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(Akty ustawodawcze)

DECYZJE

DECYZJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY NR 1082/2013/UE
z dnia 22 pazdziernika 2013 r.

w sprawie powaznych transgranicznych zagrozefi zdrowia oraz uchylajaca decyzj¢ nr 2119/98/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegllnosci jego art. 168 ust. 5,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom
narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (2),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE) stanowi miedzy innymi, ze przy okreslaniu i urze-
czywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii zapewnia
si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Artykut
ten stanowi dalej, ze dzialanie Unii ma uzupelnia¢ poli-
tyki krajowe oraz obejmowaé monitorowanie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesne ostrzeganie
w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie
a pafistwa czlonkowskie maja w powiazaniu z Komisja

(") Dz.U. C 181 z 21.6.2012, s. 160.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 3 lipca 2013 r.
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urz¢dowym) oraz
decyzja Rady z dnia 7 pazdziernika 2013 r.

koordynowaé miedzy soba wlasne polityki i programy
w dziedzinach okre$lonych w dzialaniach Unii w dzie-
dzinie zdrowia.

W drodze decyzji nr 2119/98/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (}) ustanowiono sie¢ nadzoru i kontroli
epidemiologicznej choréb zakaznych we Wspdlnocie.
Doswiadczenie zdobyte podczas wdrazania tej decyzji
wskazuje, ze skoordynowane dzialanie Unii w zakresie
monitorowania, wczesnego ostrzegania i zwalczania
tych zagrozen wnosi warto§¢ dodana do ochrony
i poprawy zdrowia ludzkiego. Szereg wydarzen zaistnia-
lych na poziomie unijnym i miedzynarodowym w ciagu
ostatniej dekady spowodowatl jednak konieczno$¢ prze-
prowadzenia przegladu tych ram prawnych.

Oproécz choréb zakaznych szereg innych Zrédet zagrozen
zdrowia, szczegdlnie zwigzanych z innymi czynnikami
biologicznymi, chemicznymi i Srodowiskowymi, obejmu-
jacymi zagrozenia zwigzane ze zmiang klimatu, mogloby
ze wzgledu na ich skale lub nasilenie zagrazaé zdrowiu
obywateli na terytorium calej Unii, prowadzi¢ do niepra-
widlowego funkcjonowania krytycznych sektoréw spole-
czefistwa i gospodarki oraz zagraza¢ zdolnosci reago-
wania poszczegblnych pafistw czlonkowskich. Nalezy
zatem rozszerzy¢ ramy prawne ustanowione decyzjg nr
2119/98/WE, tak aby objely one inne zagrozenia i prze-
widywaly skoordynowane, szersze podejscie do bezpie-
czenstwa zdrowia na poziomie Unii.

Wazng role koordynacyjna podczas ostatnich sytuacji
kryzysowych o znaczeniu ogélnounijnym odegrala
nieformalna grupa, w sklad ktdrej wchodza przedstawi-
ciele wysokiego szczebla pafistw czlonkowskich, zwana
Komitetem ds. Bezpiecziistwa Zdrowia i ktéra ustano-
wiona zostala na podstawie konkluzji prezydencji
z dnia 15 listopada 2001 r. w sprawie bioterroryzmu.
Niezbedne jest nadanie tej grupie sfomalizowanego
statusu i przydzielenie jej wyraznie okre$lonej roli, tak
by uniknaé powielania zadan innych podmiotéw unij-
nych odpowiedzialnych za zarzadzanie ryzykiem.

() Dz.U. L 268 z 3.10.1998, s. 1.
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(5)  Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europe;j- z réznych systeméw alarmowych i informacyjnych na

skiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajace
Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (1) (,ECDC”) nadaje ECDC kompetencje w zakresie
nadzoru i oceny ryzyka zagrozen zdrowia ludzkiego ze
strony choréb zakaznych i choréb nieznanego pocho-
dzenia. ECDC stopniowo przejmuje nadzér epidemiolo-
giczny nad chorobami zakaZnymi oraz prowadzenie
systemu wczesnego ostrzegania i reagowania (,EWRS”)
od sieci wspllnotowej ustanowionej decyzja nr
2119/98/WE. Zmian tych nie odzwierciedla decyzja nr
2119/98/WE, poniewaz zostala ona przyjeta jeszcze
przed ustanowieniem ECDC.

Miedzynarodowe przepisy zdrowotne (2005), przyjete
przez pigédziesigte Osme Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w dniu 23 maja 2005 r., wzmocnily koordy-
nacje gotowosci w zakresie reagowania na sytuacje
nadzwyczajne w  dziedzinie zdrowia publicznego
o zasiggu migdzynarodowym pomiedzy pafistwami stro-
nami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), w sklad
ktorej wchodza wszystkie panstwa czlonkowskie Unii.
W ustawodawstwie unijnym nalezy uwzgledni¢ t¢ sytua-
gje, wraz ze zintegrowanym podejsciem WHO obejmu-
jacym wszystkie kategorie zagrozen, niezaleznie od ich
pochodzenia.

Niniejsza decyzja powinna mie¢ zastosowanie bez
uszczerbku dla innych wigzacych $rodkéw dotyczacych
okreslonych dziatan lub ustalenia norm jakosci i bezpie-
czenstwa niektérych towaréw, w ktérych przewidziane
sa szczegblne obowiazki i narzedzia dotyczace monito-
rowania szczegdlnych zagrozefi o charakterze transgra-
nicznym, wczesnego ostrzegania o nich i zwalczania tych
zagrozen. Srodki te obejmuja w szczegélnoici odpo-
wiednie prawodawstwo unijne w obszarze wspdlnych
kwestii bezpieczefistwa w dziedzinie zdrowia publicz-
nego, z uwzglednieniem towaréw, takich jak produkty
farmaceutyczne, wyroby medyczne i $rodki spozywcze,
a takze narazenia na promieniowanie jonizujace.

Ochrona zdrowia ludzi jest zagadnieniem o wymiarze
horyzontalnym 1 jest istotna dla wielu unijnych polityk
i dziatan. Majac na celu osiagnigcie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego oraz aby unikna¢ wszelkiego
nakladania si¢ dzialan, ich powielania lub sprzecznosi
Komisja w porozumieniu z panstwami czlonkowskimi
powinna zapewni¢ koordynacje¢ dziatan i wymiang infor-
macji miedzy mechanizmami i strukturami ustanowio-
nymi na mocy niniejszej decyzji a innymi mechanizmami
i strukturami ustanowionymi na szczeblu Unii i na mocy
Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Energii
Atomowe;j (Traktat Euratom), ktdérych dzialania sg istotne
dla planowania gotowosci i reagowania na powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia, monitorowania ich,
wczesnego ostrzegania o nich, oraz zwalczania takich
zagrozen. W szczegdlnosci Komisja powinna zagwaran-
towal, ze gromadzone s3 odpowiednie informacje

(") Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1.

(1m)

(12)

szczeblu Unii i na mocy Traktatu Euratom, a nastgpnie
przekazywane panstwom czlonkowskim za pomoca
EWRS.

Ustanowione na mocy niniejszej decyzji struktury koor-
dynacji reagowania na powazne transgraniczne zagro-
zenia zdrowia powinny w wyjatkowych okolicznosciach
by¢ udostepniane panstwom czlonkowskim i Komisji
réwniez wtedy, gdy dane zagrozenie nie jest objete
niniejsza decyzja oraz gdy zachodzi prawdopodobien-
stwo, ze S$rodki w dziedzinie zdrowia publicznego
podjete w celu przeciwdzialania temu zagrozeniu beda
niewystarczajgce do zapewnienia wysokiego stopnia
ochrony zdrowia ludzkiego. Panstwa czltonkowskie
powinny — w porozumieniu z Komisja — koordynowa¢
reagowanie w ramach Komitetu ds. Bezpieczefistwa
Zdrowia (,KBZ”) ustanowionego na mocy niniejszej
decyzji, w stosownych przypadkach w $cistej wspotpracy
z innymi strukturami ustanowionymi na poziomie Unii
oraz na mocy Traktatu Euratom, do celéw monitoro-
wania takich zagrozen, wczesnego ostrzegania o nich
lub ich zwalczania.

Planowanie gotowosci i reagowania stanowi zasadniczy
element pozwalajacy na skuteczne monitorowanie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesne
ostrzeganie o nich i ich zwalczanie. Planowanie takie
powinno w szczegdlnosci obejmowaé wlasciwg gotowosé
krytycznych sektoréw spoleczenstwa, takich jak energe-
tyka, transport, faczno$¢ czy ochrona ludnosci, ktére
w sytuacji kryzysowej opieraja si¢ na dobrym przygoto-
waniu publicznych systeméw opieki zdrowotnej, zalez-
nych z kolei od funkcjonowania tych sektoréw i od
utrzymania podstawowych uslug na wlasciwym pozio-
mie. W przypadku powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia wywodzacych si¢ z infekcji zoonotycz-
nej, wazne jest zapewnienie interoperacyjno$ci miedzy
sektorem zdrowia i sektorem weterynaryjnym w zakresie
planowania gotowosci i reagowania.

Transgraniczne zagrozenia zdrowia czesto zwigzane sg
z czynnikami chorobotwoérczymi, ktére moga by¢ prze-
noszone miedzy ludZmi. Chociaz temu przenoszeniu nie
mozna zapobiec catkowicie, ogdlne $rodki higieny moga
znacznie przyczyni¢ si¢ do ograniczenia rozprzestrze-
niania si¢ i zasiggu wystgpowania czynnika chorobotwor-
czego i tym samym do zmniejszenia ryzyka ogdlnego.
Srodki takie moglyby obejmowac informacje propagujace
dobre praktyki w zakresie higieny w skupiskach ludzi i w
miejscach pracy, takie jak skuteczne mycie i osuszanie
rak, i powinny uwzglednia¢ aktualne zalecenia WHO.

Migdzynarodowe przepisy zdrowotne wymagaja juz od
panstw  czlonkowskich — opracowania, ~wzmocnienia
i utrzymania zdolnosci wykrywania, oceny, powiada-
miania i reagowania w sytuacji nadzwyczajnej w dzie-
dzinie zdrowia publicznego o zasiggu miedzynarodo-
wym. Konieczne sa konsultacie w celu koordynacji
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(14)

(16)

miedzy panstwami czlonkowskimi, aby promowac inte-
roperacyjno$¢ miedzy krajowymi planowaniami goto-
wosci w $wietle migdzynarodowych norm, przy jedno-
czesnym poszanowaniu kompetencji panstw czlonkow-
skich w zakresie organizowania swoich systeméw opieki
zdrowotnej. Panstwa czlonkowskie powinny regularnie
przekazywaé Komisji aktualizacje informacji na temat
stanu planowania gotowosci i reagowania na szczeblu
krajowym. Informacje przekazywane przez panstwa
czlonkowskie powinny obejmowal te elementy, ktore
panstwa czlonkowskie sa zobowigzane przekazywac
WHO w kontekscie miedzynarodowych przepiséw zdro-
wotnych. Informacje te powinny w szczegélnosci doty-
czy¢ transgranicznego wymiaru planowania gotowosci
i reagowania. Komisja powinna kompilowaé otrzymane
informacje i zagwarantowal ich wymiang migdzy
panstwami czlonkowskimi za posrednictwem KBZ.
W przypadku gdy panstwo czlonkowskie postanowi
w istotny sposéb zmienié¢ swéj krajowy plan gotowosci,
powinno ono w odpowiednim czasie poinformowaé
o tym Komisj¢ i przedlozy¢ jej informacje dotyczace
glownych aspektéw takiej zmiany, aby umozliwi¢
wymiang informacji oraz ewentualne konsultacje
w ramach KBZ.

Parlament Europejski w swej rezolucji z dnia 8 marca
2011 r. i Rada w swych konkluzjach z dnia 13 wrzesnia
2010 r. podkreslity potrzebe wprowadzenia wspdlnej
procedury polaczonych zaméwien medycznych Srodkéw
zapobiegawczych, w szczegblnoéci  szczepionek na
wypadek pandemii, aby umozliwi¢ panstwom czlonkow-
skim skorzystanie z takich grupowych zaméwien na
zasadzie dobrowolnosci, np. przez uzyskanie w odnie-
sieniu do danego produktu korzystnych cen i elastycz-
nosci w zakresie zaméwien. W odniesieniu do szcze-
pionek na wypadek pandemii w sytuacji ograniczonych
mocy produkcyjnych na poziomie §wiatowym procedura
taka bylaby uruchamiana w celu umozliwienia bardziej
sprawiedliwego dostepu do szczepionek w zainteresowa-
nych panstwach czlonkowskich oraz  udzielania
panstwom czlonkowskim pomocy, aby w wigkszym
stopniu mogly spelniaé¢ zapotrzebowanie swoich obywa-
teli na szczepionki, zgodnie z polityka szczepien w tych
panstwach czlonkowskich.

W przeciwieistwie do choréb zakaznych, nad ktérymi
nadzor na poziomie Unii sprawuje stale ECDC, inne
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia nie wyma-
gaja obecnie systematycznego monitorowania. Dla tych
zagrozen odpowiedniejsze jest zatem podejscie oparte na
ryzyku polegajace na tym, ze monitorowanie jest prowa-
dzone przez systemy monitorowania panstw czlonkow-
skich, a dostgpne informacje s3 wymieniane za posred-
nictwem EWRS.

Komisja wzmaocni wspélprace i dzialania wspdlne
z ECDC, panstwami cztonkowskimi, Europejska Agencja
Lekow oraz WHO, aby usprawni¢ metody i procesy, za
pomoca ktorych dostarczane s3 informacje dotyczace
zasiggu choréb mozliwych do unikniecia  dzigki
szczepieniom.

Nalezy wprowadzi¢ system umozliwiajacy powiadamianie
na poziomie Unii o zagrozeniach zwiazanych z powaz-
nymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia w celu

(18)

zapewnienia, by wlasciwe organy do spraw zdrowia
publicznego w panstwach czlonkowskich oraz Komisja
byly nalezycie i odpowiednio wczesnie informowane.
Nalezy zatem rozszerzy¢ zakres EWRS na wszystkie
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia objete
niniejsza decyzjg. Prowadzenie EWRS powinno jednak
pozostaé w zakresie kompetencji ECDC. Powiadomienie
o0 zagrozeniu powinno by¢ wymagane jedynie wtedy, gdy
skala i nasilenie odno$nego zagrozenia sg lub moga by¢
tak istotne, ze wplywaja lub mogg wplywaé na wigcej niz
jedno pafistwo czltonkowskie i wymagaja lub moga
wymagaé skoordynowanego reagowania na poziomie
Unii. Aby unika¢ powielania, Komisja powinna zagwa-
rantowaé, ze powiadomienia o zagrozeniu z EWRS
i innych systeméw szybkiego ostrzegania na poziomie
Unii beda ze sobg powigzane w najwigkszym mozliwym
zakresie, tak by wlaSciwe organy w panstwach czlonkow-
skich mogly unikna¢ przekazywania tego samego powia-
domienia za poSrednictwem réznych systeméw na
poziomie Unii.

W celu zapewnienia, aby ocena ryzyka dla zdrowia
publicznego na poziomie unijnym powodowanego
przez powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia byla
spéjna, a takze kompleksowa z perspektywy zdrowia
publicznego, nalezy w skoordynowany sposéb zgroma-
dzi¢ dostepne zasoby wiedzy specjalistycznej poprzez
odpowiednie kanaly lub struktury zaleznie od rodzaju
zagrozenia. Ta ocena ryzyka dla zdrowia publicznego
powinna powstawal w pelni przejrzystym procesie
i by¢ oparta na zasadach doskonalosci, niezaleznosci,
bezstronno$ci i przejrzystosci. Ocena ta powinna byé
przekazywana przez agencje unijne zgodnie z ich misja
lub przez Komisjg, jezeli wymagana ocena ryzyka catko-
wicie lub czg¢$ciowo wykracza poza mandaty agencji unij-
nych.

Uwzgledniajac obowiazujace przepisy w kazdym przy-
padku, eksperci naukowi powinni sklada¢ oswiadczenia
dotyczace intereséw oraz o$wiadczenia dotyczace zobo-
wiazan. O$wiadczenia takie powinny obejmowaé wszelka
dzialalno$¢, sytuacje, okolicznosci lub inne fakty poten-
cjalnie zakladajace bezposredni lub posredni interes, aby
umorzliwi¢  zidentyfikowanie tych intereséw, ktére
moglyby zosta¢ uznane za zagrozenie dla niezaleznosci
tych ekspertow.

Efektywne reagowanie na powazne transgraniczne zagro-
zenia zdrowia na szczeblu krajowym mogloby wymagaé
konsultacji migdzy panstwami cztonkowskimi w porozu-
mieniu z Komisja, w celu koordynacji reagowania krajo-
wego, a takze mogloby wymagaé¢ wymiany informacji.
Na mocy decyzji nr 2119/98/WE panstwa cztonkowskie
konsultuja si¢ juz miedzy sobg — w powigzaniu z Komisja
- w celu koordynowania na poziomie Unii swoich
dzialan i reagowania w zakresie choréb zakaZnych.
Podobny mechanizm powinien mie¢ zastosowanie do
wszystkich powaznych transgranicznych zagrozen zdro-
wia, niezaleznie od ich pochodzenia. Nalezy réwniez
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przypomnieé, ze niezaleznie od niniejszej decyzji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weteryna-

(20)

(23)

panstwo czlonkowskie moze, w przypadku powaznej
sytuacji nadzwyczajnej, zwrdci¢ si¢ o pomoc na mocy
decyzji Rady 2007/779/WE, Euratom z dnia 8 listopada
2007 r. ustanawiajacej wspolnotowy mechanizm
ochrony ludnosci (1).

Zobowigzania panstw czlonkowskich dotyczace dostar-
czania informacji zgodnie z niniejsza dyrektywa nie
wplywaja na stosowanie art. 346 ust. 1 lit. a) TFUE,
zgodnie z ktérym zadne panstwo czlonkowskie nie ma
obowigzku udzielania informacji, ktérych ujawnienie
uznaje za sprzeczne z podstawowymi interesami jego
bezpieczenistwa.

Pafistwa czlonkowskie odpowiadaja za zarzadzanie na
szczeblu krajowym kryzysami w dziedzinie zdrowia
publicznego. Jednak $rodki podejmowane indywidualnie
przez panstwa cztonkowskie moga zaszkodzi¢ interesom
innych panstw czlonkowskich, jesli beda niespéjne ze
sobg lub oparte na rozbieznych ocenach ryzyka. Cel
koordynacji reagowania na poziomie unijnym powinien
zatem dazy¢ do zagwarantowania, miedzy innymi, ze
srodki podejmowane na poziomie krajowym beda
proporcjonalne i ograniczone do ryzyka dla zdrowia
publicznego zwigzanego z powaznymi transgranicznymi
zagrozeniami zdrowia i Ze nie beda sprzeczne z prawami
i zobowigzaniami okre$lonymi TFUE, takimi jak doty-
czgce ograniczenia swobody podrézowania i handlu.

Niespéjna lub niejasna komunikacja ze spoleczenstwem
i zainteresowanymi stronami, takimi jak pracownicy
stuzby zdrowia, moze mie¢ negatywny wplyw na
skuteczno$¢ reagowania z perspektywy zdrowia publicz-
nego, a takze na podmioty gospodarcze. Koordynacja
reagowania w ramach KBZ wspieranego przez odpo-
wiednie podgrupy powinna zatem obejmowac szybka
wymiang informacji dotyczaca przesylanych komuni-
katéw i strategii orazzajmowac si¢ problemami zwigza-
nych z komunikacjg z mysla o koordynacji komunikacji
W sytuacji zagrozenia i w sytuacji kryzysowej w oparciu
o odporng i niezalezng ocen¢ zagrozen dla zdrowia
publicznego, ktéra powinna by¢ dostosowywana do
krajowych potrzeb i okolicznosci. Taka wymiana infor-
macji ma na celu ulatwienie monitorowania jasnosci
i spojnosci komunikatéw dla ludnosci oraz dla pracow-
nikéw stuzby zdrowia.

Stosowanie  niektérych  przepiséw  szczegbtowych
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia
29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia
do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
ktére wchodzg w zakres rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia
24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla

() Dz.U. L 314 z 1.12.2007, s. 9.
() Dz.U. L 92 z 30.3.2006, s. 6.

(24)

(25)

(26)

ryjnych produktéw leczniczych (?), zalezy od uznania na
szczeblu unijnym, w ramach decyzji nr 2119/98/WE,
sytuacji nadzwyczajnej lub sytuacji pandemii w odnie-
sieniu do grypy u ludzi. Przepisy te pozwalaja na przy-
$pieszone wprowadzenie do obrotu pewnych produktéw
leczniczych w przypadku pilnej potrzeby poprzez zasto-
sowanie, odpowiednio, warunkowego pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu i tymczasowej mozliwosci
wprowadzenia zmian do warunkéw udzielenia pozwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu szczepionki przeciwko
grypie u ludzi nawet wtedy, gdy brak jest niektérych
danych klinicznych lub nieklinicznych. Pomimo uzytecz-
nosci takich przepiséw w przypadku sytuacji kryzysowej
dotychczas nie powstala jednak konkretna procedura
uznawania sytuacji nadzwyczajnych na poziomie Unii.
Nalezy zatem przewidzie¢ taka procedure jako czesé
stanowienia norm jakosci i bezpieczefistwa dotyczacych
produktéw leczniczych.

Przed uznaniem na poziomie Unii sytuacji nadzwyczajnej
dotyczacej zdrowia Komisja powinna kontaktowaé sie
z WHO, aby podzieli¢ si¢ analiza sytuacji Komisji doty-
czacg wystgpienia choroby oraz poinformowaé WHO
o zamiarze wydania takiej decyzji. W przypadku gdy
taka decyzja zostanie przyjeta, Komisja powinna réwniez
poinformowaé o tym WHO.

Wystapienie zdarzenia zwigzanego z powaznym trans-
granicznym zagrozeniem zdrowia, ktére moze mieé
wymiar ogélnoeuropejski, moze wymaga¢ od zaintereso-
wanych  panstw  czlonkowskich  skoordynowanego
podjecia szczegdlnych dziatan kontrolnych lub $rodkéw
ustalania kontaktéw zakaznych, w celu identyfikacji
zakazonych osob i 0os6b narazonych na dzialanie Zrédla
zagrozenia. Wspélpraca ta moze wymagaé wymiany, za
posrednictwem systemu, danych osobowych, w tym
chronionych danych zwiazanych ze zdrowiem i infor-
macji o potwierdzonych lub podejrzewanych zakaze-
niach, ktérej to wymiany dokonuja bezposrednio zainte-
resowane §rodkami ustalania kontaktéw zakaznych
panstwa czlonkowskie.

Nalezy propagowal wspdlprace z pafistwami trzecimi
i organizacjami mi¢dzynarodowymi w dziedzinie
zdrowia publicznego; jest ona szczegblnie wazna dla
zagwarantowania wymiany ze WHO informacji na
temat $rodkéw podjetych na podstawie niniejszej dyrek-
tywy. W szczegdlnosci w interesie Unii moze by¢
zwlaszcza zawieranie uméw o wspélpracy miedzynaro-
dowej z panstwami trzecimi lub organizacjami miedzy-
narodowymi, w tym WHO, aby sprzyja¢ wymianie odpo-
wiednich informagji z systeméw monitorowania i ostrze-
gania o powaznych transgranicznych zagrozeniach zdro-
wia. W granicach kompetencji Unii takie umowy
moglyby obejmowaé — w odpowiednich przypadkach —
udziat takich panstw trzecich lub organizacji migdzyna-
rodowych w odpowiednich sieciach nadzoru epidemiolo-
gicznego i monitorowania oraz w EWRS, a takze
wymiang dobrych praktyk w dziedzinie planowania goto-
wosci i reagowania, oceny zagrozen zdrowia publicznego
oraz wspolpracy w zakresie koordynacji reagowania.

() Dz.U. L 334 z 12.12.2008, s. 7.
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(27)  Przetwarzanie danych osobowych do celéw wdrazania
niniejszej decyzji powinno by¢ zgodne z przepisami
dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobo-
wych i swobodnego przeplywu tych danych (') oraz
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie
os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje i organy wspélnotowe i o
swobodnym przeplywie takich danych (3. W szczegdl-
nosci funkcjonowanie EWRS powinno przewidywaé
okreslone zabezpieczenia pozwalajgce na bezpieczna
i zgodng z prawem wymiang danych osobowych do
celow ustalania kontaktéw zakaznych, wdrazane przez
panstwa czlonkowskie na szczeblu krajowym.

(28)  Poniewaz cele niniejszej decyzji nie moga zostaé osiag-
nigte w sposdb wystarczajacy przez panstwa czlonkow-
skie ze wzgledu na transgraniczny wymiar powaznych
zagrozen dla zdrowia, natomiast mozliwe jest ich lepsze
osiagniecie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania
zgodnie z zasadg pomocniczosci okre$long w art. 5 Trak-
tatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonal-
nosci okreslong w tym artykule niniejsza decyzja nie
wykracza poza to, co jest niezbedne do osiagniecia
tych celow.

(29)  Poniewaz w niektérych panstwach czlonkowskich odpo-
wiedzialno$¢ za zdrowie publiczne nie jest wylacznie
kwestig krajows, ale jest w znaczny sposéb zdecentrali-
zowana, organy krajowe powinny — w stosownych przy-
padkach — angazowaé do wdrazania niniejszej decyzji
odpowiednie wlaiciwe organy.

(30) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wdrazania
niniejszej decyzji nalezy nadaé Komisji uprawnienia
wykonawcze do przyjmowania aktéw wykonawczych
w odniesieniu do: szablonéw, ktére majg by¢ stosowane
przy dostarczaniu informacji na temat planowania goto-
wosci i reagowania; ustanawiania i aktualizacji wykazow
choréb zakaznych oraz powigzanych szczegblnych
probleméw zdrowotnych podlegajacych sieci nadzoru
epidemiologicznego oraz procedur funkcjonowania takiej
sieci; przyjmowania definicji przypadkéw dla tych chordb
zakaznych i szczegdlnych probleméw zdrowotnych obje-
tych siecia nadzoru epidemiologicznego oraz — w razie
koniecznosci — dla innych powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia podlegajacych monitorowaniu doraz-
nemu; procedur funkcjonowania EWRS; procedur
wymiany informacji na temat reagowania pafistw czlon-
kowskich oraz koordynacji tego reagowania; uznawania
sytuacji nadzwyczajnych dotyczacych zdrowia publicz-
nego na szczeblu Unii oraz zakonczenia takiego uznania.
Wykonywanie tych uprawnien powinno by¢ zgodne
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31.
() Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1.

(UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawia-
jacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli
przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnief
wykonawczych przez Komisje (). Z racji tego, ze akty
wykonawcze przewidziane w niniejszej decyzji dotyczg
ochrony zdrowia ludzi, Komisja nie moze przyjaé
projektu aktu wykonawczego, jezeli nie zostanie wydana
opinia Komitetu ds. Powaznych Transgraniczych
Zagrozen dla Zdrowia, zgodnie z art. 5 ust. 4 akapit
drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

(31) Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace
natychmiastowe zastosowanie, jezeli w uzasadnionych
przypadkach zwigzanych z nasileniem lub nowym
charakterem powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia lub z szybkoScia jego rozprzestrzeniania si¢
miedzy pafnstwami czlonkowskimi, jest to uzasadnione
szczeg6lnie pilna potrzeba.

(32) Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
45/2001 zasiggnigto opinii Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych, ktéry wydal swoja opinig (4.

(33)  Nalezy zatem uchyli¢ decyzje nr 2119/98/WE i zastgpié
ja niniejsza decyzja,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DECYZJE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot

1. W niniejszej decyzji ustanowiono zasady dotyczace
nadzoru epidemiologicznego, monitorowania powaznych trans-
granicznych zagrozen zdrowia wczesnego ostrzegania o nich
i ich zwalczania, w tym planowania gotowos$ci i reagowania
zwigzanego z tymi dziataniami, aby skoordynowac i uzupelnié
polityki krajowe.

2. Celem niniejszej decyzji jest wspieranie wspolpracy i koor-
dynacji miedzy panstwami cztonkowskimi, aby usprawni¢ zapo-
bieganie rozprzestrzenianiu si¢ przez granice panstw cztonkow-
skich powaznych choréb u ludzi i wspieranie kontroli tego
rozprzestrzeniania si¢, oraz zwalczanie innych powaznych
transgranicznych zagrozei zdrowia, w celu przyczynienia sig
do wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego w Unii.

3. W niniejszej decyzji sprecyzowano réwniez metody
wspolpracy i koordynacji migdzy poszczegdlnymi podmiotami
na szczeblu Unii.

() Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13.
() Dz.U. C 197 z 5.7.2012, s. 21.



L 293/6

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

5.11.2013

Artykut 2
Zakres zastosowania

1. Niniejsza decyzja ma zastosowanie do $rodkéw ochrony
zdrowia publicznego w przypadku nastepujacych kategorii
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia:

a) zagrozenia o pochodzeniu biologicznym, a mianowicie:

(i) choroby zakazne;

(ii) opornos¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i zakazenia
zwigzane z opiekg zdrowotna, powigzane z chorobami
zakaznymi (zwane dalej ,powigzanymi szczegdlnymi
problemami zdrowotnymi”);

(ili) biotoksyny lub inne szkodliwe czynniki biologiczne
niezwigzane z chorobami zakaznymi;

b) zagrozenia o pochodzeniu chemicznym;

¢) zagrozenia o pochodzeniu $rodowiskowym;

d) zagrozenia o nieznanym pochodzeniu;

e) zdarzenia, ktére moga stanowi¢ sytuacje nadzwyczajne
w dziedzinie zdrowia publicznego o zasiegu miedzynaro-
dowym zgodnie z Migdzynarodowymi przepisami zdrowot-
nymi, pod warunkiem ze nalezg do jednej z kategorii zagro-
zen, o ktérych mowa w lit. a)—d).

2. Niniejsza decyzja dotyczy réwniez nadzoru epidemiolo-
gicznego nad chorobami zakaznymi oraz powigzanymi szcze-
g6lnymi problemami zdrowotnymi.

3. Przepisy niniejszej decyzji pozostajg bez uszczerbku dla
przepiséw pozostalych aktéw unijnych regulujacych poszcze-
g6lne kwestie monitorowania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, wczesnego ostrzegania o nich, koordynacji
planowania gotowosci i reagowania oraz koordynacji zwal-
czania tych zagrozenl, w tym dla $rodkéw ustalajacych normy
jakosci i bezpieczenistwa dla okreSlonych towaréw i $rodkéw
dotyczacych szczegdlnego rodzaju dzialalnosci gospodarcze;j.

4. W wyjatkowych sytuacjach nadzwyczajnych panstwo
cztonkowskie lub Komisja moga zazadaé koordynacji reago-
wania w ramach KBZ, o ktérej mowa w art. 11 w odniesieniu
do transgranicznych zagrozeni zdrowia innych, niz zagrozenia,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 1, jezeli uzna si¢, ze $rodki
podjete uprzednio w zakresie zdrowia publicznego okazaly si¢
niewystarczajagce do zagwarantowania wysokiego stopnia
ochrony zdrowia ludzkiego.

5.  Komisja w porozumieniu z panstwami czlonkowskimi
zapewnia koordynacje dziatan i wymiang informacji migdzy
mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy niniejszej
decyzji a podobnymi mechanizmami i strukturami ustanowio-
nymi na szczeblu Unii lub na mocy Traktatu Euratom, kt6rych
dzialania sg istotne dla planowania gotowosci i reagowania na
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, ich monitorowa-
nia, wczesnego ostrzegania o nich oraz zwalczania tych
zagrozen.

6. Panistwa czlonkowskie zachowuja prawo do utrzymania
lub wprowadzania dodatkowych ustalen, procedur i $rodkéow
w swoich krajowych systemach w dziedzinach objetych
niniejszg decyzja, w tym ustaleil przewidzianych w istniejacych
lub przysztych umowach lub konwencjach dwu- lub wielostron-
nych, pod warunkiem ze takie dodatkowe ustalenia, procedury
i $rodki nie utrudniaja stosowania niniejszej decyzji.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszej decyzji stosuje sie nastepujace definicje:

a) ,definicja przypadku” oznacza zestaw wspdlnie uzgodnio-
nych kryteriéw diagnostycznych, ktére muszg zostaé spel-
nione w celu wlasciwego rozpoznania okreslonych przy-
padkéw powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia
w danej populacji, przy jednoczesnym wyeliminowaniu
mozliwosci wykrycia niepowigzanych zagrozef;

g

,choroba zakazna” oznacza chorobe zakazng powodowana
czynnikiem zakaznym, ktéra jest przenoszona z czlowieka
na czlowicka w wyniku bezposredniego kontaktu z osoba
zakazong lub w sposéb posredni, taki jak narazenie na
kontakt z wektorem, zwierzeciem, zakazonym przedmiotem,
produktem lub $rodowiskiem badZz w wyniku wymiany
plynéw skazonych czynnikiem chorobotwoérczym;

¢) ,ustalanie kontaktéw zakaznych” oznacza $rodki stosowane
w celu wykrycia oséb, ktére byly narazone na dzialanie
zrodla powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia i u
ktérych wystepuje zagrozenie rozwiniecia si¢ choroby lub
u ktorych ta choroba si¢ rozwingla;

=

,nadzor epidemiologiczny” oznacza systematyczne groma-
dzenie, rejestracje, analizg, interpretacje i upowszechnianie
danych i analiz dotyczacych choréb zakaznych i powigza-
nych szczeglnych probleméw zdrowotnych;

e) ,monitorowanie” oznacza ciggle: obserwacje, wykrywanie lub
dokonywanie przegladu zmian stanu, sytuacji lub zmian
w zakresie dzialalnosci, w tym ciggle dzialanie, w ktérym
wykorzystuje si¢ systematyczne gromadzenie i analizg
danych dotyczacych okreslonych wskaznikow odnoszacych
si¢ do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia;
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f) .srodek ochrony zdrowia publicznego” oznacza decyzje lub
czynno$é, ktéra ma na celu zapobieganie rozprzestrzenianiu
si¢ chordb lub skazen, ich monitorowanie lub kontrole lub
zwalczanie powaznego ryzyka dla zdrowia publicznego lub
zmniejszanie ich wplywu na zdrowie publiczne;

g) ,powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza
zagrazajace zyciu lub w innym stopniu powazne ryzyka
dla zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym,
Srodowiskowym lub nieznanym, ktére rozprzestrzenia si¢
lub wigze ze znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia si¢
ponad granicami krajowymi panstw czlonkowskich i ktére
moze wymagaé koordynacji na szczeblu unijnym, aby
zagwarantowac wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

ROZDZIAL 11
PLANOWANIE
Artykut 4
Planowanie gotowosci i reagowania

1. Panstwa czlonkowskie i Komisja konsultuja si¢ ze sobg
w ramach KBZ, o ktérym mowa w art. 17, majagc na celu
koordynacj¢ wysitkéw na rzecz rozwijania, wzmacniania i utrzy-
mania swoich zdolno$ci monitorowania powaznych transgra-
nicznych zagrozen zdrowia, wczesnego ostrzegania w przypadku
takich zagrozen oraz oceny powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia i reagowania na nie. Konsultacje te maja na
celu:

a) dzielenie si¢ najlepszymi praktykami i doswiadczeniami
w dziedzinie planowania gotowosci i reagowania;

b) promowanie interoperacyjnosci krajowego planowania goto-
wosci;

¢) podjecie kwestii migdzysektorowego wymiaru planowania
gotowosci i reagowania na szczeblu unijnym; oraz

d) wspieranie realizacji wymogow dotyczacych podstawowych
zdolnosci w zakresie nadzoru i reagowania, o ktérych mowa
w art. 5 i 13 Miedzynarodowych przepisow zdrowotnych.

2. Do celéw ust. 1 panstwa czlonkowskie w terminie do
dnia 7 listopada 2014 r., a nastepnie co trzy lata, przedstawiaja
Komisji aktualizacje na temat najnowszego stanu planowania
gotowosci i reagowania na szczeblu krajowym.

Informacje te obejmuja nastepujace elementy:

a) oznaczenie i aktualizacja na temat stanu wdroZenia norm
dotyczacych podstawowych zdolnosci w zakresie plano-
wania gotowosci i reagowania okre$lonych na szczeblu

krajowym dla sektora zdrowia, w brzmieniu przedlozonym
WHO zgodnie z mig¢dzynarodowymi przepisami zdrowot-
nymi;

=

opis $rodkéw lub ustalen majacych zagwarantowac interope-
racyjno$¢ migdzy sektorem zdrowia i innymi sektorami,
w tym sektorem weterynaryjnym, uznanych za krytyczne
w sytuacji nadzwyczajnej, w szczeg6lnoscei:

(i) istniejacych struktur koordynacji w przypadku zdarzen
miedzysektorowych;

(i) oSrodkéw dzialania w sytuacjach nadzwyczajnych (cen-
tréw kryzysowych);

¢) opis planéw ciaglosci dzialania, Srodkéw lub ustalen maja-
cych na celu zagwarantowanie cigglosci $wiadczenia krytycz-
nych ustug i dostarczania krytycznych produktéw.

Obowiazek przedstawiania informacji, o ktérych mowa w lit. b)
i ¢), obowigzuje tylko wtedy, gdy takie $rodki i ustalenia juz
istnieja lub sa przewidziane jako czgs$¢ krajowego planowania
gotowosci i reagowania.

3. Do celow ust. 1 przy istotnych zmianach krajowego
planowania gotowosci panstwa czlonkowskie terminowo infor-
mujg Komisje o gléwnych aspektach przedmiotowych zmian
swojego planowania gotowosci na szczeblu krajowym istotnych
z punktu widzenia celéw, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
z punktu widzenia szczegbétowych kwestii, o ktérych mowa
w ust. 2.

4. Przy otrzymywaniu informacji niejawnych przekazywa-
nych zgodnie z ust. 2 i 3 niniejszego artykulu Komisja i KBZ
stosujg przepisy zawarte w zalgczniku do decyzji Komisji
2001/844/WE, EWWIS, Euratom z dnia 29 listopada 2001 r.
zmieniajgcej jej regulamin wewnetrzny (1).

Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia, by jego krajowe prze-
pisy bezpieczefistwa mialy zastosowanie do wszystkich os6b
zamieszkujacych na jego terytorium oraz do wszystkich oséb
prawnych majacych siedzib¢ na jego terytorium wykorzystuja-
cych informacje, o ktérych mowa w ust. 2 i 3 niniejszego
artykutu.  Przedmiotowe krajowe przepisy bezpieczenstwa
zapewniajg stopie ochrony co najmniej rownowazny ochronie
gwarantowanej przepisami bezpieczefistwa zawartymi w zalgcz-
niku do decyzji Komisji 2001/844/WE, EWWiS, Euratom oraz
decyzja Rady 2011/292/UE z dnia 31 marca 2011 r. w sprawie
przepiséw bezpieczefistwa dotyczacych ochrony informacji
niejawnych UE (?).

() Dz.U. L 317 z 3.12.2001, s. 1.
() Dz.U. L 141 z 27.5.2011, s. 17.
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5. Komisja udostepnia informacje otrzymane zgodnie z ust.
2 i 3 czlonkom KBZ.

Na podstawie tych informacji oraz do celu ust. 1 Komisja
w odpowiednim czasie nawiazuje dyskusje z KBZ, z uwzglednie-
niem — w stosownych przypadkach — podsumowan lub tema-
tycznych sprawozdan z postepéw prac.

6. Komisja w drodze aktéw wykonawczych przyjmuje szab-
lony, ktére maja by¢ stosowane przez panstwa czlonkowskie
przy przekazywaniu informacji, o ktérych mowa w ust. 2 i 3,
aby zagwarantowaé ich odpowiednio$¢ do celéw okreslonych
ust. 1, a takze ich poréwnywalnos¢.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajacy, o ktérej mowa w art. 18 ust. 2.

Artykut 5
Wspélne zamowienia na medyczne $rodki zapobiegawcze

1. Instytucje Unii i wszystkie panstwa czlonkowskie, ktore
sobie tego Zycza, moga bra¢ udzial w procedurze wspdlnych
zamOwiel prowadzonej na podstawie art. 104 ust. 1 akapit
trzeci rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie
zasad finansowych majgcych zastosowanie do budzetu ogdl-
nego Unii (!) oraz na podstawie art. 133 rozporzadzenia dele-
gowanego Komisji (UE) nr 1268/2012 z dnia 29 pazdziernika
2012 r. w sprawie zasad stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 w sprawie
zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogdl-
nego Unii (3 w celu nabywania z wyprzedzeniem medycznych
srodkéw zapobiegawczych na potrzeby zwalczania powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia.

2. Procedura wspdlnych zaméwien, o ktorej mowa w ust. 1,
musi spelnia¢ nastepujace warunki:

a) do czasu rozpoczecia procedury wspdlnych zamowien
uczestnictwo we wspoélnych zaméwieniach jest otwarte dla
wszystkich pafistw czlonkowskich;

=

przestrzegane sa prawa i obowiazki panstw czlonkowskich
nieuczestniczacych we wspdlnych zaméwieniach, w szczegdl-
nosci prawa i obowiazki odnoszace si¢ do ochrony i poprawy
zdrowia ludzkiego;

¢) wspélne zamowienia nie maja wplywu na rynek
wewnetrzny, nie stanowig dyskryminacji ani ograniczenia
w handlu ani nie mogg powodowal zakldceri konkurencji;

() Dz.U. L 298 z 26.10.2012, s. 1.
() Dz.U. L 362 z 31.12.2012, s. 1.

d) wspélne zamowienia nie maja zadnych bezposrednich finan-
sowych skutkéw dla budzetéw panstw czlonkowskich
nieuczestniczacych we wspdlnych zaméwieniach.

3. Procedura wspdlnych zaméwien, o ktorej mowa w ust. 1,
jest poprzedzona umowag w sprawie wspdlnych zaméwien
zawartg miedzy stronami, ktéra obejmuje ustalenia praktyczne
dotyczace tej procedury oraz proces podejmowania decyzji
dotyczacej wyboru procedury, oceny ofert i udzielenia zamé-
wienia.

ROZDZIAL 1II

NADZOR EPIDEMIOLOGICZNY I MONITOROWANIE
DORAZNE

Artyku} 6
Nadzér epidemiologiczny

1. Niniejszym ustanawia si¢ sie¢ nadzoru epidemiologicz-
nego nad chorobami zakaznymi i powigzanymi szczegdlnymi
problemami zdrowotnymi, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit.
a) ppkt (i) oraz (ii). Sie¢ jest obstugiwana i koordynowana przez
ECDC.

2. Sie¢ nadzoru epidemiologicznego zapewnia stala facznosé
miedzy Komisja, ECDC oraz wlaSciwymi organami odpowie-
dzialnymi na szczeblu krajowym za nadzér epidemiologiczny.

3. Wlaiciwe organy krajowe, o ktérych mowa w ust. 2,
przekazujg nastgpujace informacje organom uczestniczgcym
w sieci nadzoru epidemiologicznego:

a) poréwnywalne i zgodne dane i informacje dotyczgce
nadzoru epidemiologicznego w dziedzinie choréb zakaznych
i powiazanych szczegblnych probleméw zdrowotnych,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii);

b) odnosne informacje dotyczace rozwoju sytuacji epidemiolo-
gicznej;

¢) odnosne informacje dotyczace nietypowych zjawisk epide-
miologicznych oraz nowych choréb zakaznych nieznanego
pochodzenia, w tym wystepujacych w panstwach trzecich.

4. Przy zglaszaniu informacji dotyczacych nadzoru epide-
miologicznego wiasciwe organy krajowe stosuja, o ile sg one
dostepne, definicje przypadkéw przyjete zgodnie z ust. 5 dla
kazdej choroby zakaznej i powiazanego szczegdlnego problemu
zdrowotnego, o ktérych mowa w ust. 1.

5. Komisja w drodze aktéw wykonawczych tworzy i aktuali-
zuje:
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a) wykaz choréb zakaznych i powigzanych szczegélnych
probleméw zdrowotnych, ustanowiony zgodnie z kryteriami
okreslonymi w zalaczniku oraz o ktérych mowa w art. 2
ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (i), aby zagwarantowaé objecie
siecig nadzoru epidemiologicznego choréb zakaznych
i powiazanych szczegdlnych kwestii zdrowotnych;

g

definicje przypadkéw dotyczace kazdej choroby zakaznej
i powiazanego szczegélnego problemu  zdrowotnego
podlegajacych nadzorowi epidemiologicznemu, w celu
zapewnienia poréwnywalnodci i zgodnosci zgromadzonych
danych na szczeblu Unii;

¢) procedury funkcjonowania sieci nadzoru epidemiologicznego
opracowane w wyniku zastosowania art. 5, 10 i 11
rozporzadzenia (WE) nr 851/2004.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 18 ust. 2.

Ze wzgledu na nalezycie uzasadniona nadrzedna pilng potrzebe
wynikajacg z nasilenia lub nowego charakteru powaznego trans-
granicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkosci jego rozprzest-
rzeniania si¢ migdzy pafistwami czlonkowskimi Komisja moze
przyja¢ srodki, o ktérych mowa w lit. a) i lit. b), w drodze
aktéw wykonawczych majacych natychmiastowe zastosowanie
zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 18 ust. 3.

Artykut 7
Monitorowanie dorazne

1. Po otrzymaniu ostrzezenia zgodnie z art. 9, dotyczacego
zagrozenia zdrowia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt
(ili) oraz art. 2 ust. 1 lit. b), ¢) lub d), panstwa czlonkowskie
w porozumieniu z Komisja oraz na podstawie dostgpnych
informacji z wlasnych systeméw monitorowania informuja sig
wzajemnie za poSrednictwem EWRS oraz, jesli wymaga tego
pilny charakter sytuacji, za posrednictwem KBZ o rozwoju
sytuacji w zakresie zagrozenia na szczeblu krajowym.

2. Informacje przekazywane na podstawie ust. 1 zawieraja
w szczegblnosci wszelkie zmiany w zakresie rozmieszczenia
geograficznego, rozprzestrzeniania si¢ i nasilenia danego zagro-
zenia oraz metody wykrywania, o ile s3 one dost¢pne.

3. Komisja w drodze aktéw wykonawczych przyjmuje,
w razie potrzeby, definicje przypadkéw, ktore majg by¢ stoso-
wane w systemie monitorowania doraznego, w celu zapew-
nienia poréwnywalnosci i zgodnosci zebranych danych na
szczeblu Unii.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 18 ust. 2.

Ze wzgledu na nalezycie uzasadniong nadrzedng pilng potrzebe
wynikajacg z nasilenia powaznego transgranicznego zagrozenia

zdrowia lub z szybkosci jego rozprzestrzeniania si¢ w panstwach
czlonkowskich Komisja moze przyja¢ lub zaktualizowaé przed-
miotowe definicje przypadkéw, o ktérych mowa w ustepie
pierwszym w drodze aktéw wykonawczych majacych natych-
miastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktbrej mowa
w art. 18 ust. 3.

ROZDZIAL IV
WCZESNE OSTRZEGANIE I REAGOWANIE
Artykut 8

Ustanowienie systemu wczesnego ostrzegania
i reagowania

1. Niniejszym ustanawia si¢ system szybkiego ostrzegania
w celu przekazywania na szczeblu Unii ostrzezenn dotyczacych
powaznych transgranicznych zagrozeni zdrowia, zwany dalej
,Systemem wczesnego ostrzegania i reagowania” (EWRS).
EWRS ten umozliwia stalg faczno$¢ migdzy Komisja a wiasci-
wymi organami odpowiedzialnymi na szczeblu krajowym za
ostrzeganie, dokonywanie ocen zagrozenia zdrowia publicznego
oraz okreSlanie $rodkéw, ktére mogg byé konieczne dla
ochrony zdrowia publicznego.

2. Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, przyjmuje
procedury dotyczace wymiany informacji w celu zapewnienia
prawidlowego funkcjonowania EWRS oraz w celu zagwaranto-
wania jednolitego wdrazania art. 8 i 9, a takze unikania nakla-
dania si¢ lub konfliktu dziatan z istniejacymi strukturami
i mechanizmami monitorowania, wczesnego ostrzegania i zwal-
czania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 18 ust. 2.

Artykut 9
Powiadamianie o zagroZeniu

1. Wlaiciwe organy krajowe lub Komisja powiadamiaja
o0 zagrozeniu za posrednictwem EWRS, w przypadku gdy poja-
wienie si¢ lub rozwéj powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia spelnia wszystkie nastepujace kryteria:

a) ma charakter nadzwyczajny lub niespodziewany dla danego
miejsca i czasu lub powoduje badZ moze powodowal
znaczng zachorowalno$¢ lub umieralno$é u ludzi lub rozwija
sic szybko badz moze rozwijaé si¢ szybko lub wykracza
badZ moze wykraczaé poza krajowe mozliwosci reagowania;

b) oddzialuje lub moze oddzialywaé na wigcej niz jedno
panstwo czlonkowskie;

¢) wymaga lub moze wymaga¢ skoordynowanych dzialan na
szczeblu Unii.
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2. W przypadku gdy zgodnie z art. 6 Miedzynarodowych
przepiséw zdrowotnych wlasciwe organy krajowe powiadomig
WHO o zdarzeniach, ktére mogg stanowi¢ sytuacje nadzwy-
czajne w dziedzinie zdrowia publicznego o zasiggu miedzyna-
rodowym, najpdéZniej réwnocze$nie organy te przekazujg
ostrzezenie w EWRS, pod warunkiem ze dane zagroZenie
nalezy do zagrozeni, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 niniejszej
decyzji.

3. Powiadamiajac o zagrozeniu, wlasciwe organy krajowe
i Komisja niezwlocznie przekazuja za posrednictwem EWRS
wszelkie dostgpne istotne informacje bedace w ich posiadaniu,
ktére moga by¢ przydatne do celéw koordynowania reagowa-
nia, takie jak:

a) rodzaj i pochodzenie danego czynnika;

b) data i miejsce zdarzenia lub wystapienia choroby;
¢) sposoby przenoszenia lub rozprzestrzeniania;

d) dane toksykologiczne;

) metody wykrywania i potwierdzania;

f) zagrozenia dla zdrowia publicznego;

g) Srodki ochrony zdrowia publicznego, jakie zostaly podjete
lub jakie maja zostal podjete na szczeblu krajowym;

h) $rodki inne niz $rodki ochrony zdrowia publicznego;

i) dane osobowe niezbedne w celu ustalenia kontaktéw zakaz-
nych, zgodnie z art. 16;

j) wszelkie inne informacje istotne z punktu widzenia danego
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia.

4. Komisja udostepnia whasciwym organom krajowym za
posrednictwem EWRS wszelkie informacje, ktore moga by¢
przydatne do celéw koordynowania reagowania, o ktérym
mowa w art. 11, w tym informacje na temat powaznych trans-
granicznych zagrozen zdrowia i Srodkéw ochrony zdrowia
publicznego odnoszacych si¢ do powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, przekazywane za poSrednictwem systeméw
szybkiego powiadamiania i systeméw informacyjnych utworzo-
nych na mocy innych przepiséw prawa unijnego lub Traktatu
Euratom.

Artykut 10
Ocena ryzyka w zakresie zdrowia publicznego

1. W przypadku gdy powiadomienie o zagrozeniu nastepuje
na podstawie art. 9, Komisja, tam gdzie jest to niezbedne do
celow koordynowania reagowania na szczeblu Unii oraz na
wniosek KBZ, o ktorym mowa w art. 17, lub z wlasnej inicja-
tywy, bezzwlocznie udostgpnia wlasciwym organom krajowym

i KBZ, za po$rednictwem EWRS oceng¢ ryzyka potencjalnego
powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego, w tym
mozliwe $rodki w zakresie zdrowia publicznego. Ta ocena
ryzyka przeprowadzana jest przez:

a) ECDC zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
851/2004 w przypadku zagrozenia, o ktérym mowa
w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (i) lub art. 2 ust. 1 lit.
d); Iub

A=

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA)
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgcego  ogélne zasady i wymagania prawa
zywnoS$ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa  Zywnosci oraz  ustanawiajgcego  procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (1) w przypadku zagro-
zenia, o ktérym mowa w art. 2 niniejszej decyzji, jezeli
zagrozenie objete jest zakresem uprawnien EFSA; lub

¢) inne wlasciwe agencje Unii.

2. W przypadku gdy potrzebna ocena ryzyka lezy catkowicie
lub czgsciowo poza uprawnieniami agencji, o ktérych mowa
w ust. 1, a zostanie uznana za niezbedng do celéw koordyno-
wania reagowania na szczeblu Unii, Komisja na wniosek KBZ
lub z wlasnej inicjatywy przeprowadza dorazng oceng ryzyka.

Komisja niezwlocznie udostgpnia ocene ryzyka wilasciwym
organom krajowym za posrednictwem EWRS. Jezeli ocena
ryzyka ma zosta¢ udostgpniona publicznie, wlasciwe organy
krajowe otrzymuja ja przed publikacja.

W przedmiotowej ocenie ryzyka uwzglednia si¢ — o ile sa
dostepne — odpowiednie informacje przedstawione przez inne
podmioty, w szczegblnosci przez WHO w przypadku sytuacji
nadzwyczajnej w dziedzinie zdrowia publicznego o migdzynaro-
dowym zasiegu.

3. Komisja zapewnia, aby informacje o potencjalnym
znaczeniu dla oceny ryzyka byly za posrednictwem EWRS
udostepniane whasciwym organom krajowym oraz KBZ.

Artykut 11
Koordynacja reagowania

1. Po otrzymaniu ostrzezenia zgodnie z art. 9, na wniosek
Komisji lub jednego z panstw czlonkowskich oraz na podstawie
dostepnych informacji, w tym informacji, o ktérych mowa
w art. 9, oraz na podstawie oceny ryzyka, o ktorej mowa
w art. 10, pafistwa czlonkowskie konsultuja si¢ wzajemnie na
forum KBZ oraz w porozumieniu z Komisja w celu koordyna-
Gji:

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.
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a) reagowania krajowego na powazne transgraniczne zagro-
zenie zdrowia, takze w przypadku gdy sytuacje nadzwy-
czajng w dziedzinie zdrowia publicznego o zasiggu migdzy-
narodowym ogloszono zgodnie z Migdzynarodowymi prze-
pisami zdrowotnymi i gdy wchodzi ono w zakres art. 2
niniejszej decyzji;

b) komunikacji w zakresie ryzyka i sytuacji kryzysowych, ktéra
ma zosta¢ dostosowana do potrzeb i okolicznosci zachodzg-
cych w panstwach czlonkowskich, majacej na celu dostar-
czanie spéjnych i skoordynowanych informacji ludnosci
i pracownikom stuzby zdrowia w Unii.

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie zamierza
przyjac $rodki ochrony zdrowia publicznego w celu zwalczania
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, przed przyje-
ciem tych S$rodkéw informuje inne panstwa czlonkowskie
i Komisje oraz przeprowadza z nimi konsultacje w sprawie
charakteru, celu i zakresu stosowania danych $rodkéw, chyba
ze konieczno$¢ ochrony zdrowia publicznego jest tak pilna, iz
niezbedne jest natychmiastowe przyjecie danych Srodkéw.

3. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie musi przyjaé
w trybie pilnym $rodki ochrony zdrowia publicznego w zwigzku
z wystapieniem lub ponownym wystgpieniem powaznego trans-
granicznego zagrozenia zdrowia, informuje ono pozostate
panstwa czlonkowskie i Komisj¢ o charakterze, celu i zakresie
danych $rodkéw bezzwlocznie po przyjeciu tych srodkéw.

4. W przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia dla
zdrowia wykraczajacego poza krajowe zdolnosci reagowania
dane pafstwo czlonkowskie moze réwniez zwrdcié sig
o pomoc do panistw cztonkowskich w ramach wspdlnotowego
mechanizmu  ochrony ludnosci  ustanowionego  decyzja
2007/779/WE, Euratom.

5. Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych proce-
dury konieczne w celu jednolitego wdrazania wymiany informa-
¢ji, przeprowadzania konsultacji i koordynacji przewidzianych
w ust. 1-3.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 18 ust. 2.

ROZDZIAL V
SYTUACJE NADZWYCZAJNE
Artykut 12
Uznawanie sytuacji nadzwyczajnych

1. Komisja moze uznal sytuacje nadzwyczajng w dziedzinie
zdrowia publicznego w odniesieniu do:

a) epidemii grypy ludzkiej uwazanych za majace potencjal
pandemiczny, w przypadku gdy Dyrektor Generalny WHO
zostal poinformowany, lecz nie wydat jeszcze decyzji stwier-
dzajacej pandemi¢ grypy zgodnie z majacymi zastosowanie
przepisami WHO; lub

b) przypadkéw innych niz te, o ktérych mowa w lit. a), w przy-
padku gdy Dyrektor Generalny WHO zostal poinformo-
wany, lecz nie wydal jeszcze decyzji stwierdzajacej zgodnie
z migedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi sytuacje
nadzwyczajng w dziedzinie zdrowia publicznego o zasiggu
miedzynarodowym; oraz gdy:

(i) przedmiotowe powazne transgraniczne —zagrozenie
zdrowia stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego
na poziomie Unii;

(i) potrzeby medyczne zwigzane z tym zagrozeniem nie
zostaly zaspokojone, co oznacza, ze w Unii nie zostala
dopuszczona zadowalajaca metoda diagnostyki, profilak-
tyki lub leczenia lub — nawet jesli taka metoda istnieje —
dopuszczenie produktu leczniczego przyniostoby jednak
wicksza korzy$¢ terapeutyczng osobom dotknigtym tym
zagrozeniem.

2. Komisja przyjmuje $rodek, o ktéorym mowa w ust. 1,
w drodze aktéw wykonawczych.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 18 ust. 2.

Ze wzgledu na nalezycie uzasadniong nadrzedng pilng potrzebe
wynikajaca z nasilenia powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia lub z szybkosci jego rozprzestrzeniania si¢ w panstwach
czlonkowskich Komisja moze uznal wystgpienie sytuacji
nadzwyczajnej w dziedzinie zdrowia publicznego zgodnie
z ust. 1 w drodze aktéw wykonawczych majacych natychmias-
towe zastosowanie zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art.
18 wust. 3.

3. Komisja informuje Dyrektora Generalnego WHO o przy-
jeciu $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 13
Skutki prawne uznania

Wylacznym skutkiem prawnym uznania sytuacji nadzwyczajnej
zgodnie z art. 12 ust. 1 jest umozliwienie stosowania art. 2 pkt
2 rozporzadzenia (WE) nr 507/2006 lub w przypadku gdy
uznanie to dotyczy konkretnie epidemii grypy ludzkiej uznanej
za majgcg potencjal pandemii, umozliwienie stosowanie art. 21
rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008.

Artykut 14
Zakonczenie uznania

Komisja — w drodze aktéw wykonawczych — odstepuje od
uznania, o ktérym mowa w art. 12 ust. 1, z chwila gdy prze-
staje by¢ spelniony jeden z majacych zastosowanie warunkéw,
o ktérych mowa w tym przepisie.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 18 ust. 2.
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Zakonczenie uznania, o ktérym mowa w akapicie pierwszym,
nie wplywa na wazno$¢ pozwolefi na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 2 pkt 2
rozporzadzenia (WE) nr 507/2006, udzielonych na jego
podstawie lub udzielonych zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY PROCEDURALNE
Artykut 15
Wyznaczanie krajowych organéw i przedstawicieli

1. W terminie do dnia 7 marca 2014 r. kazde panstwo
czlonkowskie wyznacza:

a) wlasciwe organy odpowiedzialne w danym panstwie czlon-
kowskim za nadzér epidemiologiczny, o ktérym mowa
w art. 6;

b) wilasciwy organ odpowiedzialny lub wlasciwe organy odpo-
wiedzialne na szczeblu krajowym za powiadamianie o zagro-
zeniu i za ustalanie $rodkéw niezbednych do ochrony
zdrowia publicznego, do celéw, o ktérych mowa w art. 8,
91 10;

¢) jednego przedstawiciela i jednego zastgpce do prac w KBZ,
o ktérym mowa w art. 17.

2. Panstwa czlonkowskie powiadamiajg Komisje i inne
panstwa czlonkowskie o wyznaczeniu podmiotéw, o ktérych
mowa w ust. 1, a takze o wszelkich jego zmianach. W przy-
padku takiej zmiany Komisja niezwlocznie przekazuje Komite-
towi ds. Bezpieczenstwa Zdrowia zaktualizowany wykaz takich
wyznaczonych podmiotow.

3. Komisja udostgpnia publicznie zaktualizowany wykaz
organéw wyznaczonych zgodnie z ust. 1 lit. a) i ¢), a takze
zaktualizowany wykaz organéw, do ktérych naleza przedstawi-
ciele KBZ.

Artykut 16
Ochrona danych osobowych

1. Przy stosowaniu niniejszej decyzji przetwarzanie danych
osobowych nastepuje zgodnie z dyrektywa 95/46/WE
i rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001. W szczegdlnosci podej-
muje si¢ odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu
ochrony danych osobowych przed przypadkowym lub niele-
galnym zniszczeniem, przypadkows utratg lub nieuprawnionym
dostgpem oraz przed wszelkg forma nielegalnego przetwarzania.

2. EWRS zawiera modul selektywnego przekazywania wiado-
mo$ci umozliwiajagcy  przekazywanie danych osobowych
wylacznie do wiasciwych organéw krajowych, ktére zajmujg
si¢ Srodkami ustalania kontaktéw zakaZnych. Ten modut selek-
tywnego przekazywania wiadomo$ci musi by¢ zaprojektowany
tak, by zagwarantowal zgodng z prawem wymiang danych
osobowych.

3. W przypadku gdy wlasciwe organy wdrazajace Srodki
ustalania kontaktéw zakaznych przekazuja dane osobowe
niezbedne do celéw ustalenia tych kontaktéw za posrednic-
twem EWRS na podstawie art. 9 ust. 3, wykorzystuja wéwczas
modul selektywnego przekazywania wiadomosci, o ktérym
mowa w ust. 2 niniejszego artykutu i przekazujg te dane
wylacznie tym panstwom czlonkowskim, ktére sa zaintereso-
wane $rodkami ustalania kontaktow zakaznych.

4. Rozprowadzajac informacje, o ktérych mowa w ust. 3,
wlaciwe organy odnosza si¢ do ostrzezenia przekazanego
uprzednio za posrednictwem EWRS.

5. Wiadomosci zawierajace dane osobowe sa automatycznie
kasowane z modutu selektywnego przekazywania wiadomosci
12 miesigcy po ich wyslaniu.

6. W przypadku gdy wlasciwy organ stwierdza, ze zgloszenie
przez niego danych osobowych na podstawie art. 9 ust. 3
okazalo si¢ sprzeczne z dyrektywa 95/46/WE z uwagi na to,
iz zgloszenie to nie bylo konieczne do celéw wdrozenia
rozwazanych $rodkéw ustalania kontaktéw zakaznych, organ
ten informuje o tym natychmiast panstwa czlonkowskie,
ktérym przekazano dane zgloszenie.

7. Wladciwe organy krajowe uznaje si¢ za administratorow
danych w rozumieniu art. 2 lit. d) dyrektywy 95/46/WE
w odniesieniu do ich obowigzkéw w zakresie powiadamiania
i prostowania danych osobowych za posrednictwem EWRS.

8.  Komisje uznaje si¢ za administratora danych w rozumieniu
art. 2 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 w odniesieniu do
jej obowiazkéw w zakresie przechowywania danych osobo-

wych.

9. Komisja przyjmuje:

a) wytyczne majgce na celu zapewnienie zgodnosci biezacego
funkcjonowania EWRS z dyrektywa 95/46/WE i z rozporza-
dzeniem (WE) nr 45/2001;

b) zalecenie obejmujace orientacyjny wykaz danych osobo-
wych, ktére moga podlega¢ wymianie w celu koordyno-
wania Srodkéw ustalania kontaktéw zakaznych.
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Artykut 17
Komitet ds. Bezpieczenistwa Zdrowia

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Bezpieczefistwa
Zdrowia zlozony z przedstawicieli panstw czlonkowskich
wyznaczonych na mocy art. 15 ust. 1 lit. c).

2. Zadania KBZ s3 nastepujace:

a) wspieranie wymiany informacji miedzy pafistwami czton-
kowskimi a Komisja na temat do$wiadczen uzyskanych
w zakresie wdrazania niniejszej decyzji;

b) koordynowanie w porozumieniu z Komisjg dzialaii pafstw
cztonkowskich w zakresie planowania gotowosci i reago-
wania zgodnie z art. 4;

¢) koordynowanie w porozumieniu z Komisja komunikacji
w zakresie ryzyka i sytuacji kryzysowych oraz reagowania
panstw czlonkowskich na powazne zagrozenia zdrowia,
zgodnie art. 11.

3. Przewodniczacym KBZ jest przedstawiciel Komisji. KBZ
zbiera si¢ w regularnych odstepach czasu, a w przypadku gdy
sytuacja tego wymaga, na wniosek Komisji lub dowolnego
panstwa cztonkowskiego.

4, Sekretariat prowadzony jest przez Komisje.

5. KBZ wigkszoscig dwoch trzecich swoich czlonkéw przyj-
muje swoj regulamin wewnetrzny. Ten regulamin wewnetrzny
ustanawia zasady operacyjne regulujace w szczegdlnosci:

a) procedury posiedzen plenarnych wysokiego szczebla oraz
grup roboczych;

=z

udzial ekspertéw w posiedzeniach plenarnych oraz status
obserwatoréw, w tym obserwatoré6w pochodzacych z panstw
trzecich;oraz

¢) zasady oceniania przez KBZ, czy przedlozona mu kwestia
wchodzi w zakres jego mandatu, oraz mozliwo$¢ zalecenia
skierowania tej kwestii do organu wlasciwego na mocy prze-
pisu innego aktu Unii Europejskiej lub Traktatu Euratom;
zasady te nie wplywaja na obowiazki panstw czlonkowskich
wynikajace z art. 4 i 11 niniejszej decyzji.

Artyku} 18
Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga Komitet ds. Powaznych Transgranicz-
nych Zagrozefi Zdrowia. Komitet ten jest komitetem w rozu-
mieniu art. 3 ust. 2 rozporzgdzenia (UE) nr 182/2011.

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

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

3. W przypadku odestania do niniejszego ust¢pu, stosuje si¢
art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwigzku z jego art.
5.

Artykut 19
Sprawozdania dotyczjce niniejszej decyzji

W terminie do dnia 7 listopada 2015 r., a nastgpnie co trzy
lata, Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie dotyczace wdrazania niniejszej decyzji. Sprawoz-
danie bedzie zawieralo w szczegdlnosci ocene dziatania EWRS
oraz sieci nadzoru epidemiologicznego, jak réwniez informacje
dotyczace tego, w jaki sposoéb mechanizmy i struktury ustano-
wione na mocy niniejszej decyzji uzupelniajg inne systemy
powiadamiania na poziomie Unii oraz ustanowione na mocy
Traktatu Euratom skutecznie chronig zdrowie publiczne,
unikajgc przy tym powielen strukturalnych. Komisja moze
réwnolegle do tego sprawozdania przedstawi¢ wnioski majace
na celu zmiang odpowiednich przepiséw unijnych.

ROZDZIAL VII
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 20
Uchylenie decyzji 2119/98/WE
1. Decyzja 2119/98/WE traci moc.

2. Odeslania do uchylonej decyzji traktuje si¢ jako odestania
do niniejszej decyzji.

Artykut 21
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nastepnego dnia po jej opub-
likowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Artyku} 22
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 22 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Kryteria wyboru choréb zakaZnych i powigzanych szczegélnych probleméw zdrowotnych, ktére zostang
objete nadzorem epidemiologicznym w ramach sieci

1. Choroby zakazne i powigzane szczegdlne problemy zdrowotne, ktére powodujg lub moga spowodowal znaczng
zachorowalno$¢ lub $miertelno$¢ na terytorium Unii, zwlaszcza gdy zapobieganie takim chorobom wymaga koordy-
nacji na poziomie Unii.

2. Choroby zakazne i powigzane szczeg6lne problemy zdrowotne, w odniesieniu do ktérych wymiana informacji moze
zapewni¢ wczesne ostrzeganie przed zagrozeniami zdrowia publicznego.

3. Rzadkie i powazne powigzane choroby zakazne oraz powigzane szczegdlne problemy zdrowotne, ktére nie zostalyby
rozpoznane na poziomie krajowym, a zebranie danych pozwolitoby na wysunigcie hipotezy na podstawie szerszej

bazy danych.

4. Choroby zakazne i powigzane szczegdlne problemy zdrowotne, w odniesieniu do ktérych skuteczne $rodki zapobie-
gawcze s3 mozliwe wraz z postgpem ochrony zdrowia.

5. Choroby zakazne i powiazane szczegdlne problemy zdrowotne, w odniesieniu do ktérych poréwnanie przez pafstwa
cztonkowskie przyczynitoby si¢ do oceny programéw krajowych i unijnych.
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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) NR 1083/2013

z dnia 28 sierpnia 2013 r.

ustanawiajgce zasady dotyczace procedury tymczasowego wycofania preferencji taryfowych oraz
wprowadzenia ogélnych $rodkéw ochronnych na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 978/2012 wprowadzajacego ogélny system preferencji taryfowych

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegllnosci jego art. 207,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 9782012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. wprowadza-
jace o0gllny system preferencji taryfowych 1 uchylajace
rozporzadzenie Rady (WE) nr 732/2008 (1), w szczegdlnosci
jego art. 15 ust. 12, art. 19 ust. 14 oraz art. 22 ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

W celu zapewnienia pewnos$ci prawnej i stabilnosci tymczaso-
wego wycofania preferencji i wprowadzenia ogdlnych $rodkow
ochronnych Parlament Europejski i Rada powierzyly Komisji
przyjmowanie aktéw delegowanych w celu ustanowienia zasad
dotyczacych w szczegdlnosci termindéw, praw przystugujacych
stronom, poufnosci oraz przegladu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

ZASADY DOTYCZACE PROCEDURY TYMCZASOWEGO
WYCOFANIA PREFERENC]I HANDLOWYCH

Artykut 1
Analiza informacji

1.  Komisja stara si¢ uzyska¢ wszelkie informacje, jakie uzna
za niezb¢dne, w tym migdzy innymi wnioski i zalecenia wiasci-
wych organéw monitorujacych. Przy formulowaniu swoich
wniosk6w Komisja ocenia wszystkie istotne informacje.

() Dz.U. L 303 z 31.10.2012, s. 1.

2. Komisja zapewnia rozsadny czas, w ktorym osoby trzecie
moga przedstawi¢ swoje opinie na piSmie, przesylajac odpo-
wiednie informacje Komisji. Ten okres powinien by¢ wskazany
w zawiadomieniu o wszczeciu procedury tymczasowego wyco-
fania. Komisja uwzglednia opinie przedkladane przez te osoby
trzecie, jezeli s3 one poparte wystarczajacymi dowodami.

3. Jezeli Komisja ustali, ze dany kraj korzystajacy lub jaka-
kolwiek osoba trzecia zglosili si¢ zgodnie z ust. 2 i przedstawili
falszywe lub wprowadzajace w blad informacje, nie uwzglednia
ona takich informacji.

Artykut 2
Akta

1. Jezeli Komisja wszczela procedurg tymczasowego wyco-
fania preferencji handlowych, gromadzi ona akta. Akta zawie-
rajg dokumenty majace znaczenie dla wyciggnigcia wnioskow,
wlacznie z informacjami przedlozonymi przez dany kraj
korzystajacy z systemu GSP, kraj korzystajacy z systemu
GSP+ lub kraj korzystajacy z EBA (,kraj korzystajacy”), informa-
cjami przedlozonymi przez osoby trzecie, ktére zglosily si¢
zgodnie z art. 1 ust. 2, oraz wszelkimi innymi informacjami
uzyskanymi przez Komisje.

2. Kraj korzystajacy i osoby trzecie, ktérzy przedlozyli infor-
macje poparte wystarczajgcymi dowodami zgodnie z art. 1 ust.
2, maja prawo dostepu do akt po zlozeniu pisemnego wniosku.
Moga oni bada¢ wszystkie informacje zawarte w aktach, z wyjat-
kiem dokumentéw wewnetrznych przygotowanych przez insty-
tucje Unii lub wladze panstw czlonkowskich oraz pod warun-
kiem nalezytego poszanowania obowiazku poufnosci zawartego
w art. 38 rozporzadzenia (UE) nr 978/2012 (rozporzadzenie
w sprawie GSP).

3. Zawarto$¢ akt spelnia wymogi poufnosci zgodnie z art.
38 rozporzadzenia w sprawie GSP.
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Artykut 3

Obowigzek wspélpracy ze strony krajow korzystajacych
z GSP+

1. Jezeli Komisja wszczela procedure tymczasowego wyco-
fania preferencji handlowych w ramach szczegdlnego rozwia-
zania motywacyjnego dotyczacego zréwnowazonego rozwoju
i dobrych rzadéw (GSP+), dany kraj korzystajacy z GSP+ przed-
klada wszelkie niezbedne informacje, dostarczajac dowdd zgod-
nosci z obowigzkami wynikajacymi z wigzacych go zobowig-
zan, w terminie ustalonym w zawiadomieniu Komisji.

2. Brak wspolpracy danego kraju korzystajagcego z GSP+ nie
uniemozliwia praw dostgpu do akt.

3. Jezeli dany kraj korzystajgcy z GSP + odmawia wspol-
pracy lub nie przedklada niezbednych informacji w odpo-
wiednim terminie lub znaczgco utrudnia procedurg, ustalenia
Komisji, potwierdzajgce lub zaprzeczajace, moga zostaé poczy-
nione na podstawie dostepnych faktow.

Artykut 4
Wystuchanie stron

1. Dany kraj korzystajacy i osoby trzecie, ktérzy przedlozyli
informacje poparte wystarczajacymi dowodami zgodnie z art. 1
ust. 2, majg prawo dostepu do bycia wystuchanymi przez
Komisje.

2. Przedkladaja one pisemny wniosek wskazujacy powody,
dla ktérych powinny zostaé wystuchane. Komisja otrzymuje
taki wniosek najpdézniej miesigc po terminie wszczecia proce-
dury tymczasowego wycofania.

Artykut 5
Rzecznik praw stron

1. Dany kraj korzystajacy i osoby trzecie, ktérzy przedlozyli
informacje poparte wystarczajacymi dowodami zgodnie z art. 1
ust. 2, mogg zwrdci¢ si¢ o interwencje rzecznika praw stron.
Rzecznik praw stron rozpatruje wnioski o dostep do akt, spory
dotyczace poufnosci dokumentéw, wnioski o przedluzenie
terminéw i wnioski o przestuchanie.

2. Osoby trzecie, ktére przedlozyly informacje poparte
wystarczajgcymi dowodami, zgodnie z art. 1 ust. 2, moga
zwréci¢ si¢ o interwencje rzecznika praw stron, aby sprawdzié,
czy ich uwagi zostaly rozpatrzone przez Komisj¢. Pisemny
wniosek zostaje przedlozony nie pézniej niz 10 dni po wygas-
nigciu terminu przewidzianego na przedkladanie uwag.

3. Jezeli dany kraj korzystajacy i osoby trzecie, ktorzy przed-
fozyli informacje poparte wystarczajagcymi dowodami zgodnie

z art. 1 ust. 2, s3 wystuchane przez rzecznika praw stron,
odpowiednie stuzby Komisji uczestniczg w takim wysluchaniu.

Artykut 6

Ujawnienie informacji dotyczacych dochodzenn na
podstawie art. 15 rozporzadzenia w sprawie GSP

1.  Komisja ujawnia danemu krajowi korzystajgcemu z GSP+
informacje na temat istotnych faktéw i ustalen, na podstawie
ktérych Komisja zamierza podjaé decyzje zgodnie z art. 15 ust.
8 iart. 15 ust. 9 rozporzadzenia w sprawie GSP.

2. Ujawnienie informacji jest dokonywane na piSmie.
Zawiera ono ustalenia Komisji i odzwierciedla jej wstepne
zamiary dotyczace zakoficzenia procedury tymczasowego wyco-
fania lub dotyczace tymczasowego wycofania preferencji hand-
lowych.

3. Ujawnienie jest dokonywane niezwlocznie, z poszanowa-
niem zasad ochrony informacji poufnych zgodnie z art. 38
rozporzadzenia w sprawie GSP, zwykle nie pdzniej niz 45
dni przed podjeciem ostatecznej decyzji przez Komisje
w sprawie propozycji ostatecznych dzialan. Jesli Komisja nie
jest w stanie ujawni¢ pewnych faktéw i okolicznosci
w danym momencie, ujawniane s3 one jak najszybciej
w péiniejszym czasie.

4. Ujawnienie nie przesgdza o zadnej dalszej decyzji, ktéra
moze zosta¢ podjeta, ale w przypadku gdy decyzja taka bedzie
oparta na innych faktach i ustaleniach, s3 one niezwlocznie
ujawniane.

5. Dokumenty zlozone po dokonaniu ujawnienia uwzglednia
si¢ wylagcznie w przypadku, gdy zostang one przekazane
w terminie okre$lonym przez Komisj¢ odre¢bnie dla kazdej
sprawy, co najmniej 14 dni po ujawnieniu informacji, przy
nalezytym uwzglednieniu pilnosci sprawy.

Artykut 7
Przeglad

1. W przypadku gdy preferencje taryfowe zostaly tymcza-
sowe wycofane wobec kraju korzystajacego, dany kraj korzys-
tajacy moze przedlozy¢ pisemny wniosek dotyczacy przywré-
cenia preferencji taryfowych, jezeli uwaza on, ze powody
uzasadniajace tymczasowe wycofanie nie maja juz zastosowania.

2. Komisja moze dokona¢ przegladu potrzeby tymczaso-
wego wycofania preferencji, jezeli uwaza, ze warunki takiego
wycofania nie s3 juz spelnione.

3. Przepisy niniejszego rozdzialu stosuje si¢ odpowiednio do
przegladu tymczasowego wycofania preferencji taryfowych.
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ROZDZIAL 11

ZASADY DOTYCZACE PROCEDURY WPROWADZENIA
OGOLNYCH SRODKOW OCHRONNYCH

Artykut 8
Wszczecie dochodzenia na wniosek

1.  Wniosek o wszczecie dochodzenia w sprawie $rodkéw
ochronnych jest przedkladany na pismie w formie poufnej
i niepoufnej. Zawiera on informacje, ktérych znajomosci
mozna oczekiwa¢ od wnioskodawcy, w nastepujacych spra-
wach:

a) tozsamo$¢ producentéw unijnych, wystepujacych jako
skarzacy, oraz opis wielko$ci i wartosci ich unijnej produkgji
produktu podobnego lub produktu bezposrednio konkuru-
jacego. Jezeli pisemny wniosek jest ztozony w ich imieniu,
skarga zawiera wskazanie tozsamosci producentéw unijnych,
w ktérych imieniu zostala ona przedlozona. W skardze
wymienia si¢ réwniez innych znanych producentéw (lub
stowarzyszenia unijnych producentéw produktu podobnego)
w Unii, ktérzy nie wystepuja jako skarzacy, oraz okresla sie
wielko$¢ 1 warto§¢ ich produkcji unijnej;

b) pelny opis produktu podobnego, nazwe danego kraju
korzystajacego, tozsamo$¢ kazdego znanego eksportera lub
zagranicznego producenta oraz wykaz znanych oséb doko-
nujacych przywozu omawianego produktu;

¢) informacje na temat poziomu i tendencji dotyczacych wiel-
kosci i cen przywozu produktu podobnego pochodzacego
z danego kraju korzystajacego. Te informacje zawieraja
rozréznienie miedzy przywozem  preferencyjnym na
podstawie rozporzadzenia w sprawie GSP, innymi rodzajami
przywozu preferencyjnego oraz przywozem niepreferencyj-
nym;

d) informacje na temat sytuacji producentéw unijnych, wyste-
pujacych jako skarzacy, na podstawie wykazu czynnikéw
w art. 23 rozporzadzenia w sprawie GSP;

e) informacje na temat wplywu przywozu opisanego w lit. c)
na producentéw unijnych, wystepujacych jako skarzacy,
z nalezytym uwzglednieniem innych dodatkowych czyn-
nikéw wplywajacych na sytuacje producentéw unijnych.

2. Wniosek wraz z dokumentami towarzyszacymi jest prze-
sylany do dziatu korespondencji Komisji:

Central mail service (Courrier central)
Batiment DAV1

Avenue du Bourget 1/Bourgetlaan 1
1140 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Whiosek uznaje si¢ za zlozony pierwszego dnia roboczego po
dostarczeniu go Komisji przesytka polecona lub za potwierdze-
niem odbioru przez Komisjg.

Komisja wysyla panstwu czlonkowskiemu kopi¢ wniosku, po
jego otrzymaniu.

3. Oprécz oficjalnego zlozenia dokumentéw na pismie,
wniosek 1 dokumenty towarzyszace s3a skladane réwniez
w formie elektronicznej. Wniosek ztozony wylacznie w formie
elektronicznej zostanie uznany za niewazny do celéw niniej-
szego rozporzadzenia.

4. O ile nie podjeto decyzji o wszczgciu dochodzenia, wladze
unikaja podawania do wiadomos$ci publicznej wniosku
o wszczgcie dochodzenia. Jednak po otrzymaniu prawidlowo
udokumentowanego wniosku i przed wszczeciem dochodzenia,
informuja one rzad zainteresowanego panstwa wywozu.

5. Wniosek moze zosta¢ wycofany przed wszczeciem docho-
dzenia, w takim przypadku uznaje si¢, ze nie zostal on zlozony.

Artykut 9
Wszczecie dochodzenia z urzedu

Komisja moze wszcza¢ dochodzenie bez wniosku na podstawie
wystarczajacych dowodéw prima facie wskazujacych, iz spel-
nione s3 warunki wprowadzenia $rodka ochronnego okreslone
w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie GSP.

Artykut 10
Informacje na temat wszczecia dochodzenia

1.  Zawiadomienie o wszczgciu publikowane w  Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej:

a) zawiera streszczenie uzyskanych informacji oraz naklada
wymog przekazania Komisji wszystkich odpowiednich infor-
macji;

b) wskazuje okres, w ktérym zainteresowane strony moga
zglosi¢ na piSmie swoje opinie i przedlozy¢ informagje,
aby mogly one zosta¢ uwzglednione podczas dochodzenia;

) okresla okres objety dochodzeniem, ktéry zwykle obejmuje
okres wynoszacy przynajmniej 3 lata poprzedzajace
bezposrednio wszczecie dochodzenia. Informacje dotyczace
okresu nastepujacego po okresie objetym dochodzeniem nie
sa zazwyczaj brane pod uwage;

d) wskazuje termin, w ktérym zainteresowane strony mogg
skfada¢ wnioski o przestuchanie przez Komisje;

e) wskazuje termin, w ktérym zainteresowane strony moga
skfada¢ wnioski o interwencje¢ rzecznika praw stron.

2. Komisja informuje eksporteréw, importeréw i reprezenta-
tywne stowarzyszenia importerow lub eksporteréw, o ktérych
wie, ze sg zainteresowani, a takze przedstawicieli danego kraju
korzystajacego oraz producentoéw unijnych, wystepujacych jako
skarzacy, o wszczeciu dochodzenia oraz, z nalezytym uwzgled-
nieniem ochrony informacji poufnych, przedstawia pelny tekst
pisemnej skargi znanym eksporterom i wladzom panstwa
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wywozu, a takze udostepnia go na wniosek innym zaintereso-
wanym stronom. Jezeli liczba zaangazowanych eksporteréw jest
wyjatkowo duza, pelny tekst pisemnej skargi moze zostal
przedstawiony wylacznie wladzom panstwa wywozu lub odpo-
wiedniemu stowarzyszeniu handlowemu.

Artykut 11
Dochodzenie

1. Komisja stara si¢ uzyska¢ wszelkie informacje, jakie uzna
za niezbedne do przeprowadzenia dochodzenia.

2. Zainteresowane strony moga przedstawi swoje opinie na
pismie, przesylajac odpowiednie informacje Komisji. Te opinie
mogg zosta¢ uwzglednione, jezeli s3 one poparte wystarczajg-
cymi dowodami. Komisja moze zweryfikowaé otrzymane infor-
magcje z danym krajem korzystajgcym oraz z kazdg zaintereso-
wang strong.

3. Strony otrzymujgce kwestionariusze wykorzystywane
w dochodzeniu maja przynajmniej 30 dni na przedstawienie
odpowiedzi. Wskazany okres 30 dni moze zosta¢ przedtuzony,
z nalezytym uwzglednieniem terminéw dochodzenia, pod
warunkiem ze strona odpowiednio uzasadni takie przedtuzenie
w $wietle szczegdlnych okolicznosci.

4. Komisja moze wezwaé panstwa czlonkowskie do dostar-
czenia informacji, a panstwa czlonkowskie podejmujg wszelkie
konieczne dzialania w celu pozytywnego rozpatrzenia takich
wnioskow.

5. Komisja moze wezwaé pafstwa czlonkowskie do przepro-
wadzenia wszelkich koniecznych kontroli i inspekgji, zwlaszcza
wérdd importerdw, przedsigbiorstw handlowych i producentéw
unijnych oraz do przeprowadzenia dochodzen w panstwach
trzecich, pod warunkiem ze zainteresowane podmioty gospo-
darcze wyraza na to zgode oraz ze rzad danego panstwa
zostanie oficjalnie powiadomiony i nie zglosi sprzeciwu.
Panistwa cztonkowskie podejmuja wszelkie konieczne dzialania
w celu pozytywnego rozpatrzenia takich wnioskéw. Urzednicy
Komisji s3 upowaznieni, jezeli zazada tego Komisja lub pafistwo
czlonkowskie, do towarzyszenia urzednikom panstwa czlon-
kowskiego w wypelnianiu ich obowigzkéw.

6. Jezeli liczba zainteresowanych stron, rodzajow produktu
lub transakeji jest duza, dochodzenie moze zostaé ograniczone
do rozsadnej liczby stron, produktéw lub transakcji poprzez
wykorzystanie proby, ktdra jest odpowiednia pod wzgledem
statystycznym na podstawie informacji dostgpnych w momencie
jej doboru, lub do najwigkszej reprezentatywnej wielkosci
produkgji, sprzedazy lub wywozu, ktéra moze zosta¢ rozsadnie
zbadana w dostepnym czasie. Ostateczny wyb6r stron,
rodzajow produktu lub transakcji dokonany w ramach wskaza-
nych przepisow o doborze proby pozostaje w gestii Komisji,
aczkolwiek preferowany jest dobor préby w konsultacji z zain-
teresowanymi stronami oraz za ich zgods, pod warunkiem ze
takie strony zglosza si¢ i udostgpnia wystarczajace informagje,
by umozliwi¢ dobér reprezentatywnej proby. Jezeli podjeto
decyzje o doborze préby, a brak wspdlpracy ze strony niekté-
rych lub wszystkich stron objetych proba jest na tyle istotny, ze

moze mie¢ znaczacy wplyw na wynik dochodzenia, mozna
dokona¢ doboru nowej préby. Jednak jezeli utrzymuje sig
znaczgcy poziom braku wspélpracy lub nie ma wystarczajacego
czasu, by dokona¢ doboru nowej préby, zastosowanie maja
odpowiednie przepisy art. 13.

Artykut 12
Wizyty weryfikacyjne

1. Komisja moze przeprowadzi¢ wizyty w celu zbadania reje-
strow importeréw, eksporteréw, przedsiebiorstw handlowych,
agentéw, producentdw, stowarzyszen handlowych i organizacji
oraz innych zainteresowanych stron, aby sprawdzi¢ informacje
na temat produktow, ktére moga wymagaé wprowadzenia
srodkéw ochronnych.

2. Komisja moze prowadzi¢ dochodzenia w panstwach trze-
cich, jezeli zachodzi taka potrzeba, pod warunkiem ze uzyska
zgode zainteresowanego podmiotu gospodarczego oraz powia-
domi przedstawicieli rzadu danego panstwa, ktorzy nie zgloszg
sprzeciwu wobec dochodzenia. Gdy tylko Komisja uzyska zgode
zainteresowanego podmiotu gospodarczego, powinna ona poin-
formowa¢ wladze panstwa wywozu o nazwach i adresach
podmiotéw gospodarczych, u ktérych maja si¢ odby¢ wizyty
oraz o terminach tych wizyt.

3. Zainteresowane podmioty gospodarcze sa powiadomione
o charakterze informacji, ktére beda weryfikowane podczas
wizyty, oraz o wszelkich informacjach, ktére musza zostaé
dostarczone podczas takiej wizyty. Dodatkowe informacje
moga by¢ wymagane.

4. W toku dochodzefi prowadzonych na podstawie ust. 1, 2
i 3 Komisja jest wspomagana przez urzednikéw panstwa czlon-
kowskiego, ktére ztozy odpowiedni wniosek.

Artykut 13
Brak wspélpracy

1. W przypadkach, w ktérych zainteresowana strona
odmawia dostgpu do niezbednych informacji, nie dostarcza
ich w terminach okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu
albo znacznie utrudnia dochodzenie, istnieje mozliwos¢ doko-
nania ustaled, potwierdzajacych lub zaprzeczajacych, na
podstawie dostepnych faktéw. W przypadku ustalenia, ze zain-
teresowana strona dostarczyla nieprawdziwe lub wprowadzajace
w blad informacje, informacje te zostaja pominiete, a ustalenia
moga by¢ dokonywane na podstawie dostgpnych faktow. Zain-
teresowane strony sa poinformowane o konsekwencjach braku
wspolpracy.

2. Jezeli informacje przedlozone przez zainteresowana strong
nie s3 odpowiednie pod kazdym wzgledem, nie zostaja one
jednak pominiete, pod warunkiem Ze braki nie sg tak duze,
by spowodowaé nieuzasadnione trudno$ci w poczynieniu
prawidlowego ustalenia, oraz ze takie informacje zostaly
wlasciwie 1 terminowo przedlozone oraz mozna je zweryfiko-
wacl, a takze ze strona dzialala, dokladajac wszelkich staran.
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3. Jezeli dowody lub informacje nie zostaja przyjete, dostar-
czajgca je strona zostaje niezwlocznie poinformowana o powo-
dach oraz ma mozliwo$¢ przedlozenia dalszych wyjasnien
w okre$lonym terminie. Jezeli wyjasnienia sa uznane za niesa-
tysfakcjonujace, powody odrzucenia takich dowodéw lub infor-
magji sa ujawniane i podawane w publikowanych ustaleniach.

4. Jezeli ustalenia s3 poczynione na podstawie przepiséw ust.
1, wlacznie z informacjami dostarczonymi we wniosku,
sprawdza si¢ je, o ile to mozliwe i z uwzglednieniem terminéw
dochodzenia, poprzez odniesienie do informacji pochodzacych
z innych niezaleznych Zrédel, ktére sa dostgpne, takich jak
opublikowane cenniki, urzedowe statystyki dotyczace przywozu
i zwrotéw cel lub informacji uzyskanych od innych zaintereso-
wanych stron podczas dochodzenia.

Takie informacje moga zawieral istotne dane zwigzane
z rynkiem S$wiatowym lub z innymi reprezentatywnymi
rynkami, gdy jest to wlasciwe.

5. Jezeli zainteresowana strona nie wspdlpracuje lub wspél-
pracuje czg$ciowo, uniemozliwiajgc ujawnienie istotnych infor-
magji, wynik moze by¢ dla tej strony mniej korzystny niz gdyby
wspolpracowala.

Artykut 14
Akta

1. Jezeli Komisja wszczela dochodzenie, zgodnie z art. 24
ust. 2 rozporzadzenia w sprawie GSP, gromadzi ona akta.
Akta zawieraja informacje przedlozone przez panstwo czlon-
kowskie, kraj korzystajacy, zainteresowane strony oraz odpo-
wiednie informacje uzyskane przez Komisj¢ z nalezytym posza-
nowaniem obowigzku poufnosci zawartego w art. 38 rozporzg-
dzenia w sprawie GSP.

2. Dany kraj korzystajacy i osoby zainteresowane, ktérzy
zglosili si¢ zgodnie z art. 11 ust. 2, majg prawo dostepu do
akt po zlozeniu pisemnego wniosku. Mogg oni bada¢ wszystkie
informacje zawarte w aktach, z wyjatkiem dokumentéw
wewnetrznych przygotowanych przez instytucje Unii lub
wladze panstw cztonkowskich oraz pod warunkiem nalezytego
poszanowania obowigzku poufnosci zawartego w art. 38
rozporzgdzenia w sprawie GSP. Mogg oni przedktadaé uwagi
do takich informacji, a ich uwagi sa uwzgledniane, gdy tylko sa
wystarczajaco uzasadnione.

3. Zawarto$¢ akt spelnia wymogi poufnosci zgodnie z art.
38 rozporzadzenia w sprawie GSP.

Artykut 15
Wystuchanie stron

1. Dany kraj korzystajacy i osoby zainteresowane, ktorzy
zglosili si¢ zgodnie z art. 11 ust. 2, majg prawo do bycia
wystuchanymi przez Komisje.

2. Skladaja oni pisemny wniosek w terminie wskazanym
w zawiadomieniu opublikowanym w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej, wskazujac, Ze wynik dochodzenia moze mie¢
na nich wplyw oraz ze istnieja szczegdlne powody, aby ich
wystuchad.

Artykut 16
Rzecznik praw stron

1. Kraj korzystajacy i osoby zainteresowane, ktérzy zglosili
si¢ zgodnie z art. 11 ust. 2, mogg zwrdci¢ si¢ o interwencje
rzecznika praw stron. Rzecznik praw stron rozpatruje wnioski
o dostgp do akt, spory dotyczace poufnosci dokumentéw,
wnioski o przedluzenie terminéw i wnioski o przestuchanie.

2. Jezeli przeprowadzone zostaje wystluchanie stron przez
rzecznika praw stron, odpowiednie stuzby Komisji uczestniczg
w takim spotkaniu.

Artykut 17
Ujawnianie informacji

1.  Komisja ujawnia informacje na temat istotnych faktow
i ustalen, na podstawie ktérych podejmowane s3 decyzje
Komisji.

2. Ujawnienie informacji jest dokonywane na piSmie.
Zawiera ono ustalenia Komisji i odzwierciedla jej zamiary doty-
czagce ewentualnego ponownego wprowadzenia zwyklej
wspolnej taryfy celnej.

3. Ujawnienie informacji jest dokonywane z nalezytym
poszanowaniem informacji poufnych, tak szybko jak jest to
mozliwe 1 zazwyczaj nie pdzniej niz 45 dni przed podjeciem
ostatecznej decyzji przez Komisje w sprawie propozycji osta-
tecznych dzialan, a w kazdym przypadku w odpowiednim
momencie dla stron, by mogly one przedstawi¢ uwagi oraz
by te uwagi mogly zosta¢ uwzglednione przez Komisje. Jezeli
Komisja nie jest w stanie ujawni¢ pewnych faktéw i okolicznosci
w danym momencie, ujawniane s3 one jak najszybciej
w pézniejszym czasie.

4. Ujawnienie nie przesgdza o zadnej dalszej decyzji, ktéra
moze zosta¢ podjeta, ale w przypadku gdy decyzja taka bedzie
oparta na innych faktach i ustaleniach, s3 one niezwlocznie
ujawniane.

5. Dokumenty zlozone po dokonaniu ujawnienia uwzglednia
si¢ wylacznie w przypadku, gdy zostang one przekazane
w terminie okre§lonym przez Komisj¢ dla kazdego przypadku,
co najmniej 14 dni, przy nalezytym uwzglednieniu pilnosci
sprawy.
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Artykut 18
Przeglad

1. W przypadku gdy zwykla wspdlna taryfa celna zostala
ponownie wprowadzona, jakakolwiek zainteresowana strona
moze przedlozy¢ pisemny wniosek o przywrdcenie preferencii
taryfowych, dostarczajac dowody prima facie, wskazujace, ze
powody, ktére uzasadnialy ponowne wprowadzenie zwyklych
cel nie maja juz zastosowania. Producenci unijni mogg przed-
fozy¢ pisemny wniosek o przedluzenie okresu ponownego
wprowadzania zwyklych cel, przedstawiajac dowody prima facie,
wskazujace, ze powody, ktére uzasadnialy ponowne wprowa-
dzenie zwyklych cel nadal majg zastosowanie.

2. Komisja moze dokona¢ przegladu potrzeby przywrdcenia
cel w ramach zwyklej wspdlnej taryfy celnej, jezeli uwaza, ze
taki przeglad jest uzasadniony.

3. Przepisy niniejszego rozdzialu stosuje si¢ odpowiednio do
przegladu §rodkéw ochronnych.

Artykut 19

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 sierpnia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1084/2013

z dnia 30 pazdziernika 2013 r.

rejestrujagce w rejestrze chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczefi geograficznych
nazwe [Plitano de Canarias (ChOG)]

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1151/2012 z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie
systeméw jakosci produktéw rolnych i Srodkéw spozyw-
czych (1), w szczegdlnosci jego art. 52 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) nr 1151/2012 uchylilo i zastapito
rozporzadzenie Rady (WE) nr 510/2006 z dnia 20 marca
2006 r. w sprawie ochrony oznaczen geograficznych
i nazw pochodzenia produktéw rolnych i $rodkow

spozywczych (2).

(2)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
510/2006 wniosek Hiszpanii o rejestracje nazwy ,Pldtano

de Canarias” zostal opublikowany w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej (3).

(3)  Poniewaz nie zgloszono Komisji Zadnego o$wiadczenia
o sprzeciwie, na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr
510/2006, nazwa ,Plitano de Canarias” powinna zosta¢
zarejestrowana,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

Nazwa wymieniona w zalgczniku do niniejszego rozporzg-
dzenia zostaje zarejestrowana.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 pazdziernika 2013 r.

() Dz.U. L 343 z 14.12.2012, s. 1.
() Dz.U. L 93 z 31.3.2006, s. 12.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczqcego,
Dacian CIOLOS

Czlonek Komisji

() Dz.U. C 372 z 1.12.2012, s. 9.
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ZALACZNIK

Produkty rolne przeznaczone do spozycia przez ludzi wymienione w zalaczniku 1 do Traktatu:
Klasa 1.6. Owoce, warzywa i zboza, $wieze lub przetworzone
HISZPANIA
Plitano de Canarias (ChOG)
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1085/2013
z dnia 30 pazdziernika 2013 r.

rejestrujagce w rejestrze chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczefi geograficznych
nazwe [Westfilischer Knochenschinken (ChOG)]

KOMISJA EUROPEJSKA, (2)  Poniewaz do Komisji nie wplynelo zadne o$wiadczenie
o sprzeciwie zgodnie z art. 51 rozporzadzenia (UE) nr
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 1151/2012, nazwa ,Westfilischer Knochenschinken”

powinna zosta¢ zarejestrowana,
uwzgledniajac rozporzadzenie (UE) nr 1151/2012 Parlamentu

Europejskiego i Rady z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
systeméw jakosci produktéw rolnych i Srodkéw spozyw-
czych (1), w szczegdlnosci jego art. 52 ust. 2, Artykut 1

Nazwa wymieniona w zalaczniku do niniejszego rozporzg-

a takze majac na uwadze, co nastepuje: dzenia zostaje zarejestrowana.

(1)  Zgodnie z art. _50 ust..2 l‘it. a) ro.zporzfqdzenia (WE) nr Artykut 2
1151/2012 wniosek Niemiec o rejestracje nazwy ,West-
falischer Knochenschinken” zostat opublikowany w Dzien- Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
niku Urzgdowym Unii Europejskiej (3). po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Dacian CIOLOS

Czlonek Komisji

() Dz.U. L 343 z 14.12.2012, s. 1.
() Dz.U. C 102 z 9.4.2013, s. 8.
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ZALACZNIK

Produkty rolne przeznaczone do spozycia przez ludzi wymienione w zalaczniku 1 do Traktatu:
Klasa 1.2. Produkty wytworzone na bazie migsa
NIEMCY
Westfdlischer Knochenschinken (ChOG)
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1086/2013
z dnia 30 pazdziernika 2013 r.

zatwierdzajagce znaczng zmiang¢ elementéw specyfikacji nazwy zarejestrowanej w rejestrze
chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczefi geograficznych [Raschera (ChNP)]

KOMISJA EUROPEJSKA, o wprowadzenie zmiany w trybie art. 50 ust. 2 lit. a)
wymienionego rozporzadzenia w Dzienniku Urzgdowym

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Unii Europejskiej (3).

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (3)  Poniewaz Komisji nie zgloszono zadnego sprzeciwu

(UE) nr 1151/2012 z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie zgodnie z art. 51 rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012,

systeméw jakosci produktéw rolnych i $rodkéw spozyw- wymieniona zmiang nalezy zatwierdzic,

czych (1), w szczegdlnosci jego art. 52 ust. 2,

. . ) PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 53 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia Artykut 1
(UE) nr 1151/2012 Komisja rozpatrzyta wniosek Wioch Zatwierdza si¢ zmiang specyfikacji opublikowang w Dzienniku
0 zatw1erd;eme Zmiany specyﬁkacp ch‘romonej nazwy Urzgdowym Unii  Europejskiej dotyczaca nazwy wymienionej
pochodzenia ,Raschera” zarejestrowanej na podstawie w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1263/96 (3.
. ) . . ) Artykut 2
(2)  Poniewaz proponowana zmiana nie jest zmiang
nieznaczng w rozumieniu art. 53 ust. 2 rozporzadzenia Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
4 porzy ] pOrzg 4 g

(WE) nr 1151/2012, Komisja opublikowala wniosek po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczqcego,
Dacian CIOLOS

Czlonek Komisji

() Dz.U. L 343 z 14.12.2012, s. 1. -
() Dz.U. L 163 z 2.7.1996, s. 19. () Dz.U. C 109 z 16.4.2013, s. 12.
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ZALACZNIK

Produkty rolne przeznaczone do spozycia przez ludzi wymienione w zalaczniku 1 do Traktatu:
Klasa 1.3. Sery
WLOCHY
Raschera (ChNP)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1087/2013
z dnia 4 listopada 2013 r.

zmieniajjce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1005/2009 w odniesieniu do
sprawozdawczo$ci dotyczgcej bromku metylu

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1005/2009 z dnia 16 wrze$nia 2009 r. w sprawie
substancji zubozajacych warstwe ozonows (1), w szczegdlnosci
jego art. 26 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 26 ust. 1 lit. a) panstwa czlonkowskie
powinny co roku przekazywa¢ informacje na temat iloci
bromku metylu autoryzowanych do celéw kwarantanny
i przed wysytka na podstawie art. 12 ust. 2, a takze na
temat ilodci bromku metylu autoryzowanych w naglych
przypadkach na podstawie art. 12 ust. 3.

(2)  Wyznaczony w art. 12 ust. 1 termin 18 marca 2010 r.
uplynat i bromek metylu nie moze by¢ juz wprowadzany
do obrotu i stosowany do celéw kwarantanny i zasto-
sowan przed wysylka. Nie ma zatem potrzeby dalszego
wymagania od panstw czlonkowskich corocznych spra-
wozdan na temat bromku metylu autoryzowanego do
celéw kwarantanny i przed wysytka na podstawie art.
12 ust. 2.

(3)  Tymczasowa autoryzacja bromku metylu w naglych
przypadkach na podstawie art. 12 ust. 3 wymaga
w kazdym przypadku szczegdlnej decyzji Komisji. Nie
ma zatem potrzeby dalszego wymagania od panstw
czfonkowskich  corocznych — sprawozdan, poniewaz
obowiazek sprawozdawczy moze by¢  okreslany
bezposrednio w poszczegdlnych decyzjach.

(4)  Nalezy zatem skresli¢ art. 26 ust. 1 lit. a).

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art.
25 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2009,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Skresla si¢ art. 26 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1005/2009.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 listopada 2013 r.

() Dz.U. L 286 z 31.10.2009, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1088/2013
z dnia 4 listopada 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1005/2009 w odniesieniu do
wnioskéw o licencje na przywoz i wywoz produktéw i sprzetu zawierajacych halony lub od nich
uzaleznionych do krytycznych zastosowan w statkach powietrznych

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1005/2009 z dnia 16 wrze$nia 2009 r. w sprawie
substancji zubozajacych warstwe ozonows ('), w szczegdlnosci
jego art. 18 ust. 9,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

Przywéz i wywoz produktéw i sprzetu zawierajacych
halony lub od nich uzaleznionych do krytycznych zasto-
sowan w statkach powietrznych okreslonych w pkt
4.1-4.6 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr
1005/2009 podlegaja obowiazkowi posiadania licencji.

W art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2009
okreslono wykaz pozycji, ktore musza zostaé ujete we
wniosku o licencje. Poziom szczegélowosci tego wykazu
wymaga w praktyce odrebnej licencji dla kazdego
WywozZu i przywozu.

W przypadku produktéw i sprzetu zawierajacych halony
lub od nich uzaleznionych do krytycznych zastosowan
w statkach powietrznych okreslonych w pkt 4.1-4.6
zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1005/2009
obowigzek posiadania odrebnej licencji dla kazdego
wywozu i przywozu budzi watpliwosci ze wzgledu na
kwestie terminéw specyficzne dla sektora lotnictwa,
poniewaz w niektérych przypadkach licencje sa
potrzebne w bardzo krétkim czasie w celu uniknigcia
wstrzymania lotéw. W poréwnaniu z innymi sektorami
krytycznych zastosowan halondéw sektor lotnictwa, ze
wzgledu na swdj charakter, dokonuje importu i eksportu
czesciej, a proces ten jest bardzo powtarzalny.

Przywéz i wywoz produktéw i sprzetu zawierajacych
halony lub od nich uzaleznionych do krytycznych zasto-
sowan w statkach powietrznych okreslonych w pkt
4.1-4.6 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr
1005/2009 nie podlegaja limitom ilosciowym, a zatem
nie wymagaja sprawdzania osobnych licencji w odnie-
sieniu do kazdego wywozu i przywozu z limitami
iloSciowymi.

() Dz.U. L 286 z 31.10.2009, s. 1.

()

Instalacje gasnicze na pokladzie statku powietrznego sa
regulowane Konwencjg o migdzynarodowym lotnictwie
cywilnym, ktéra okresla wspdlne minimalne normy
w zakresie eksploatacji statkéw powietrznych i zdatnosci
do lotu statkéw powietrznych w zalaczniku 6 i w zalacz-
niku 8, oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 216/2008 z dnia 20 lutego 2008 r.
w sprawie wspélnych zasad w zakresie lotnictwa cywil-
nego i utworzenia Europejskiej Agencji Bezpieczefistwa
Lotniczego (3).

Dlatego tez w szczegélnym przypadku produktéw
i sprzetu zawierajacych halony lub od nich uzaleznio-
nych do krytycznych zastosowan w statkach powietrz-
nych okreSlonych w pkt 4.1-4.6 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1005/2009 wykaz pozydji
wymaganych we wniosku o licencje powinien zostaé
uproszczony w celu umozliwienia wydawania licencji
ogblnych zamiast odr¢bnych licencji w odniesieniu do

kazdego przywozu i wywozu.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1005/2009.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art.
25 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2009,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1005/2009 dodaje si¢
lit. j) w brzmieniu:

,j) na zasadzie odstepstwa od lit. a)-h), w przypadku przy-

wozu i wywozu produktdw i sprzetu zawierajacych
halony lub od nich uzaleznionych do zastosowan krytycz-
nych w statkach powietrznych okreslonych w pkt 4.1-4.6
zalacznika VI:

1) cel i rodzaj przywozonych lub wywozonych
produktéw i sprzetu, jak opisano w pkt 4.1-4.6
zalgcznika VI

() Dz.U. L 79 z 19.3.2008, s. 1.
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2) rodzaje halonéw, ktére zawieraja lub od ktérych s3 uzaleznione przywozone lub wywozone
produkty i sprzet;

3) kod Nomenklatury scalonej przywozonych lub wywozonych produktéw lub sprzetu.”.
Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 listopada 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1089/2013
z dnia 4 listopada 2013 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw
zatwierdzenia substancji czynnej diatomit (ziemia okrzemkowa)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA, (3)  Potwierdza si¢, ze substancja czynna diatomit (ziemia

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajgce
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (), w szczegol-
nosci jego art. 13 ust. 2 lit. ¢) oraz art. 78 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Substancja czynna diatomit (ziemia okrzemkowa) zostata
wlaczona do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG (3 dyrektywa Komisji 2008/127[WE ()
zgodnie z procedurg przewidziang w art. 24b rozporzg-
dzenia Komisji (WE) nr 2229/2004 (. Od momentu
zastgpienia dyrektywy 91/414[EWG rozporzadzeniem
(WE) nr 1107/2009 substancj¢ te uznaje si¢ za zatwier-
dzona na podstawie tego rozporzadzenia i jest ona
wymieniona w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (°).

(2)  Zgodnie z art. 25a rozporzadzenia (WE) nr 2229/2004
w dniu 22 czerwca 2012 r. Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci, zwany dalej ,Urzedem”, przedstawit
Komisji opini¢ na temat projektu sprawozdania z prze-
gladu dotyczacego diatomitu (ziemi okrzemkowej). Urzad
przekazal powiadamiajgcemu swojg opini¢ na temat
diatomitu (ziemi okrzemkowej). Komisja zwrdcila si¢
do niego o przedstawienie uwag w odniesieniu do
projektu sprawozdania z przegladu dotyczacego diato-
mitu  (ziemi okrzemkowej). Projekt sprawozdania
z oceny i wnioski Urzedu zostaly zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie oraz Komisj¢ w ramach Stalego
Komitetu ds. Faficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwie-
rzat, a projekt sprawozdania z oceny zostal sfinalizo-
wany w dniu 3 pazdziernika 2013 r. w formie opraco-
wanego przez Komisje sprawozdania z przegladu doty-
czacego diatomitu (ziemi okrzemkowej).

(") Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
(%) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
z 19.8.1991, s. 1).
(®) Dyrektywa Komisji 2008/127/WE z dnia 18 grudnia 2008 r. zmie-
niajagca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlgczenia do niej kilku
substancji czynnych (Dz.U. L 344 z 20.12.2008, s. 89).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2229/2004 z dnia 3 grudnia
2004 r. ustanawiajace dodatkowe szczegdlowe zasady wdrazania
czwartego etapu programu pracy okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrek-
tywy Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 379 z 24.12.2004, s. 13).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia
25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu
zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

—
=

—
]

okrzemkowa) jest uznana za zatwierdzong na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(4)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w Swietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej konieczna jest
zmiana warunkow zatwierdzenia. Nalezy w szczegélnosci
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(6)  Panstwom czlonkowskim nalezy daé czas na zmiang lub
cofniecie zezwolen na $rodki ochrony roélin zawierajace
diatomit (ziemi¢ okrzemkows).

(7)  Jesli panstwa czlonkowskie przyznaja okres na zuzycie
zapasow w odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin
zawierajacych diatomit (ziemi¢ okrzemkowg) zgodnie
z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, okres
taki powinien uplynaé najpdzniej osiemnascie miesigcy
po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

®)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tafcucha
Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr
540/2011

W czedci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 panstwa
czlonkowskie w razie potrzeby zmieniaja lub cofaja obowigzu-
jace zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace diatomit
(ziemi¢ okrzemkowa) jako substancje czynng w terminie do
dnia 25 maja 2014 r.
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Artykut 3
Okres na zuzycie zapaséw

Okres na zuzycie zapasdéw przyznany przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 jest mozliwie najkrotszy i uplywa najpézniej w dniu 25 maja 2015 r.

Artykut 4
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 listopada 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 pozycja 236 dotyczaca substancji czynnej diatomitu (ziemi okrzemkowej) otrzymuje brzmienie:

Nr

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

2236

Diatomit (ziemia
okrzemkowa)

Nr CAS 61790-53-2
Nr CIPAC 647

Diatomit (brak nazwy
[UPAQ)

Ziemia okrzemkowa

Amorficzny dwutlenek
krzemu

Krzemionka

Ziemia krzemionkowa

Srodek sktada si¢ w 100 %
z ziemi okrzemkowej

Maksymalnie 0,1 % czastek
krzemu krystalicznego (o
$rednicy ponizej 50 pm.)

1 wrzesnia 2009 r.

31 sierpnia 2019 r.

CZESC A
Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w pomieszczeniach przez

profesjonalnych uzytkownikéw w charakterze $rodka owado-
béjczego i akarycydu.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktdrych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczg-
cego diatomitu (ziemi okrzemkowej) (SANCO[2617/2008),
w szczegdlnosci jego dodatki 1 i I, w wersji sfinalizowanej

przez Staty Komitet ds. Laficucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzgt w dniu 3 pazdziernika 2013 r.

W swojej ogélnej ocenie pafstwa czlonkowskie zwracaja
szczeg6lng uwage na bezpieczenstwo operatoréw i pracow-
nikéw. W warunkach stosowania uwzglednia si¢ zalecenia
dotyczace stosowania odpowiedniego wyposazenia ochrony
osobistej i sprzetu ochrony ukladu oddechowego. W stosow-
nych przypadkach w warunkach stosowania zabrania si¢ prze-
bywania pracownikéw po zastosowaniu przedmiotowego
srodka w okresie stosownym do ryzyka spowodowanego $rod-
kiem.

Panstwa czlonkowskie, ktdrych to dotyczy, dopilnowuja, aby
powiadamiajacy przedlozyli do dnia 25 listopada 2015 r.
Komisji, pafnstwom czlonkowskim i Urzedowi informacje
o toksycznosci inhalacyjnej dla potwierdzenia stezen w $rodo-
wisku pracy w odniesieniu do diatomitu (ziemi okrzemkowej).”

¢I0CIT'S

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

cele6r 1
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1090/2013
z dnia 4 listopada 2013 r.

rejestrujgce w rejestrze chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczefi geograficznych
nazwe [Travia da Beira Baixa (ChNP)]

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (UE) nr 1151/2012 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie
systeméw jakosci produktéw rolnych i Srodkéw spozyw-
czych (1), w szczegdlnosci jego art. 52 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
1151/2012 z dnia 21 listopada 2012 r. weszlo w zycie
dnia 3 stycznia 2013 r. Wymienione rozporzadzenie
uchylifo i zastapilo rozporzadzenie Rady (WE) nr
510/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie ochrony
oznaczen geograficznych i nazw pochodzenia produktéw
rolnych i $rodkéw spozywczych (3).

(2) Zgodnie z art. 6 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
510/2006 wniosek Portugalii o rejestracje nazwy ,Travia
da Beira Baixa” zostal opublikowany w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej (%).

(3)  Poniewaz do Komisji nie wplynal zaden sprzeciw na
podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 510/2006,
nazwa ,Travia da Beira Baixa” powinna zostaé zarejestro-
wana,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nazwa wymieniona w zalagczniku do niniejszego rozporzg-
dzenia zostaje zarejestrowana.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 listopada 2013 r.

() Dz.U. L 343 z 14.12.2012, s. 1.
() Dz.U. L 93 z 31.3.2006, s. 12.
() Dz.U. C 353 z 17.11.2012, s. 14.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Dacian CIOLOS

Czlonek Komisji
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Produkty rolne przeznaczone do spozycia przez ludzi wymienione w zalaczniku 1 do Traktatu:
Klasa 1.4. Inne produkty pochodzenia zwierzecego (produkty mleczne)
PORTUGALIA
Travia da Beira Baixa (ChNP)
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1091/2013
z dnia 4 listopada 2013 r.

zmieniajagce po raz 206. rozporzadzenie Rady (WE) nr 881/2002 wprowadzajace niektore
szczegblne S$rodki ograniczajace skierowane przeciwko niektérym osobom i podmiotom
zwigzanym z siecig Al-Kaida

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 881/2002 z dnia
27 maja 2002 r. wprowadzajace szczegélne Srodki ogranicza-
jace skierowane przeciwko niektérym osobom i podmiotom
zwiazanym z siecig Al-Kaida (), w szczegdlnosci jego art. 7
ust. 1 lit. a), art. 7a ust. 1 oraz art. 7a ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zalgeznik 1 do rozporzadzenia (WE) nr 881/2002
zawiera wykaz osob, grup i podmiotéw, ktérych
fundusze oraz zasoby gospodarcze podlegajg zamrozeniu
na mocy tego rozporzadzenia.

(2)  Dnia 18 pazdziernika 2013 r. Komitet ds. Sankcji Rady
Bezpieczenstwa Organizacji Narodéw Zjednoczonych
podjal decyzje o dodaniu jednej osoby fizycznej i jednego
podmiotu do wykazu oséb, grup i podmiotéw, w odnie-
sieniu do ktérych nalezy stosowaé zamrozenie funduszy
i zasobéw gospodarczych. W dniu 24 pazdziernika
2013 r. Komitet ds. Sankcji Rady Bezpieczenstwa ONZ

podjal decyzje o dodaniu do wykazu kolejnej osoby
fizycznej. Ponadto w dniu 16 paZdziernika 2013 r.
Komitet ds. Sankcji Rady Bezpieczefistwa ONZ podjat
decyzje o wprowadzeniu zmian do jednej pozycji znaj-
dujacej si¢ w wykazie.

(3)  Nalezy zatem wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do
zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 881/2002.

(4 W celu zapewnienia skuteczno$ci Srodkéw ustanowio-
nych w niniejszym rozporzadzeniu musi ono wejsé
w zycie w trybie natychmiastowym,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakgcznik 1 do rozporzadzenia (WE) nr 881/2002 zmienia si¢
zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opub-
likowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 listopada 2013 r.

() Dz.U. L 139 z 29.5.2002, s. 9.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,

Szef Stuzby ds. Instrumentow Polityki Zagranicznej
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W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 881/2002 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

M

)

w tytule ,Osoby fizyczne” dodaje si¢ nastepujace wpisy:

(@) ,Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif (alias a) Muhammad Jamal Abdo Al-Kashif, b) Muhammad
Jamal Abdo Al Kashef, ¢) Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif, d) Muhammad Jamal Abd-Al Rahim
Al-Kashif, ¢) Muhammad Jamal Abdu, f) Muhammad Jamal, g) Muhammad Jamal Abu Ahmad (pseudonim
wojenny), h) Abu Ahmad (pseudonim wojenny), i) Abu Jamal (pseudonim wojenny), j) Muhammad Gamal
Abu Ahmed, k) Mohammad Jamal Abdo Ahmed (pseudonim wojenny), I) Muhammad Jamal Abduh (pseudonim
wojenny), m) Muhammad Jamal Ahmad Abdu (pseudonim wojenny), n) Riyadh (pseudonim wojenny)). Adres:
Egipt. Data urodzenia: a) 1.1.1964 r., b) 1.2.1964 r. Miejsce urodzenia: Kair, Egipt. Obywatelstwo: egipskie.
Numer paszportu: a) paszport egipski o numerze 6487, wydany dnia 30 stycznia 1986 r. na imi¢ i nazwisko
Muhammad Jamal Abdu, b) paszport egipski wydany w 1993 r. na imi¢ i nazwisko Muhammad Jamal Abd-Al
Rahim Ahmad Al-Kashif, ¢) paszport jemeniski o numerze 388181 wydany na imi¢ i nazwisko Muhammad Jamal
Abd-Al Rahim Al-Kashif. Data wyznaczenia, o ktérej mowa w art. 2a ust. 4 lit. b): 21.10.2013 r.%;

=

,Mohamed Lahbous (alias a) Mohamed Ennouini, b) Hassan, ¢) Hocine). Data urodzenia: 1978 r. Miejsce urodze-
nia: Mali. Obywatelstwo: malijskie. Adres: Mali. Data wyznaczenia, o ktérej mowa w art. 2a ust. 4 lit. b):
24.10.2013 r.”;

w tytule ,Osoby prawne, grupy i podmioty” dodaje si¢ nastepujacy wpis:

,Sie¢ Muhammada Jamala (alias a) MJN, b) Grupa Muhammada Jamala, ¢) Sie¢ Jamala, (d) Grupa Abu Ahmeda, ¢) Al-
Kaida w Egipcie, f) AQE. Dodatkowe informacje: Dziala w Egipcie, Libii i Mali. Data wyznaczenia, o ktdrej mowa
w art. 2a ust. 4 lit. b): 21.10.2013 r.”;

wpis ,Mati ur-Rehman Ali Muhammad (alias a) Mati-ur Rehman, b) Mati ur Rehman, ¢) Matiur Rahman, d) Matiur
Rehman, e) Matti al-Rehman, f) Abdul Samad, g) Samad Sial, h) Abdul Samad Sial, i) Ustad Talha, j) Qari Mushtaq, k)
Tariq, 1) Hussain). Data urodzenia: okolo 1977 r. Miejsce urodzenia: Chak nr 36/DNB, Rajkan, Madina Colony,
dystrykt Bahawalpur, prowincja Punjab, Pakistan. Obywatelstwo: pakistafiskie. Data wyznaczenia, o ktérej mowa
w art. 2a ust. 4 lit. b): 22.8.2011.” w tytule ,Osoby fizyczne” otrzymuje brzmienie:

,Mati ur-Rehman Ali Muhammad (alias a) Mati-ur Rehman, b) Mati ur Rehman, c¢) Matiur Rahman, d) Matiur
Rehman, e) Matti al-Rehman, f) Abdul Samad, g) Samad Sial, h) Abdul Samad Sial, i) Ustad Talha, j) Qari Mushtag,
k) Tariq, 1) Hussain). Data urodzenia: okolo 1977 r. Miejsce urodzenia: Chak nr 36/DNB, Rajkan, Madina Colony,
dystrykt Bahawalpur, prowincja Punjab, Pakistan. Obywatelstwo: pakistariskie. Dodatkowe informacje: Cechy fizyczne
5 stop 2 cale; 157,4 cm. Imi¢ ojca: Ali Muhammad. Data wyznaczenia, o ktérej mowa w art. 2a ust. 4 lit. b):
22.8.2011 r.”.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1092/2013
z dnia 4 listopada 2013 r.

ustanawiajace standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych owocéw
i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace wspdlng organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegdlowe dotyczace niektd-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) (1),

uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr
543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajace szczegdlowe
zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007
w odniesieniu do sektoréw owocéw i warzyw oraz przetwo-
rzonych owocodw i warzyw (3), w szczegdlnosci jego art. 136
ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 przewi-
duje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktérych
podstawie ustalania Komisja ustala standardowe wartosci

dla przywozu z pafistw trzecich, w odniesieniu do
produktéw i okreséw okreslonych w czgici A zalacznika
XVI do wspomnianego rozporzadzenia.

(2)  Standardowa warto§¢ w przywozie jest obliczana
kazdego dnia roboczego, zgodne z art. 136 ust. 1
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011, przy
uwzglednieniu podlegajacych zmianom danych dzien-
nych. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejsé
w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Standardowe wartosci celne w przywozie, o ktorych mowa
w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 5432011,
sq ustalone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opub-
likowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 listopada 2013 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 157 z 15.6.2011, s. 1.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczqcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich
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Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocow i warzyw

(EUR/100 kg)

Kod CN Kod pafstw trzecich (') Standardowa warto$¢ w przywozie
0702 00 00 AL 50,8
MA 41,9
MK 59,5
TR 75,3
77 56,9
0707 00 05 AL 54,1
EG 180,4
MK 66,2
TR 147,3
77 112,0
0709 93 10 AL 50,7
TR 120,6
77 85,7
080550 10 CL 81,7
TR 80,7
ZA 54,2
77 72,2
0806 10 10 BR 225,0
TR 173,7
77 199,4
0808 10 80 CL 210,3
NZ 175,8
uUs 146,6
ZA 122,1
77 163,7
0808 30 90 CN 85,6
TR 119,7
77 102,7

(") Nomenklatura krajéw ustalona w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1833/2006 (Dz.U. L 354 z 14.12.2006, s. 19). Kod ,2Z"
odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 31 pazdziernika 2013 r.

zmieniajaca decyzje 2005/734/WE, 2006/415/WE i 2007/25/WE w odniesieniu do ich okresu
stosowania

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 7148)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2013/635/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/662/EWG z dnia 11 grudnia
1989 r. dotyczaca kontroli weterynaryjnych w  handlu
wewnatrzwspolnotowym w perspektywie wprowadzenia rynku
wewnetrznego ('), w szczegblnoci jej art. 9 ust. 4,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/425/EWG z dnia 26 czerwca
1990 r. dotyczaca kontroli weterynaryjnych i zootechnicznych
majacych zastosowanie w handlu wewnatrzwspélnotowym
niektérymi zywymi zwierzetami i produktami w perspektywie
wprowadzenia rynku wewnetrznego (2), w szczegélnosci jej art.
10 ust. 4,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 998/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 26 maja 2003 r. w sprawie
wymogow dotyczacych zdrowia zwierzat, stosowanych do prze-
mieszczania zwierzgt domowych o charakterze niehandlowym,
i zmieniajace dyrektywe Rady 92/65/EWG (?), w szczegdlnosci
jego art. 18,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2005/94/WE z dnia 20 grudnia
2005 r. w sprawie wspdlnotowych $rodkéw zwalczania grypy
ptakéw i uchylajaca dyrektywe 92/40/[EWG (*), w szczegdlnosci
jej art. 63 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

U. L 395 z 30.12.1989, s. 13.
.U. L 224 z 18.8.1990, s. 29.
U. L
U. L

146 z 13.6.2003, s. 1.
10 z 14.1.2006, s. 16.

(1) Decyzje Komisji 2005/734/WE (), 2006/415/WE (%)
i 2007/25/WE (7) zostaly przyjete w zwiazku z wystapie-
niem ognisk wysoce zjadliwej grypy ptakéow podtypu
H5N1 w celu ochrony zdrowia zwierzat i ludzi w Unii.

2) W decyzji 2005/734/WE ustanowiono $rodki bezpie-
czefistwa biologicznego w celu zmniejszenia ryzyka prze-
niesienia wysoce zjadliwej grypy ptakéw podtypu H5N1
z ptakéw dziko Zyjacych na dréb i inne ptaki zyjace
w niewoli oraz przewidziano system wczesnego wykry-
wania na obszarach szczegblnego ryzyka. W decyzji
2006/415/WE ustanowiono niektére $rodki ochronne,
ktére nalezy stosowal w przypadku wystgpienia ogniska
wysoce zjadliwej grypy ptakow podtypu H5N1 u drobiu
w danym panstwie czlonkowskim, facznie z okresleniem
obszaréw A i B w nastepstwie podejrzenia lub potwier-
dzenia ogniska tej choroby. Decyzja 2007/25/WE
dotyczy ponadto niektérych srodkéw ochronnych odno-
szacych si¢ do wysoce zjadliwej grypy ptakéw oraz prze-
mieszczania do Unii ptakéw domowych towarzyszacych
swoim wlascicielom.

(3)  Srodki ustanowione w tych decyzjach stosuje si¢ do dnia
31 grudnia 2013 r. Ogniska wysoce zjadliwej grypy
ptakéw podtypu H5N1 u dzikiego ptactwa i drobiu
wystepuja jednak nadal w panstwach trzecich, co stwarza
ryzyko réwniez dla zdrowia zwierzat i ludzi w Unii.

(°) Decyzja Komisji 2005/734/WE z dnia 19 pazdziernika 2005 r.

ustanawiajaca Srodki bezpieczenstwa biologicznego w celu zmniej-
szenia ryzyka przeniesienia wysoce zjadliwej grypy ptakow spowo-
dowanej przez wirus grypy A podtyp H5N1 z ptakéw dziko zyja-
cych na dréb i inne ptaki zyjace w niewoli oraz przewidujaca system
wczesnego wykrywania na obszarach szczegblnego ryzyka (Dz.U.
L 274 z 20.10.2005, s. 105).

(°) Decyzja Komisji 2006/415/WE z dnia 14 czerwca 2006 r. doty-
czaca niektorych $rodkéw ochronnych w odniesieniu do wysoce
zjadliwej grypy ptakéw podtypu H5N1 u drobiu we Wspdlnocie
i uchylajgca decyzje 2006/135/WE (Dz.U. L 164 z 16.6.2006,
s. 51).

(") Decyzja Komisji 2007/25/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. dotyczaca
niektérych Srodkéw ochronnych w odniesieniu do wysoce zjadliwej
grypy ptakow oraz przemieszczania do Wspdlnoty ptakéw domo-
wych towarzyszacych swoim wilascicielom (Dz.U. L 8 z 13.1.2007,
s. 29).
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(4)  Ze wzgledu na sytuacje epidemiologiczng dotyczacy
wysoce zjadliwej grypy ptakéw podtypu HS5N1 nalezy
nadal ograniczaé ryzyko powstale w zwiazku z powy-
zszym zakazeniem, utrzymujac Srodki bezpieczenistwa
biologicznego, systemy wczesnego wykrywania i niektére
$rodki ochronne odnoszace si¢ do ognisk wspomnianej
choroby u drobiu oraz przemieszczania ptakéw domo-
wych z panistw trzecich do Unii.

(5)  Co wigcej, przeprowadzona w 2012 r. ocena zewnetrz-
na () unijnej sieci reagowania kryzysowego wykazala, ze
przyjete na poziomie Unii $rodki ochronne odnoszace si¢
do ognisk ptasiej grypy, w tym $rodki ustanowione
w decyzji 2006/415/WE, uznawane sg przez panstwa
czlonkowskie za wlasciwe i skuteczne.

(6)  Okres stosowania decyzji 2005/734/WE, 2006/415/WE
i 2007/25/WE powinien w zwigzku z tym zostal prze-
dtuzony do dnia 31 grudnia 2015 r.

(7)  Nalezy  zatem  odpowiednio  zmieni¢  decyzje
2005/734/WE, 2006/415/WE i 2007/25/WE.
®)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne

z opinia Stalego Komitetu ds. Lanicucha ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

(") http:/[ec.curopa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_
final_report_eu_rapid_response.pdf

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W art. 4 decyzji 2005/734/WE date ,31 grudnia 2013 r.” zaste-
puje si¢ data ,31 grudnia 2015 r.".

Artykut 2

W art. 12 decyzji 2006/415/WE date ,31 grudnia 2013 r”
zastepuje si¢ data ,31 grudnia 2015 r.”.

Artykut 3
W art. 6 decyzji 2007/25/WE date ,31 grudnia 2013 r.” zaste-
puje si¢ datg ,31 grudnia 2015 r.”.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG
Czlonek Komisji
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 31 pazdziernika 2013 r.

zmieniajaca decyzje 2008/866/WE w sprawie Srodkéw nadzwyczajnych zawieszajacych przywoz
z Peru niektérych malzy przeznaczonych do spozycia przez ludzi w odniesieniu do okresu jej

stosowania

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 7162)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2013/636/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce
ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawia-
jace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (1), w szcze-
g0Inosci jego art. 53 ust. 1 lit. b) ppkt (i),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzgdzeniem (WE) nr 178/2002 ustanowiono
ogdlne zasady dotyczace zywnosci i pasz, a w szczegdl-
nosci bezpieczefistwa zywnosci i pasz, na poziomie Unii
i krajowym. W rozporzadzeniu tym przewiduje si¢ wpro-
wadzenie Srodkéw nadzwyczajnych, gdy nie ma watpli-
wosci, ze zywno$¢ lub pasza przywozona z panstwa
trzeciego moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla
zdrowia czlowieka, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska
i gdy zagrozenia tego nie mozna w zadowalajagcym
stopniu opanowa¢ $rodkami wprowadzanymi przez
panstwo lub pafstwa czlonkowskie, ktérych sprawa
dotyczy.

Decyzje Komisji 2008/866/WE z dnia 12 listopada
2008 r. w sprawie Srodkéw nadzwyczajnych zawieszaja-
cych przywéz z Peru niektérych malzy przeznaczonych
do spozycia przez ludzi (3 przyjeto w zwiazku z wysta-
pieniem ogniska zapalenia watroby typu A u ludzi
w nastepstwie spozycia przywiezionych z Peru malzy,
ktére byly zakazone wirusem zapalenia watroby typu
A (HAV). Decyzja ta miala by¢ poczatkowo stosowana
do dnia 31 marca 2009 r., wspomniany okres stoso-
wania przedluzono jednak do dnia 30 listopada 2013 r.
decyzja wykonawcza Komisji 2012/729/UE z dnia
23 listopada 2012 r. zmieniajaca decyzje 2008/866/WE
w sprawie Srodkéw nadzwyczajnych zawieszajacych
przywéz z Peru niektérych malzy przeznaczonych do
spozycia przez ludzi w odniesieniu do okresu jej stoso-
wania (3).

G)

Wiasciwy organ Peru przedstawil dodatkowe informacje
dotyczace dzialaii naprawczych, ktére zostaly wdrozone
w celu usunigcia uchybieni stwierdzonych w systemie
kontroli niektérych matzy. Niektére problemy nadal
jednak wymagaja rozwigzania. W szczeg6lnosci wyniki
programu monitorowania w ostatnim roku nie obejmuja
kontroli urabkéw (Donax spp.), ktére okazaly si¢ by¢
zrédlem ogniska choroby. W zwigzku z tym nie
mozna uznal, ze gwarancje udzielone przez wiasciwy
organ Peru s3 obecnie wystarczajgce do zniesienia
§rodkéw nadzwyczajnych.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ ograniczenie stoso-
wania decyzji 2008/866/WE.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W art. 5 decyzji 2008/866/WE date ,30 listopada 2013 r.”
zastepuje sie datg ,30 listopada 2014 r.”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.
() Dz.U. L 307 z 18.11.2008, s. 9.
() Dz.U. L 327 z 27.11.2012, s. 56.
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