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Abstract

The aim of the article is to present the current legal status in the European Union
system in the field of responding to serious cross-border health threats. The arti-
cle focuses on organizational issues, describing the objectives, tasks and compe-
tences of the Health Security Committee as a key body in the field of coordination
of planning, prevention of serious cross-border threats to health. This body, previ-
ously established by the Decision of the European Parliament and of the Council of
22 October 2013 has been substantially reorganized and equipped with additional
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namely the Committee on Serious Cross-border Health Threats, Health Emergency
Preparedness and Response Authority, and the Health Crisis Board and the Health
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oratories and the digital surveillance platform, as well as issues related to creation
of national and EU plans for prevention, preparedness and response, were omitted
in the document.
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Pandemia COVID-19 obnazyta braki systemu prawnego Unii w zakresie
zwalczania zagrozen zdrowia, ktére majg charakter transgraniczny. Nie
mozna wprawdzie zgodzi¢ sie z teza, ze w chwili wybuchu pandemii Unia
byta catkowicie nieprzygotowana na tego rodzaju sytuacje i nie zadbata
o utworzenie stosownych regulacji. Wrecz przeciwnie, ze zdziwieniem
trzeba odnotowac fakt, ze takie regulacje tuz przed wybuchem pandemii
powstaty. Okazaty sie jednak do§¢ umowne, co wywotato palaca potrzebe
ich zmiany. Przy tej okazji wyraznie - jak sie okaze z prezentowanego tek-
stu - zmierzano do rozszerzenia kompetencji organéw unijnych i utwo-
rzenia wbrew TFUE Europejskiej Unii Zdrowotnej. Na obecnym etapie
taka koncepcja jest nie do przyjecia. Czy jednak nie bedzie w przysztosci
forsowana, trudno przewidzie¢.

Decyzja 2119/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z 24 wrzesSnia 1998 r.

Praktycznie od poczatku wybuchu pandemii pojawity sie — najpierw
w publicystyce, a potem w powazniejszych tekstach naukowych - oskar-
zenia pod adresem Unii Europejskiej, ze nie przygotowata spoteczenstw
panstw unijnych na wybuch pandemii ani nie zadbata o to, aby powotaé in-
stytucje, ktérych zadaniem bytaby natychmiastowa reakcja na tak powaz-
ne zagrozenie zdrowia. Oskarzenia te sg bezpodstawne i nieprawdziwe.
Przypomnie¢ nalezy, ze UE dziata¢ musi w gorsecie przepisow Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. W art. 168 tego Traktatu, ktory za-
mieszczono w tytule XIV: Zdrowie publiczne, stwierdzono, ze przy okresla-
niu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii konieczne jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, dziatanie
Unii ma za$ uzupeiniaé¢ polityki krajowe oraz obejmowaé monitorowa-
nie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesne ostrzeganie
w przypadku takich zagrozen orazich zwalczanie, a panistwa cztonkowskie
winny w powigzaniu z Komisjg koordynowaé¢ miedzy sobg wtasne polityki
i programy w dziedzinach okreSlonych w dziataniach Unii w dziedzinie
zdrowial. Przypomnie¢ nalezy, ze juz decyzja 2119/98/WE Parlamentu Eu-

1 Tytut ten zostat dodany przez art. G, lit. D, pkt 38 Traktatu o Unii Europejskiej, Dz.U. 2004 nr 90, poz.
864/30. Numeracja ustalona zostata najpierw przez art. 12 ust. 1 traktatu amsterdamskiego, zmieniaja-
cego Traktat o Unii Europejskiej, Traktaty ustanawiajace Wspdlnoty Europejskie i niektére zwigzane
znimiakty, Dz.U. 2004, nr 90, poz. 864/31, a nastepnie przez art. 5 ust. 1 Traktatu z Lizbony, zmieniajgce-
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ropejskiegoiRady 24 wrzesnia 1998 r. ustanowiono sie¢ nadzoru i kontroli
epidemiologicznej choréb zakaznych we Wspdlnocie?. Kilka lat pézniej
rozporzadzenie WE nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 21
kwietnia 2004 r. ustanowito Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kon-
troli Choréb®. W tre$ci wspomnianego rozporzadzenia zauwazono, ze Eu-
ropejskie Centrum powinno stuzy¢ jako wspoélnotowe zZrodto niezaleznego
doradztwa naukowego, pomocy i wiedzy fachowej ze strony wyszkolonego
personelu medycznego, naukowego i epidemiologicznego. Misjg Centrum
powinno by¢ identyfikowanie biezacych i pojawiajacych sie zagrozen dla
zdrowia ludzkiego ze strony choréb zakaznych, ich ocena i powiadamianie
o nich. W rozporzadzeniu z 21 kwietnia 2004 r. podkres$lono, ze Centrum
to powinno mie¢ takze uprawnienia do dziatania z wtasnej inicjatywy —
w razie gdy wystapi nagte zagrozenie choroba, ktérej zZrédto nie jest znane.
Jak wskazano, Centrum powinno zwieksza¢ mozliwos$ci naukowej wiedzy
we Wspdlnocie i wspblnotowe planowanie gotowosci. Winno takze pro-
mowac i rozwija¢ badania naukowe oraz nimi sterowa¢é, dgzac do posze-
rzenia wiedzy swoich pracownikow. Zauwazono, ze cztonkami zarzadu
winny by¢ osoby dysponujace najwyzszymi kompetencjami i duzym do-
Swiadczeniem. Zarzad powinien przy tym mie¢ niezbedne uprawnienia
do ustanawiania budzetu, sprawdzania jego wykonania, opracowania
przepiséw wewnetrznych i zapewnienia spéjnosci z politykami wspolno-
towymi. W obrebie swojej misji Centrum winno poszukiwaé, gromadzié¢
i rozpowszechnia¢ odpowiednie dane naukowo-techniczne, opracowy-
wac ekspertyzy naukowe, swiadczy¢ pomoc naukowo-techniczng oraz
by¢ gotowe do przeprowadzania szkolen; powinno szybko przekazywa¢é
informacje Komisjiipanstwom cztonkowskim, agencjom wspélnotowym
oraz organizacjom miedzynarodowym dziatajagcym w dziedzinie zdrowia
publicznego, a ponadto koordynowaé europejskie wspoétdziatanie orga-
néw dziatajgcych w zakresie objetym misjg Centrum, w tym zwtaszcza
Forum Doradczego. Bardzo szczegdétowo okreslono sprawy administra-
cyjne Centrum: obowigzki dyrektora, zarzadu, sposéb ich powotywania,
dtugos¢ kadencji, zakres kompetencji, obowigzki sprawozdawcze, kwestie
odnoszace sie do ochrony informacji poufnych®.

go Traktat o Unii Europejskieji Traktat ustanawiajacy Wspdélnote Europejska, Dz. Urz. UE C 2007, 306, 1.
2 Dz.Urz. UE L1998, 268, 1.
3 Dz.Urz. UE L2004, 142, 1.
4 W kwestii funkcjonowania Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb zob. J. Sob-
czak, Powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia w systemie prawa unijnego [w:] T. Gardocka,
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Decyzja Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 1082/2013/UE

Decyzja nr 2119/98/WES® zostata uchylona decyzjg Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia®. W tej ostatniej stwier-
dzono, ze ustanowione w niej struktury koordynacji reagowania na po-
wazne transgraniczne zagrozenia zdrowia’” powinny by¢ w wyjatkowych
okoliczno$ciach udostepniane panstwom cztonkowskim i Komisji réwniez
wtedy, gdy okre$lone zagrozenie nie jest objete niniejsza decyzja oraz gdy
zachodzi prawdopodobienstwo, ze srodki w dziedzinie zdrowia publiczne-
go podjete w celu przeciwdziatania temu zagrozeniu bedg niewystarczaja-
ce dozapewnienia wysokiego stopnia ochrony zdrowia ludzkiego. Panstwa
cztonkowskie powinny w porozumieniu z komisjg koordynowaé reagowa-
nie w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia — ustanowionego
na mocy wspomnianej decyzji w celu monitorowania takich zagrozen,
wczesnego o nich ostrzegania lub ich zwalczania. Przy okazji wskazano,
ze planowanie powinno obejmowac¢ wtasciwg gotowos$¢ krytycznych sek-
torow bezpieczenstwa, takich jak: energetyka, transport, tgcznosé czy
ochrona ludnosci, ktére w sytuacji kryzysowej opieraja sie na dobrym
przygotowaniu publicznych systemow opieki zdrowotnej, zaleznych
z kolei od funkcjonowania tych sektoréw i od utrzymania podstawowych
ustug na wtasciwym poziomie. W przypadku powaznych transgranicz-
nych zagrozen zdrowia wywodzacych sie z infekcji zoonotycznej, czyli
w przypadku choréb odzwierzecych?, konieczne jest — jak wskazano w de-

A. Fiutak, D. Jagietto (red.) Aktualne problemy prawne w psychologii i medycynie, Warszawa 2018,
ss. 117-134.

5 Nalezy wspomnieé, ze do decyzji nr 2119/98/WE i rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 596/2009 z 18 czerwca 2009 r. zostaly dostosowane niektére akty podlegajace procedurze, o kté-
rej mowa w art. 251 Traktatu w zakresie procedury regulacyjnej potaczonej z kontrolg, Dz. Urz. UE L
20009, 188, 14, sprost. Dz. Urz. UE L 2012, 86, 25.

6 Dz.Urz. UE L2013, 293, 1.

7 W art. 2 pkt 5 rozporzadzenia 851/2004 (Dz. Urz. UE L 2004, 142, 1) stwierdzono — po wprowadzeniu
stosownych zmian nowelizacyjnych - Ze powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia nalezy rozu-
mie¢ zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia UE 2022/2371: ,,«powazne transgranicz-
ne zagrozenie zdrowia» oznacza zagrazajgce zyciu lub w innym stopniu powazne ryzyko dla zdrowia
o pochodzeniu biologicznym, chemicznym, $Srodowiskowym lub nieznanym, ktére rozprzestrzenia
sie lub wigze ze znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia sie poza granice krajowe panstw cztonkow-
skich i ktére moze wymagaé¢ koordynacji na poziomie Unii, aby zagwarantowaé¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego”.

8 Zoonoza oznacza chorobe lub zakazenie, ktére w warunkach naturalnych w sposéb bezposredni lub
poséredni mogg by¢ przenoszone pomiedzy zwierzetami lub ludzmi. Czynnik zoonotyczny oznacza
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cyzji — zapewnienie wspotpracy miedzy sektorem zdrowia a sektorem
weterynaryjnym. W decyzji z 22 pazdziernika 2013 r. stwierdzono zas, ze
miedzynarodowe przepisy zdrowotne wymagaja od panstw cztonkow-
skich opracowania, wzmocnienia i utrzymania zdolno$ci wykrywania,
oceny, powiadamiania i reagowania w sytuacji nadzwyczajnej w dziedzi-
nie zdrowia publicznego o zasiegu miedzynarodowym. Dodano jednak, ze
konieczne sg konsultacje w celu koordynacji dziatan miedzy panstwami
cztonkowskimi, tak aby promowacé interoperacyjnos$¢ miedzy krajowymi
planami gotowos$ci w §wietle miedzynarodowych norm, z jednoczesnym
poszanowaniem kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie organizo-
wania swoich systeméw opieki zdrowotnej’. W motywach podniesiono, ze
w przeciwienstwie do choréb zakaznych, nad ktérymi nadzér na poziomie
Unii sprawuje Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordéb,
inne powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia nie wymagajg obecnie
systematycznego monitorowania. Dla tych zagrozen odpowiedniejsze jest
zatem podejscie oparte na ryzyku, polegajace na tym, ze monitorowanie
prowadzone jest przez systemy panstw cztonkowskich, a dostepne infor-
macje wymieniane za pomocg systemu wczesnego ostrzegania i reagowa-
nia (EWRS). Niemniej uznano, ze nalezy rozszerzy¢ zakres tego ostatniego
systemu na wszystkie powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia objete
decyzja. Jednak prowadzenie tego systemu powinno pozostaé¢ w dyspozy-
cji Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb. Powiado-

kazdego wirusa, bakterie, grzyba, pasozyta lub inny biologiczny czynnik, ktéry ma duze szanse na
wywotanie zoonozy. Choroby odzwierzece sg to choroby zakazne oraz zakazenia, ktére w warunkach
naturalnych mogg by¢ przenoszone pomiedzy zwierzetami kregowymi a ludzmi. Zob. Definicja Ko-
mitetu Ekspertéw WHO/FAO 1967. Zob. takze M. Truszczynski, E. Samorek-Salamonowicz, Ocena
zoonotycznego potencjatu grypy ptakow i Swin jako zrédta wiruséw chorobotwérczych dla cztowieka,
,Nauka”, 2010, 1, ss. 37-47; A. Baumann-Popczyk, Wirusowe zapalenie wqtroby typu E jako zoonoza,
,Przeglad Epidemiologiczny”, 2011, 65, ss. 9-13. Zob. komunikat Komisji do Rady i Parlamentu Euro-
pejskiego: Europejski plan dziatania , Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornoéci na $§rodki drob-
noustrojowe, COM 2017, 339 final.

9 Przypomniano w decyzji, ze Parlament Europejski w rezolucji z 8 marca 2011 r., a Rada w konkluzjach
z 13 wrze$nia 2010 r. podkreslity potrzebe wprowadzenia wspoélnej procedury potgczonych zamoéwien
publicznych, $rodkéw zapobiegawczych — w szczegdlnosci szczepionek — na wypadek pandemii, aby
umozliwi¢ panstwom cztonkowskim skorzystanie z takich grupowych zamdwien na zasadzie dobro-
wolnoéci, np. przez uzyskanie w odniesieniu do danego produktu korzystnych cech i elastyczno$ci
w zakresie zamdwien. Podkre$lono, ze w kwestii szczepionek na wypadek pandemii - w sytuacji
ograniczonych mocy produkcyjnych na poziomie $wiatowym procedura - taka bytaby uruchamia-
na w celu umozliwienia bardziej sprawiedliwego dostepu do szczepionek w zainteresowanych pan-
stwach cztonkowskich oraz udzielania panstwom cztonkowskim pomocy, aby w wigekszym stopniu
mogty zaspokajaé zapotrzebowanie swoich obywateli na szczepionki - zgodnie z polityka szczepien
w tych panstwach.
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mienie o0 zagrozeniu powinno by¢ wszakze wymagane jedynie wowczas,
gdy skala i nasilenie zagrozenia sg lub mogg by¢ tak istotne, ze wptywajg
lub moga wptywaé na wiecej niz jedno panstwo cztonkowskie i wymaga-
ja lub moga wymaga¢ skoordynowanego reagowania na poziomie Unii.
W decyzji zauwazono, ze efektywne reagowanie na powazne transgra-
niczne zagrozenia zdrowia na szczeblu krajowym mogltoby wymagaé kon-
sultacji miedzy panstwami cztonkowskimi w porozumieniu z Komisjg
w celu koordynacji reagowania krajowego. Wprawdzie panstwa czton-
kowskie - zgodnie z wspomniang juz decyzjg nr 2119/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady - konsultujg sie miedzy sobg, w powigzaniu z Komi-
sja, w celu koordynowania na poziomie Unii swoich dziatan i reagowania
w zakresie choréb zakaznych, to jednak podobny mechanizm powinien
mie¢ zastosowanie do wszystkich powaznych transgranicznych zagro-
zen zdrowia, niezaleznie od ich pochodzenia. Przypomniano rowniez, ze
w powaznej sytuacji nadzwyczajnej panstwo cztonkowskie moze zwrécié
sie o pomoc na mocy decyzji Rady z 8 listopada 2007 r. ustanawiajacej
Wspélnotowy Mechanizm Ochrony Ludnos$ci®.

Wspolnotowy mechanizm ochrony

W decyzjiz17 grudnia 2013 r. w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochro-
ny LudnoS$ci zauwazono, zZe ze wzgledu na znaczny wzrost w ostatnich
latach liczby klesk zywiotowych i katastrof spowodowanych przez czto-
wieka oraz w obliczu sytuacji, w ktorych przyszte takie zjawiska beda
przypuszczalnie jeszcze bardziej gwattowne i ztozone, a takze bedg wy-
wotywa¢ daleko siegajace i dtuzej odczuwalne konsekwencje wynikajgce

10 Dz. Urz. UE L 2007, 314, 9. Wspomniana decyzja zostata poprzedzona decyzjg Rady 2001/792/WE Eu-
ratom z 23 pazdziernika ustanawiajacej mechanizm wspélnotowy utatwiajgcy wzmocniong wspot-
prace w interwencjach wspierajacych ochrone ludno$ci Dz. Urz. UE L 2001, 297, 7. Decyzja Rady z 8
listopada zostata uchylona z dniem 1 stycznia 2014 r. decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr
1313/2013/EU z 17 grudnia 2013 r. w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci, Dz. Urz. UE
L 2013, 347, 924. W chwili obecnej ten ostatni akt ma charakter obowigzujacy. Warto pamieta¢, ze
przed jego sformutowaniem uwzgledniono opinie Komitetu Regionéw Unijny Mechanizm Ochrony
Ludnosci, Dz. Urz. UE C 2012, 277, 164. W tym ostatnim dokumencie zwrdcono szczegdlniejszg uwage
na fundamenty polityki ochrony ludnosci, wskazujac, ze nalezg do nich: zapobieganie, zapewnienie
gotowo$ci, reagowanie i wymiar zewnetrzny. Podkres$lono tez przy tej okazji, ze konieczne jest wspot-
dziatanie Komisji z Centrum Reagowania Kryzysowego — w szczegdlno$ci w zakresie zarzadzania
wspolnym system tgcznosci i informacji dla sytuacji kryzysowych.

1 Dz. Urz. UE L, 2013, 347, 924.
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w szczegoblnosci ze zmiany klimatu oraz potencjalnej interakeji miedzy
szeregiem zagrozen naturalnych i technologicznych - coraz wiekszego
znaczenia nabiera zintegrowane podejscie do kwestii zarzadzania kle-
skami i katastrofami. Unia Europejska powinna promowa¢ solidarnosé¢
oraz wspierac i uzupetniaé dziatania panstw cztonkowskich w dziedzinie
ochrony ludnosci w dazeniu do zwiekszenia skutecznosci systemow zapo-
biegania kleskom zywiotowym i katastrofom spowodowanym przez czto-
wieka, gotowos$ci na ich wystgpienie i reagowania na nie. Powinna takze
utatwiaé koordynacje takich dziatan. Dodano, ze ochrona w ramach unij-
nego mechanizmu winna obejmowa¢ przede wszystkim ludzi, ale takze
Srodowisko naturalne i mienie, w tym dziedzictwo kulturowe - chronigc
je przed wszelkimi rodzajami klesk zywiotowych i katastrof spowodowa-
nych przez cztowieka, wiacznie z kleskami i katastrofami zwigzanymi ze
Srodowiskiem, zanieczyszczeniami mérz oraz nagtymi zagrozeniami dla
zdrowia, wystepujacymina terytorium Unii lub poza nim. Wszystkie kle-
ski i katastrofy moga wymagac¢ pomocy w sferze ochrony ludnosciiinnej
pomocy w sytuacjach nadzwyczajnych w ramach wspomnianego unij-
nego mechanizmu - w celu uzupetnienia zdolnosci reagowania panstw.
Zauwazono, ze w odniesieniu do katastrof wywotanych dziataniami ter-
rorystycznymilub wypadkaminuklearnymiiradiologicznymi unijny me-
chanizm powinien obejmowa¢ jedynie dziatania w ramach zapewnienia
gotowosci i reagowania w dziedzinie ochrony ludnosci?.

W motywach decyzji z17 grudnia 2013 r. podkres$lono, ze zapobieganie
ma zasadnicze znaczenie dla ochrony przed kleskami i katastrofamiiwy-
maga dalszych dziatan zgodnie z wyzwaniem zawartym w konkluzjach
Rady z 30 listopada 2009 r. oraz w rezolucji Parlamentu Europejskiego
z 21 wrzeé$nia 2010 r. w sprawie komunikatu zatytutlowanego Wspdlnotowe
podejscie do zapobiegania kleskom zywiotowym oraz katastrofom spowodowa-
nym przez cztowieka. Podniesiono, ze unijny mechanizm winien o obejmo-
wacé ogdlne ramy polityczne dla unijnych dziatan stuzacych zapobieganiu
ryzykom wynikajacym z klesk i katastrof. Celem powinno by¢ osiggniecie
wyzszego poziomu ochrony przed wspomnianymi zjawiskami — przez
zapobieganie ich skutkom i nalezyte uwzglednienie prawdopodobnych
skutkéw zmiany klimatu oraz potrzeby dziatan dostosowawczych. Oce-

2 W motywach decyzji podniesiono, ze unijny mechanizm powinien nalezycie uwzgledniaé¢ ustawo-
dawstwo Unii i zobowigzania miedzynarodowe oraz wykorzystywaé synergie z wtasciwymi inicja-
tywami Unii, takimi jak: Europejski Program Obserwacji Ziemi ,Copernicus”, Europejski Program
Ochrony Infrastruktury Krytycznej oraz wspélny mechanizm wymiany informacji (CISE).



EPPiSM nr 1-2/2023/65-66 | 39
www.eppism.ewspa.edu.pl

na ryzyka, planowanie zarzgdzania ryzykiem oraz ocena zdolno$ci ta-
kiego zarzadzania winny by¢ prowadzone przez poszczegolne panstwa
czlonkowskie na szczeblu krajowym lub odpowiednio nizszym. Jednak
na zadnym panstwie nie powinien cigzy¢ obowigzek udzielania informa-
cji, ktérych ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi interesami
swojego bezpieczenstwa.

Unijny mechanizm powinien, jak wskazano w motywach, utatwia¢
mobilizacje interwencji pomocowych i ich koordynacje, opierajac sie na
unijnej strukturze, ztozonej z Centrum Reagowania Kryzysowego (ERCC),
Europejskiej ZdolnosSci Reagowania Kryzysowego (EERC) - w formie do-
browolnej puli weze$niej zgltoszonych zdolnosci panstw cztonkowskich
i wyszkolonych ekspertéw. W ramach tej struktury waznym elementem
winien by¢ Wspélny System f.gcznos$cii Informowania w Sytuacjach Kry-
zysowych (CECIS). Wspomniany unijny mechanizm powinien zapewniac
takze ramy dla gromadzenia zweryfikowanych informacji dotyczacych sy-
tuacji kryzysowej, przekazywania tych informacji panstwom cztonkow-
skim i dzielenia sie doswiadczeniamizdobywanymi podczas interwencji.

W dalszej czeSci motywow decyzjiz 17 grudnia 2013 r. zauwazono takze,
ze unijny mechanizm powinien wspiera¢ i utatwia¢ dziatania podejmo-
wane przez panstwa cztonkowskie i Unie jako catos¢ w celu promowania
miedzynarodowej spéjnosci w sferze ochrony ludnosci. Podkreslono przy
tym, ze Organizacja Narodoéw Zjednoczonych odgrywa role ogdlnego ko-
ordynatora prowadzonych w panstwach trzecich operacji majacych na
celu niesienie pomocy, o ile tylko bierze w nim udziat. Dlatego tez pomoc
udzielana w ramach unijnego mechanizmu powinna by¢ koordynowana
zONZ orazinnymi, odpowiednimi podmiotami miedzynarodowymi-po
to, aby maksymalnie wykorzysta¢ dostepne zasoby oraz unikng¢ jakiego-
kolwiek zbednego powielania dziatan.

W obliczu klesk i katastrof pomoc udzielana jest zaréwno w ramach
wspomnianego unijnego mechanizmu, jakina mocy rozporzadzenia Rady
WE nr 1257/96 z 20 czerwca 1996 roku dotyczacego pomocy humanitarne;j.

3 Dz. Urz. UE L 1996, 163, 1 ze zm. Ostatnig z nich wprowadzito rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 219/2009 z 11 marca 2009 r. dostosowujgce do decyzji Rady 1999/468/WE nie-
ktore akty podlegajace procedurze, o ktérej mowa w art. 251 Traktatu, w zakresie procedury regula-
cyjnej potaczonej z kontrola, Dz. Urz. UE L 2009, 87, 109. Przywotana w rozporzadzeniu decyzja Rady
1999/468/WE (Dz. Urz. UE L 1999, 184, 23) byta nastepnie zmieniana, a wreszcie zostata uchylona roz-
porzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z 16 lutego 2011 r., ustanawiajacym
przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania upraw-
nien wykonawczych przez Komisje, Dz. Urz. UE L 2011, 55, 13.
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Warto zauwazy¢, ze we wspomnianym tu rozporzadzeniu okreslono cele
i zasady ogo6lne pomocy humanitarnej, wskazujac, ze obejmuje ona ak-
cje niesienia pomocy, akcje ratunkowe i dziatania ochronne na zasadach
niedyskryminacyjnych, majace na celu pomocludziom z panstw trzecich,
szczegblnie za$ najbardziej bezbronnym ws$rdd nich - z pierwszenstwem
przystugujacym ludziom z krajow rozwijajacych sie, zwlaszcza ofiarom
klesk zywiotowych oraz katastrof wywotanych dziatalnosScig cztowieka
- takich jak wojny i wybuchy walk lub sytuacji wyjatkowych - badz oko-
licznoéci poréwnywalnych do klesk zywiotowych lub katastrof wywota-
nych dziatalnoS$cig cztowieka. Wskazano ponadto, ze humanitarna pomoc
Wspdlnoty jest udzielana przez okres potrzebny do zaspokojenia potrzeb
humanitarnych powstatych w wyniku wspomnianych wyzej sytuacji.
Wypada zauwazy¢, ze rozporzadzenie z 20 czerwca 1996 r. jest praktycz-
nie nieznane wiekszo$ci polskiego spoteczenstwa, a o podejmowanych na
jego podstawie dziataniach nie wiadomo nic lub prawie nic. Zle to $wiad-
czy o stuzbach informacyjnych Unii i o pracy serwiséw informacyjnych
- zar6wno polskich, jak i zagranicznych. W rozporzadzeniu nr 1257/96
okreslono procedury udzielania pomocy humanitarnej i prowadzenia
akcji humanitarnych. W art. 6 stwierdzono, ze akcje pomocy humanitar-
nej finansowane przez Wspélnote moga by¢ realizowane albo na wniosek
miedzynarodowych lub pozarzadowych agencji lub organizacji z panstwa
cztonkowskiego lub panstwa trzeciego otrzymujacego pomoc, albo z ini-
cjatywy Komisji. Organizacje pozarzadowe kwalifikujgce sie do otrzyma-
nia sSrodkéw wspolnotowych na podstawie rozporzadzenia muszg by¢
autonomicznymi organizacjami o celach niezarobkowych w panstwie
cztonkowskim Wspodlnoty oraz mieé¢ gtdéwng siedzibe w panstwie
cztonkowskim lub w panstwach trzecich otrzymujacych pomoc
wspoélnotowq. Dodano, ze ta siedziba winna by¢ rzeczywistym o$rodkiem
decyzyjnym dla wszystkich dziatan finansowanych na podstawie
rozporzadzenia. Jedynie wyjatkowo taka siedziba moze znajdowa¢ sie
w panstwie trzecim udzielajacym pomocy. W decyzji okreslono cel ogélny,
cele szczegdtowe, przedmiot i zakres stosowania Unijnego Mechanizmu

“ W rozporzadzeniu wyraznie odrdznia sie — aczkolwiek nie definiuje - pomoc humanitarng od akcji
humanitarnych, okreslajac oba te rodzaje dziatan tylko poprzez procedury realizacyjne. Warto za-
uwazy¢, ze Komisja podejmuje decyzje w sprawie natychmiastowej interwencji na kwote nieprzekra-
czajacg 10 mln euro. W art. 13 rozporzadzenia wskazano, ze natychmiastowej interwencji wymaga-
ja sytuacje powstate w wyniku naglych klesk zywiotowych lub katastrof wywotanych dziatalno$cig
cztowieka, takich jak: powodzie, trzesienia ziemi oraz wybuchy walk lub poréwnywalne sytuacje.
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Ochrony Ludnosci. Wskazano zasady dziatan zapobiegawczych, sposéb
funkcjonowania Centrum Koordynacji Reagowania Kryzysowego, szcze-
gbétowo regulujac kwestie finansowe.

W motywach decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013
z 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagro-
zen zdrowia stwierdzono, ze w celu zapewnienia jednolitych warunkéw
wdrazania decyzji nalezy nada¢ Komisji uprawnienia wykonawcze do
przyjmowania aktéw wykonawczych, ktére maja by¢ stosowane przy
dostarczaniu informacji na temat planowania gotowo$ci i reagowania
ustanawiania i aktualizacji wykazu choréb zakaznych oraz powigzanych
szczegblnych probleméw zdrowotnych podlegajacych sieci nadzoru epide-
miologicznego oraz procedur funkcjonowania takiej sieci, przyjmowania
definicji przypadkéw dla choréb zakaznych i szczegblnych problemow
zdrowotnych objetych siecig nadzoru epidemiologicznego oraz — w razie
koniecznosci-dla powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia podle-
gajacych monitorowaniu doraznemu®.

We wspomnianej decyzji z 22 pazdziernika 2013 r. ustanowiono zasa-
dy dotyczace nadzoru epidemiologicznego, monitorowania powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, weczesnego ostrzegania o nich i ich
zwalczania. Normujac zakres stosowania decyzji, stwierdzono, ze ma ona
zastosowanie do Srodkéw ochrony zdrowia publicznego w przypadku po-
waznych transgranicznych zagrozen zdrowia o pochodzeniu biologicz-
nym'¢, chemicznym, sSrodowiskowym i nieznanym, a takze do zdarzen,
ktére moga stanowi¢ sytuacje nadzwyczajne w sferze zdrowia publicznego
o zasiegu miedzynarodowym. W decyzji stwierdzono, ze dotyczy ona tak-
ze nadzoru epidemiologicznego nad chorobamizakaznymi, natomiast jej
przepisy pozostaja bez uszczerbku dla pozostatych aktéw unijnych regu-

5 W zatgczniku do decyzji okreslono kryteria wyboru choréb zakaznych i powigzanych szczegdlnych
problemoéw zdrowotnych, ktére zostang objete nadzorem epidemiologicznym w ramach sieci. Wy-
mieniono tutaj m.in. choroby zakazne i powigzane szczegblne problemy zdrowotne, ktére powoduja
lub moga spowodowa¢ znaczna zachorowalno$é lub $miertelno$¢ na terytorium Unii; ponadto za$
takie, w odniesieniu do ktérych wymiana informacji moze zapewni¢ wezesne ostrzeganie przed za-
grozeniami zdrowia publicznego; wymieniono réwniez te choroby, ktére nie zostatyby rozpoznane
na poziomie krajowym, a zebranie danych pozwolitloby na wysuniecie hipotezy na podstawie szer-
szych baz danych; wreszcie takie, w odniesieniu do ktérych skuteczne Srodki zapobiegawcze sg moz-
liwe wraz z postepem ochrony zdrowia.

6 Do zagrozen o pochodzeniu biologicznym zaliczono choroby zakaZne, opornoé¢ na $rodki prze-
ciwdrobnoustrojowe i zakazenia zwigzane z opieka zdrowotna, powigzane z chorobami zakaznymi,
wreszcie biotoksyny lub inne szkodliwe czynniki biologiczne niezwigzane z chorobami zakaznymi
(art. 2 ust. 1 pkt a decyzji).
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lujacych kwestie monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia, wczesnego ostrzegania o nich, koordynacji, planowania gotowo-
Sci i reagowania. W decyzji sprecyzowano pojecia: definicja przypadku,
choroba zakaZna, ustalanie kontaktéw zakaznych, nadzér epidemiolo-
giczny, Srodek ochrony zdrowia publicznego oraz powazne zagrozenie
zdrowia'.

Powstanie Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia

W decyzji stwierdzono, ze panstwa cztonkowskie winny konsultowacé
ze sobg w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ) kwestie do-
tyczgce wzmacniania i utrzymania zdolno$ci monitorowania powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia. Konsultacje te majg na celu dzielenie
sie najlepszymi praktykami i doSwiadczeniami w dziedzinie planowania
gotowosci i reagowania, promowania interoperacyjnosci planowania go-
towosci i wspierania realizacji wymogow dotyczacych podstawowych
zdolno$ci w zakresie nadzoru i reagowania. Wspominany KBZ ustano-
wiony w art. 17 decyzji sktada sie z przedstawicieli panstw cztonkowskich.
Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza jednego przedstawicielaijednego

7 Definicja przypadku” oznacza zestaw wspélnie uzgodnionych kryteriéw diagnostycznych, ktére
muszg zostaé spetnione w celu wtaéciwego rozpoznania okre$lonych przypadkéw powaznego tran-
sgranicznego zagrozenia zdrowia w danej populacji, przy jednoczesnym wyeliminowaniu mozliwo-
Sci wykrycia niepowigzanych zagrozen; ,choroba zakazna” oznacza chorobe zakazng powodowang
czynnikiem zakaznym, ktora jest przenoszona z cztowieka na cztowieka w wyniku bezposéredniego
kontaktu z osobg zakazong lub w sposéb poséredni, taki jak narazenie na kontakt z wektorem, zwie-
rzeciem, zakazonym przedmiotem, produktem lub $rodowiskiem badz w wyniku wymiany ptynéw
skazonych czynnikiem chorobotwdérezym; ,ustalanie kontaktéw zakaznych” oznacza $rodki stoso-
wane w celu wykrycia oséb, ktére byty narazone na dziatanie Zrédta powaznego transgranicznego za-
grozenia zdrowia i u ktérych wystepuje zagrozenie rozwiniecia sie choroby lub u ktérych ta choroba
sie rozwineta; ,nadzér epidemiologiczny” oznacza systematyczne gromadzenie, rejestracje, analize,
interpretacje i upowszechnianie danych i analiz dotyczacych choréb zakaznych i powigzanych szcze-
goélnych problemoéw zdrowotnych; ,monitorowanie” oznacza ciggte: obserwacje, wykrywanie lub do-
konywanie przegladu zmian stanu, sytuacji lub zmian w zakresie dziatalnosci, w tym ciggte dziatanie,
w ktérym wykorzystuje sie systematyczne gromadzenie i analize danych dotyczacych okre$lonych
wskaznikéow odnoszacych sie do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia; ,$rodek ochrony
zdrowia publicznego” oznacza decyzje lub czynno$¢, ktéra ma na celu zapobieganie rozprzestrze-
nianiu sie choréb lub skazen, ich monitorowanie lub kontrole lub zwalczanie powaznego ryzyka dla
zdrowia publicznego lub zmniejszanie ich wptywu na zdrowie publiczne; ,powazne transgraniczne
zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajgce zyciu lub w innym stopniu powazne ryzyka dla zdrowia
o pochodzeniu biologicznym, chemicznym, $rodowiskowym lub nieznanym, ktére rozprzestrze-
nia sie lub wiaze ze znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia sie ponad granicami krajowymi panstw
cztonkowskich i ktére moze wymagaé koordynacji na szczeblu unijnym, aby zagwarantowac wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego.
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zastepce. Przewodniczgcym KBZ jest przedstawiciel Komisji. Komitet ten
zbiera sie w regularnych odstepach czasu, a przypadku gdy sytuacja tego
wymaga — na wniosek Komisji lub dowolnego panstwa cztonkowskiego.
Do zdan KBZ nalezy wspieranie wymiany informacji miedzy panstwami
cztonkowskimi a Komisjg na temat doSwiadczen uzyskanych w zakresie
wdrazania decyzji, koordynowanie w porozumieniu z Komisjg dziatan
panstw cztonkowskich w zakresie planowania, gotowosci i reagowania
oraz koordynowanie w porozumieniu z Komisjg komunikacji w zakresie
ryzykaisytuacji kryzysowych, a takze reagowania panstw cztonkowskich
na powazne zagrozenie zdrowia. Wspomniany Komitet wiekszos$cig 2/3
swoich cztonkéw przyjmuje regulamin wewnetrzny, w ktérym ustanawia
zasady regulujace procedury posiedzen plenarnych wysokiego szczebla
oraz grup roboczych, udziat ekspertéw w posiedzeniach plenarnych oraz
status obserwatoréw, w tym obserwatoréw pochodzacych z panstw trze-
cich, wreszcie zasady oceniania przez KBZ czy przediozona mu kwestia
wchodzi w zakres jego mandatu oraz mozliwo$¢ zalecenia skierowania
tej kwestii do organu witasciwego. Sekretariat Komitetu prowadzony jest
przez Komisje®.

W art. 5 decyzji odniesiono sie do wspélnych zamoéwien na medyczne
$rodkizapobiegawcze, wskazujac szczegotowo procedury tych zamowien,
warunki, jakie winny spetniaé, i przepisy, ktérym winny odpowiadac.
Szczegbtowo podjeto problem nadzoru epidemiologicznego, zwracajac
uwage na to, ze Komisja w drodze aktéw wykonawczych ma obowigzek
tworzy¢ i aktualizowa¢ wykaz choroéb zakaznych i powigzanych z nimi
szczegblnych probleméw zdrowotnych, definicje przypadkéw dotycza-
cych kazdej choroby zakaznej i powigzanych szczegdlnych problemoéow
zdrowotnych podlegajacych nadzorowi epidemiologicznemu, wreszcie
procedury funkcjonowania sieci nadzoru epidemiologicznego opracowa-
ne w wyniku zastosowania art. 5, 10 i 11 rozporzadzenia WE nr 851/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajgcego
Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb®.

8 Komisja wspomagana jest przez przedstawiony wyzej Komitet ds. Powaznych Transgranicznych Za-
grozen Zdrowia, ktéry wmysl art. 18 decyzji jest Komitetem w rozumieniu art. 3 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 182/2011 z 16 lutego 2011 r. ustanawiajgcego przepisy i zasady
ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonaw-
czych przez Komisje, Dz. Urz. UE L 2011, 55, 13.

9 Dz.Urz. UE L 2004, 142, 1.
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Bardzo szczegdtowo uregulowano kwestie monitorowania doraznego
oraz wczesnego ostrzegania i reagowania?’. Unormowano rowniez zasa-
dy powiadamiania o zagrozeniu i kwestie dotyczace oceny ryzyka w za-
kresie zdrowia publicznego, a takze zwigzane z tym kwestie koordynacji
reagowania. W decyzji odniesiono sie réwniez do kwestii sytuacji nadzwy-
czajnych — wskazujac, ze Komisja moze uzna¢ sytuacje za nadzwyczajng
w dziedzinie zdrowia publicznego w odniesieniu do grupy ludzkiej majacej
potencjat pandemiczny, w przypadku gdy Dyrektor Generalny WHO zostat
poinformowany, lecz nie wydat jeszcze decyzji stwierdzajgcej pandemie
grypy, zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami WHO. Moze uznaé
réwniez sytuacje za nadzwyczajna w innych przypadkach, w szczegdlnosci
gdy przedmiotowe powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia stanowi
zagrozenie dla zdrowia publicznego w Unii, a takze wtedy, gdy potrzeby
medyczne zwigzane z tym zagrozeniem nie zostaty zaspokojone, a wiec
nie zostata dopuszczona zadowalajaca metoda diagnostyki, profilaktyki
lub leczenia. Oczywiscie chodzi o sytuacje, gdy Dyrektor Generalny WHO
zostal poinformowany, ale nie wydat w tych przypadkach decyzji stwier-
dzajacej — zgodnie z miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi - ze
zaszta sytuacja nadzwyczajna w dziedzinie zdrowia publicznego o zasiegu
miedzynarodowym.

W decyzji zwrdcono uwage na potrzebe ochrony danych osobowych,
przywotujgc powszechnie znane dyspozycje dyrektywy 95/46/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony
0s0b fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobod-
nego przeptywu tych danych? oraz rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parla-
mentu EuropejskiegoiRady z18 grudnia 2000 r. o ochronie os6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy
wspolnotowe i 0 swobodnym przeptywie takich danych?.

20 Zostato to dodatkowo doprecyzowane w decyzji wykonawczej Komisji (UE 2017/253) z 13 lutego 2017 r.
ustanawiajacej procedury powiadamiania o zagrozeniach w ramach systemu wczesnego ostrzegania
i reagowania ustanowionego w odniesieniu do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
procedury wymiany informacji, przeprowadzania konsultacji i koordynacji dziatan podejmowanych
w odpowiedzi na takie zagrozenia, zgodnie z decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/
UE, Dz. Urz. UE L 2017, 37, 23.

Dz. Urz. UE L1995, 281, 31, zm. Dz. Urz. UE L 2003, 284, 1.

Dz. Urz. UE L 2001, 8, 1. W kwestii stosowania unijnych przepiséw o transgranicznych zagrozenia dla
zdrowia i ochrony danych osobowych zob. P. Dgbrowska-Ktosinska, Stosowanie unijnych przepisoéw
o transgranicznych zagrozeniach dla zdrowia a ochrona danych osobowych w UE, ,Przeglad Prawa i Ad-
ministracji”, 2016, 107, ss. 53-81.
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Sytuacja po wybuchu pandemii

Pandemia COVID-19 pokazata, ze zdolnosci w zakresie gotowosci
i reagowania na szczeblu krajowym okazaty sie niewystarczajace. Wie-
le panstw cztonkowskich borykato sie z problemem nieodpowiedniego
gromadzenia zapaséw (np. Srodkéw ochrony osobistej), braku natych-
miast dostepnych zdolno$ci reagowania systeméw opieki zdrowotnej,
testowania, ustalania kontaktéw zakaznych i nadzorowania oraz braku
mozliwych do wdrozenia planéw ciggto$ci dziatania dla opieki zdrowotnej
(aby unikngé opdznien w planowanym leczeniu stacjonarnym), a takze
z problemem niedoboru wykwalifikowanego personelu medycznego. Pan-
demia COVID-19 obnazyta rowniez wyrazny brak ogélnej wizji wdrozenia
planéw gotowosci i reagowania panstw cztonkowskich, a takze brak sp6j-
nos$ci w odniesieniu do ich zgodno$ci. Byto to w duzej mierze spowodo-
wane brakiem mozliwo$ci porownywania przez UE planéw w jednolity
sposob w catej Unii ze wzgledu na brak podstawowych unijnych norm
i wskaznikow, brak wiedzy UE na temat zdolnosci na szczeblu krajowym
do wdrazania planéw oraz niespdjne informacje zwrotne od panstw czton-
kowskich na temat ich planoéw gotowosciireagowania. Sytuacje pogorszyt
ponadto brak nadrzednego planu gotowosci UE na wypadek pandemii.
Kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego zwigzany z COVID-19 pokazal,
ze UE i panstwa cztonkowskie muszg zrobi¢ wiecej w zakresie planowa-
nia gotowosci i reagowania na epidemie i inne powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia?. Chociaz struktury i mechanizmy ustanowione na
szczeblu UE w ramach decyzji w sprawie powaznych transgranicznych za-
grozen zdrowia utatwity wymiane informacji na temat rozwoju pandemii
i stanowity wsparcie dla szczegdlnych srodkéw krajowych, mogty jednak
w znikomym stopniu przyczynié sie do uruchomienia w odpowiednim
czasie wspodlnej reakcji na szczeblu UE i zapewnienia spojnego przekazy-
wania informacji o ryzyku. Ten brak spdjnosci i koordynacji nadal stano-
wi przeszkode w walce z pandemig.

W tej kwestii zob. J. Sobczak, Powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia w systemie prawa unijnego
[w:] T. Gardocka, A. Fiutak, D. Jagietto (red.) Aktualne problemy prawne w psychologii i medycynie,
Warszawa 2018, ss. 117-134; por. takze J. Sobczak, Zdrowie publiczne a prawa pacjentéw w transgranicz-
nej opiece zdrowotnej [w:] M. Urbaniak, R. Staszewski (red.) Aktualne problemy przemian systemu
ochrony zdrowia w Polsce, Poznan 2017, ss. 9-29.



46 | Komitet ds. Bezpieczeristwa Zdrowia jako unijny organ planowania zapobiegania...
Jacek Sobczak, Maria Gotda-Sobczak

Pandemia COVID-19 uwidocznita potrzebe i wartos¢ skoordynowanych
dziatan na szczeblu UE. Zawarcie umow zakupu z wyprzedzeniem dotycza-
cych szczepionek na szczeblu UE zwigksza prawdopodobienstwo wspélnego
wyjscia z kryzysu, a gromadzenie zapaséw medycznych srodkéw przeciw-
dziatania juz zmniejszyto jego wptyw. Jednocze$nie pandemia ujawnita
stabosci strukturalne i niedoskonatosci rynku w zakresie prognozowania,
gotowosci i zdolnosci do spdjnego, szybkiego i odpowiedniego reagowania
w celu ochrony naszych obywateli przed kryzysami zdrowotnymi?*.

Rozporzadzenie (UE) nr 2022/2371 w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia

W dniu 11 listopada 2020 roku wydany zostat komunikat Komisji do
Parlamentu Europejskiego i Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomicz-
no-Spotecznego i Komitetu Regionéw Budowanie Europejskiej Unii Zdro-
wotnej: zwiekszenie odpornosci UE na transgraniczne zagrozenie zdrowia®.
Poprzedzito go oredzie o stanie Unii z 2020 roku przewodniczacej Komisji
Ursuli von der Leyen; stwierdzita ona, ze kryzys zdrowotny w wyniku
COVID-19 przemawia za potrzebg stworzenia Europejskiej Unii Zdrowot-
nej, ktéra powinna zosta¢ wyposazona w narzedzia stuzace do zapobie-
gania kryzysom zdrowotnym. Projekt Unii Zdrowotnej zgtoszony zostat
w sytuacji, gdy zaréwno UE, jak i jej panstwa cztonkowskie zmagaty sie
z nowgq falg zachorowan na COVID-19, wprowadzajac niezbedne $rodki
majace powstrzymaé pandemie. W komunikacie zauwazono, ze koniecz-
ne jest rozszerzenie zakresu unijnych ram dotyczacych transgranicznych
zagrozen zdrowia, dostrzegajac potrzebe rewizji art. 168 ust. 5 TFUE, co
winno nastgpi¢ jednak z pelnym poszanowaniem kompetencji panstw

# R.Laxminarayan, B. Wahl, S.R. Dudala. K. Gopal, Ch. Mohan, S. Neelima, K.S. Jawahar Reddy, J. Rad-
hakrishnan, J.A. Lewnard, Epidemiology and transmission dynamics of COVID-19 in two Indian states,
»Science”, 2020, 370, ss. 691-697; B. Lee, W.V. Raszka, Jr. COVID-19 transmission and children: The child
isnot to blame, , Pediatrics”, 2020, 146; E. Lachassinne, L. de Pontual, M. Caseris, M. Lorrot, C. Guilluy,
A. Naud, M-A. Dommergues, D. Pinquier, E. Wannepain, E. Hausherr, C. Jung, V. Gajdos, R. Cohen,
J-R.Zahar, S. Brichler,, R. Basmaci, P-Y. Boelle, C. Bloch-Queyrat, C. Aupiais, SARS-CoV-2 transmission
among children and Staff in daycare centers during a nationwide lockdown in France: a cross-sectional,
multicentre, seroprevalence study, ,Lancet Child Adolesc Health”, 2021, 5, ss. 256-264.

COM (2020), 724 final. Wraz z komunikatem pod tg samg datg zostat sporzadzony wniosek dotycza-
cy opracowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie powaznych transgra-
nicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE COM (2020), 727 final, 2020/0322
(COD).
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cztonkowskich w dziedzinie zdrowia?. Przyczyni¢ sie to powinno do
wzmocnienia roli UE w miedzynarodowej koordynacji i wspotpracy na
rzecz zapobiegania transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontroli
oraz poprawy globalnego bezpieczenstwa zdrowotnego?.

W efekcie 23 listopada 2022 r. wydane zostato rozporzadzenie Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2022/2371 w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/
UE?, Poprzedzita je opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spo-
tecznego - komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Eu-
ropejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw
Budowanie Europejskiej Unii Zdrowotnej: zwiekszenie odpornosci UE na tran-
sgraniczne zagrozenia zdrowia® oraz opinia Komitetu Regionéw Transgra-

% Komunikatowi z 11 listopada 2020 r. towarzysza dwa wnioski ustawodawcze. Po pierwsze: przeglad
decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaz-
nych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE, Dz. Urz. UE L 2013,
293, 1. Zob. w tym przedmiocie: R. Bugajski, Powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia (projekt
UE), LEX/el2022. Po drugie: wniosek dotyczacy rozszerzenia mandatu Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) powiazany z wnioskiem dotyczacym wzmocnienia Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci
zaproponowanym przez Komisje w czerwcu 2020 roku. Wypada w tym miejscu zauwazy¢ projekt za-
ktadajacy wzmocnienie mandatu Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC)
oraz rozszerzenie mandatu Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). Wspoélnotowy Mechanizm Ochrony
Ludnoéci zostat ustanowiony decyzjg Rady 2001/792/WE, Euroatom z 23 pazdziernika 2001, Dz. Urz.
UE L 2001, 297, 7 i przeksztatcony decyzjg Rady 2007/779/WE Euroatom z 8 listopada 2007 roku. Do-
piero decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/EU z 17 grudnia 2013 r. w sprawie Unijne-
go Mechanizmu Ochrony Ludnoéci ulegt on dalszym przeksztatceniom, Dz. Urz. UE L 2013, 347, 924.
Kwestie te staty sie wczes$niej przedmiotem dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z 9 marca
2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej. Dz. Urz. UE L
2011, 88, 45. W my$l wspomnianej dyrektywy ,opieka zdrowotna” oznacza ustugi zdrowotne swiad-
czone przez stuzby zdrowia pacjentom w celu oceny utrzymania lub poprawy ich stanu zdrowia,
tacznie z przepisywaniem, wydawaniem i udostepnianiem produktéw leczniczych oraz wyrobéw
medycznych.

Opublikowane 6 grudnia 2022 r., Dz. Urz. UE L 2022, 314, 26. W my$l art. 35 tego rozporzgdzenia wcho-
dziono w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym UE, czyli 26 grud-
nia 2022 r. (nr CELEX 32022R2371). Rozporzadzenie zostato poprzedzone rozbudowanym projektem
2020/0322 (COD), ktérego tresé znalazta sie we wniosku z 11 listopada 2020 COM (2020), 727 final.

Dz. Urz. UE C 2021 286, 109. Opinia dotyczyta trzech wnioskéw dotyczacych rozporzadzen Europej-
skiego Parlamentu i Rady. Po pierwsze: wniosku w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Le-
kéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu
do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, COM(2020)725 final-2020/321(COD); po drugie:
wniosku w sprawie rozporzgdzenia zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 ustanawiajgce-
go Europejskie Centrum ds. zapobiegania i kontroli choréb, COM(2020)726 final-2020/320(COD); po
trzecie: wniosku w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajacego decy-
zje nr 1082/2013/UE COM(2020),727 final-2020/320 (COD). Sprawozdawcag w kwestii wniosku byt Ioan-
nis Vardakastanis z Sekcji Zatrudnienia, Spraw Spotecznych i Obywatelstwa. Opinia zostata przyjeta
na sesji plenarnej nr 560, 27 kwietnia 2021 r.; za opinig opowiedziato sie 232 osoby, trzy byty przeciw,
siedem wstrzymato sie od gtosu.
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niczne zagrozenie zdrowia i mandat Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Chorob®.

W tej ostatniej opinii - po wyciggnieciu wnioskéw ptynacych z pan-
demii COVID-19 - zaproponowano, aby przedstawiciele Europejskiego
Komitetu Regionéw zostali wigczeni w charakterze obserwatoréw w pra-
ce zespotéw, komitetéw i grup zadaniowych powotywanych na pozio-
mie unijnym zajmujacymi sie stanami zagrozenia zdrowia publicznego,
w szczegblnosci w Komitecie Doradczym ds. Stanéw Zagrozen Zdrowia
Publicznego. Postulowano tez potrzebe refleksji nad rozszerzeniem kom-
petencji UE w zakresie zdrowia art. 168 TFUE w celu solidarnego przeciw-
dziatania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia.

Nowa regulacja dotyczaca Komitetu
ds. Bezpieczenstwa Zdrowia

W motywach rozporzadzenia wskazano, ze Komitet ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia (KBZ), ustanowiony decyzja nr 1082/2013/UE, odgrywa wazng
role w koordynacji planowania zapobiegania powaznym transgranicz-
nym zagrozeniom zdrowia, gotowos$ci i reagowania na te zagrozenia.
Wskazano, ze Komitetowi temu nalezy powierzy¢ dodatkowe obowigzki
w zakresie przyjmowania wytycznych i opinii w celu lepszego wspierania
panstw cztonkowskich w zapobieganiu powaznym transgranicznym za-
grozeniom zdrowia i ich kontroli oraz lepszej koordynacji dziatan panstw
cztonkowskich w przeciwdziataniu tym zagrozeniom. W posiedzeniach
KBZ powinien méc uczestniczy¢ w charakterze obserwatora przedstawi-
ciel wyznaczony przez Parlament Europejski. Uznano takze, ze Komisja
- w tym (w stosownych przypadkach) Urzad ds. Gotowosci i Reagowania
na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA), ustanowiony jako jednostka or-
ganizacyjna Komisji jej decyzjg z 16 wrze$nia 2021 r.%!, oraz KBZ, ECDC,

% Dz. Urz. UE C 2021, 300, 76 - posiedzenie zdalne, 144. sesja plenarna KR-U, 5-7 maja 2021 r.; sprawo-
zdawcg byt Olgierd Geblewicz, marszatek wojewddztwa zachodniopomorskiego.

31 Decyzja Komisji z 16 wrzeénia 2021 r. ustanawiajgca Urzad ds. Gotowo$ci i Reagowania na Stan Za-
grozenia Zdrowia, Dz. Urz. UE C 2021, 393, I, 3. Wypada przypomnieé, ze w motywach decyzji z 16
wrzeénia 2021 r., powotujac sie na komunikat Budowanie Europejskiej Unii Zdrowotnej: zwiekszenie od-
pornosci UE na transgraniczne zagrozenia zdrowia — przyjety w listopadzie 2020 roku — stwierdzono, ze
Urzad ds. Gotowo$ci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (,HERA”) bedzie kluczowym elemen-
tem stuzgcym ustanowieniem silniejszej Unii Zdrowotnej. Obok wzmocnionych ram prawnych doty-
czacych transgranicznych zagrozen zdrowia wraz z rozszerzonymi i poprawionymi kompetencjami
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegnia i Kontroli Choréb oraz Europejskiej Agencji Lekéw wraz ze
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EMA iinne odpowiednie agencje i organy Unii - powinny koordynowac¢
swoje dziatania i wspotpracowac w zakresie takiej gotowosciireagowania.
Koordynacja miedzy tymi organami powinna opiera¢ sie na udziale od-
powiednich zainteresowanych stron i zmierzaé do tego, by nie powielano
wysitkéw.

W dalszej cze$ci motywodw przypomniano, ze Grupa Gtéwnych Dorad-
cow Naukowych Komisji, Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach oraz specjalny doradca przewodniczacej Komisji Europej-
skiej ds. reagowania na COVID-19 - we wspolnej opinii Poprawa gotowosci
nawypadek pandemiiizarzqdzanianig - zalecajg utworzenie statego organu
doradczego UE ds. zagrozen i kryzyséw zdrowotnych. Podkreslono, ze Ko-
misja ma obowigzek opracowania unijnego planu dziatania na wypadek
kryzysu zdrowotnego i pandemii, ktéry musi by¢ zatwierdzony przez KBZ.
Za niezwykle wazne uznano, aby Komisja na wniosek KBZ lub z wtasnej
inicjatywy i w Scistej wspoélpracy z odpowiednimi agencjami organami
Unii lub stuzbami Komisji dostarczata wszystkich istotnych informacji,
danych i wiedzy, ktérymi dysponuje.

Wskazano, ze KBZ, bedac odpowiedzialny za koordynacje reagowania
na poziomie Unii, powinien wzig¢ na siebie dodatkowa odpowiedzial-
nos¢ za przyjmowanie opinii i wytycznych dla panstw cztonkowskich
w zwigzku z zapobieganiem powaznym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia i ich kontrolg. Dlatego tez nalezy wzmocnié¢ regularny dialog
miedzy KBZ a odpowiednimi organami Rady, tak aby zapewni¢ sku-
teczniejsze dziatania nastepcze w zwigzku z pracami KBZ na poziomie
krajowym. Koordynacja reagowania w ramach KBZ wspieranego przez
odpowiednie podgrupy winna zatem obejmowac szybka wymiane in-
formacji dotyczaca przesytanych komunikatéw i strategii oraz powinna
zajmowac¢ sie koordynacjg przekazywania informacji o ryzyku i sytuacji
kryzysowej — opartg na catoSciowej, przejrzystej i niezaleznej ocenie
zagrozen zdrowia publicznego, ktéra powinna by¢ w stosownych przy-
padkach dostosowywana do krajowych i regionalnych potrzeb i oko-
licznoéci.

W art. 4 rozporzadzenia na nowo ustanowiono i okre$lono kompetencje
Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia. Ustalono, ze w jego sktad wejda

Strategig Farmaceutyczng dla Europy zob. COM (2020) 724 final. W przedmiocie Strategii Farmaceu-
tycznej zob. M. Gotda-Sobczak, Strategia farmaceutyczna dla Europy — poktosie pandemii Sars-CoV-2
[w:] J. Sobczak, A. Rogacka-tukasik (red.) Wybrane zagadnienia prawa medycznego wobec wyzwan
pandemii wywotanej wirusem Sars-CoV-2, Czestochowa—-Poznan 2022, ss. 37-77.
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przedstawiciele panstw cztonkowskich na dwéch szczeblach roboczych.
Pierwsza z nich stanowi grupa robocza wysokiego szczebla, ktorej obo-
wigzkiem ma by¢ prowadzenie regularnej dyskusji na temat powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz przyjmowanie opinii i wytycz-
nych wydawanych przez ekspertéw odpowiednich technicznych agencji
lub organéw Unii oraz opinii i wytycznych dla panstw cztonkowskich
w sprawie konkretnych srodkéw reagowania w celu zapobiegania powaz-
nym transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontrolowania. Drugi
szczebel roboczy stanowié maja techniczne grupy, ktérych celem jest oma-
wianie konkretnych zagadnien.

Panstwa cztonkowskie Unii wyznaczajg jednego przedstawiciela i nie
wiecej niz dwéch zastepcéHw cztonké6w KBZ. O wyznaczeniu tych oséb
i wszelkich zmianach w tym zakresie majg obowigzek powiadomi¢ inne
panstwa cztonkowskie. Parlament Europejski wyznacza przedstawiciela
technicznego, ktéry uczestniczy w pracach w KBZ w charakterze obserwa-
tora. Przewodniczacym KBZ jest przedstawiciel Komisji niemajgcy prawa
glosu. KBZ zbiera sie w regularnych odstepach czasu, a w przypadkach
gdy sytuacja tego wymaga — na wniosek Komisji lub dowolnego panstwa
czlonkowskiego. Sekretariat KBZ prowadzony jest przez Komisje. KBZ
i Komisja zapewniajg regularne konsultacje z ekspertami w dziedzinie
zdrowia publicznego, organizacjami miedzynarodowymi i zainteresowa-
nymi stronami, w tym pracownikami stuzby zdrowia.

KBZ wiekszoscig 2/3 cztonkéw przyjmuje swoj regulamin wewnetrz-
ny, ktéry okresla ustalenia robocze dotyczace w szczegdlnosci: procedury
posiedzen plenarnych, udziatu ekspertéw w tych posiedzeniach, statusu
ewentualnych obserwatoréw (w tym z Parlamentu Europejskiego, Agen-
cji i organdéw Unii, panstw trzecich i WHO), a takze kwestie dotyczace
badania przez KBZ, czy przedtozona mu kwestia wchodzi w zakres jego
mandatu oraz mozliwo$ci zalecenia, aby skierowano jg do organu wtasci-
wego na mocy przepisu innego aktu Unii lub traktatu Euratom. W rozpo-
rzadzeniu przesadzono, ze generalnie KBZ przyjmuje wytyczne i opinie
na zasadzie konsensusu. Jezeli dochodzi jednak do gtosowania, ,,jego wy-
nik rozstrzygany jest wiekszoscig 2/3 gtosow cztonkéw KBZ”. Cztonkowie
KBZ, ktorzy gtosowali przeciw albo wstrzymali sie od gtosu, w odniesieniu
do wytycznych lub opinii majg prawo do zalgczenia dokumentu zawiera-
jacego skrocone uzasadnienie ich stanowiska. Regulamin wewnetrzny,
wytyczne, porzadki obrad i protokoty posiedzen KBZ sg publikowane na
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stronie internetowej Komisji, chyba ze taka publikacja narusza interes
publiczny lub prywatny®.

W rozporzadzeniu wskazano, ze do zadan KBZ nalezy: umozliwie-
nie skoordynowanego dziatania Komisji i panstw cztonkowskich w celu
wykonania rozporzadzenia, koordynowanie w porozumieniu z Komisja
dziatan w zakresie planowania, zapobiegania i gotowo$ci, wreszcie koor-
dynowanie w porozumieniu z Komisjg przyjmowania informacji o ryzyku
i sytuacjach kryzysowych oraz koordynowanie reagowania panstw czton-
kowskich na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, a takze corocz-
ne przyjmowanie programu prac okre$lajacego priorytety KBZ. Ponadto
do zadan KBZ nalezy wspomniane juz przyjmowanie opinii ekspertow,
ktére powierzono - z mocy art. 4 ust. 1 pkt a rozporzadzenia - grupie ro-
boczej wysokiego szczebla.

W art. 5 rozporzadzenia zadeklarowano, ze Komisja we wspélpracy
z panstwami cztonkowskimi i odpowiednimi agencjami i organami Unii
oraz zgodnie z opracowanymi przez WHO ramami gotowosci i reagowa-
nia w sytuacjach nadzwyczajnych, okreSlonymi w Miedzynarodowych
Przepisach Zdrowotnych (IHR), opracuje unijny plan na wypadek kryzy-
su zdrowotnego, aby wspiera¢ skuteczng skoordynowang odpowiedz na
transgraniczne zagrozenia zdrowia na poziomie Unii®*. Plan ten zawie-
ra¢ ma w szczegolnosci postanowienia w sprawie wspolnych ustalen ,,do-
tyczacych zarzadzania, zdolnosci i zasoboéw potrzebnych do wspoétpracy
miedzy Komisja, Radg, panstwami cztonkowskimi, KBZ i odpowiedni-
mi agencjami i organami Unii”. Stwierdzono, ze uwzglednia on ustugi
i wsparcie, ktére moga by¢ dostepne w ramach Unijnego Mechanizmu
Ochrony Ludnosci, a w szczegdblnosci zdolnosci w ramach zapaséw re-
scEU, zgodnie z decyzjg wykonawczg Komisji (UE) 2019/570 z 8 kwietnia
2019 r.**, oraz innych mechanizméw, a takze zdolno$ci i zasoby udostepnio-

% Pojecie interesu publicznego lub prywatnego ma by¢ rozumiane zgodnie z definicjg zawartg w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z 30 maja 2001 r. w sprawie pu-
blicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji, Dz. Urz. UE L 2001, 145,
43; sprost. Dz. Urz. UE L 2010, 271, 20.

% Plan ten nazwany zostat unijnym planem zapobiegania gotowosci i reagowania. W art. 4 ust. 2 rozpo-
rzadzenia stwierdzono, ze stanowi on uzupetnienie krajowych planéw gotowosci i zapobiegania
ustanowionych zgodnie z art. 6 rozporzadzenia oraz wspiera skuteczng synergie dziatan panstw
cztonkowskich, Komisji, Europejskiego Centrum ds. zapobiegania i kontroli choréb (ECDC) i innych
odpowiednich agencji Unii.

¥ Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/570 z 8 kwietnia 2019 r. ustanawiajaca zasady wdrazania decyzji
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013 w odniesieniu do zdolnosci reagowania rescEU i zmienia-
jaca decyzje wykonawczg Komisji 2014/762/UE, Dz. Urz. UE L 2019, 99, 41, zm. Dz. Urz. UE L 2020, 941, 1.
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ne do celow tego planu przez Unie, panstwa cztonkowskie oraz wspétprace
w zakresie transgranicznych zagrozen zdrowia. W planie tym odniesiono
sie takze do zasad bezpiecznej informacji miedzy Komisjg, panstwami
cztonkowskimi, a w szczegdlnosci wiasciwymi organami oraz podmiota-
mi odpowiedzialnymi na poziomie krajowym, KBZ oraz odpowiednimi
agencjami lub organami Unii. Podkres$lono, ze wspomniany plan zawiera
takze postanowienia w sprawie wspdlnych ustalen potrzebnych do: nad-
zoru epidemiologicznego i monitorowania, wczesnego ostrzegania i oceny
ryzyka, zwtaszcza w odniesieniu do transgranicznej gotowosci i reagowa-
nia na poziomie miedzyregionalnym, przekazywania informacji o ryzyku
w sytuacjach kryzysowych, gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia
oraz wspotpracy wielosektorowej®, sporzadzania przegladu zdolnosci
produkcyjnych w odniesieniu do odpowiednich medycznych srodkéw
przeciwdziatania o znaczeniu w catej Unii, badan i innowacji w sytuacjach
nadzwyczajnych, zarzadzania planem, jak réwniez wspierania panstw
cztonkowskich w monitorowaniu wptywu powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia na §wiadczenie i ciggto$¢ ustug opieki zdrowotnej.

W art. 10 rozporzadzenia bardzo kazuistycznie okres$lono zasady ko-
ordynacji, planowania, zapobiegania, gotowosci i reagowania w ramach
KBZ, stwierdzajac m.in., ze dzia¢ sie to bedzie w porozumieniu z Radg ds.
Kryzysow Zdrowotnych - w przypadku jej ustanowienia zgodnie z roz-
porzadzeniem Rady (UE) 2022/2372 z 24 pazdziernika 2022 r. w sprawie
ram $rodkéw stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki
przeciwdziatania istotne podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii®.

W kolejnych artykutach rozporzadzenia w sposéb bardzo szczegdtowy
zajeto sie nadzorem epidemiologicznym (art. 13), funkcjonowaniem cyfro-
wej platformy nadzoru (art. 14), dziatalno$cig laboratoriéw referencyjnych
UE (art. 15), siecig ds. substancji pochodzenia ludzkiego (art. 16) i monito-
rowaniem doraznym (art. 17). Funkcjonowaniu systemu wczesnego ostrze-
ganiaireagowania po$wiecono artykuty od 18 do 22 rozp., w ktérych zajeto
sie m.in. problemem powiadamiania o zagrozeniu, oceng zagrozenia ze
wskazaniem na obowiagzki w tym zakresie réznych agencji lub organéw

% Sprecyzowano przy tym, ze chodzi tu o identyfikacje czynnikéw ryzyka sprzyjajacych przenoszeniu
choréb i zwigzanych z tym obcigzen zawodowych, w tym uwarunkowan spotecznych, gospodarczych
i srodowiskowych, zgodnie z podej$ciem , Jedno zdrowie” w odniesieniu do choréb odzwierzecych,
choréb przenoszonych przez zywno$é i wode, a takze o inne istotne choroby.

% Dz.Urz. UE L 2022, 314, 64.
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Unii, wreszcie koordynacja reagowania w ramach KBZ oraz problemem
zalecen w sprawie wspolnych tymczasowych srodkéw ochrony zdrowia
publicznego.

Problematyka uznawania stanéw zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii zajeto sie w artykutach od 23 do 25 rozp., regulujac podsta-
wy uznawania stanéw powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia
za zagrozenia na poziomie Unii. Bardzo szczegdétowo okreslono sktad
i kompetencje Komitetu Doradczego ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia
Publicznego oraz skutki prawne uznania takiego stanu za zagrozenie na
poziomie Unii - wyliczajagc mechanizmy legislacyjne, jakie winny by¢
uruchomione.

W przepisach koncowych zwrdécono uwage na potrzebe przejrzystosci
iproblem konfliktu intereséw. Ponownie zaakcentowano potrzebe ochro-
ny danych osobowych w szczegblnos$ci w kontekscie modutu selektyw-
nego przekazywania wiadomos$ci EWRS®. Wskazano takze na procedure
komitetowg - zauwazajac, ze Komisja jest wspomagana przez Komitet ds.
Powaznych Transgranicznych Zagrozen Zdrowia®. Okreslono tu bardzo
ogolnie ramy wspoétpracy z WHO (art. 30 rozp.), zasady wykonywania
przekazanych uprawnien (art. 31) oraz przyjmowanie aktéw delegowa-
nych w trybie pilnym (art. 32)*. Stwierdzono, Ze do 31 grudnia 2024 r. -
anastepnie co pie¢ lat - Komisja dokona oceny rozporzadzenia i przedtozy
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace gtéwnych
ustalen tej oceny. Wskazano, jakie elementy winny wchodzié¢ w sktad ta-
kiego sprawozdania.

3 Skrotem EWRS okre$la sie w dokumentach unijnych nadzér epidemiologiczny nad chorobami
zakaznymi oraz prowadzenie systemdw wczesnego ostrzegania. System ten zostat ustanowiony
decyzjg 2119/98/WE (Dz. Urz. UE L 1998, 268, 1). Wspomniany nadzér miato zgodnie z decyzja
1082/2013/UE z 5 listopada 2013 r. (Dz. Urz. UE L 2013, 293, 1) przeja¢ Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), ktéremu rozporzadzenie (WE) nr 851 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z 21 kwietnia 2004 r. nadato kompetencje w zakresie nadzoru i oceny ryzyka za-
grozen zdrowia ludzkiego ze strony choréb zakaznych i choréb nieznanego pochodzenia (Dz. Urz.
UE L 2004, 142, 1).

Komitet ten jest Komitetem w rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 z 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje Dz. Urz. UE L 2011,
55,13.

W zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia okre$lono kryteria wyboru choréb zakaznych i powigzanych
szczegblnych problemoéw zdrowotnych, ktére zostang objete nadzorem epidemiologicznym w ramach
sieci nadzoru epidemiologicznego; wskazano takze kryteria, ktore nalezy stosowaé¢ przy okreslaniu
i klasyfikacji przypadkéw oraz procedury prowadzenia sieci nadzoru epidemiologicznego. Zatgcznik
nr 2 przynosi tabele korelacji przepiséw uchylonej decyzji nr 1082/2013/UE i przepisoéw rozporzadze-
nia 2022/2371.
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Podsumowanie. Wnioski

Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia wskutek wydania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z 23 listopada 2022 r. uzyskat nowe,
znacznie szersze kompetencje i nowg regulacje struktury. Niewatpliwie
moze to powodowa¢é pewne zamieszanie, zwlaszcza ze w prawie unijnym
nie zawsze - a je$li tak, to nie do konca jasno - zwraca sie uwage na zmiany
w dotychczasowym ksztalcie uprawnien poszczegélnych instytucji. Jest to
otyle wazne, Ze jednocze$nie w rozporzadzeniu z 23 listopada 2022 r., ktore
weszto w zycie 26 grudnia 2022 r., na nowo uregulowano takze dziatalnosé
Rady ds. Kryzyséw Zdrowotnych, tworzac Komitet Doradczy ds. Stanéw
Zagrozenia Zdrowia Publicznego. Powotany rzeczonym rozporzadzeniem
system zwalczania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia sta-
nowi bezsprzecznie pewien postep w stosunku do wcze$niejszego stanu
rzeczy. Rola KBZ w tym systemie wydaje sie kluczowa. Sam system jawi sie
jednak jako wysoce zbiurokratyzowany, mato operacyjny, a kompetencje
licznych organéw kolegialnych funkcjonujacych wjego ramach wyraznie
sie zazebiaja, pokrywajgijednocze$nie wykluczajg. Tak wiec nie usunieto
podstawowych wad, jakie pojawity sie w konsekwencji decyzji z 22 listo-
pada 2013 r. — na co zwracano uwage w literaturze.

Na koniec wypada zauwazy¢, ze ambitna koncepcja stworzenia Unii
Zdrowotnej panstw UE, zgloszona przez Ursule von der Leyen, pod-
chwycona wprawdzie na etapie przygotowawczym rozporzadzenia, byta
niewatpliwie sprzeczna z traktatami, w szczeg6lnosci zart. 168 TFUE. Nie-
mniej przyznac nalezy, ze stanowita ona wizjonerska prébe opanowania
szerzacej sie pandemii, ktorej dtugofalowych skutkéw nie jesteSmy w sta-
nie po dzien dzisiejszy przewidzie¢ ani oznaczy¢ terminu ostatecznego jej
wygasniecia.

Abstrakt

Celem artykutu jest przedstawienie obecnego stanu prawnego w systemie Unii Eu-
ropejskiej dotyczacego reagowania w razie powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia. Skupiono sie na kwestiach organizacyjnych, relacjonujac cele, zadania
i kompetencje Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia jako kluczowego organu w za-
kresie koordynacji planéw zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom
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zdrowia. Organ ten — ustanowiony decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady z 22
pazdziernika 2013 roku - zostat w znacznym stopniu zreorganizowany i wyposazo-
ny w dodatkowe kompetencje. Jego dziatalno$¢ zostata powigzana z innymi instytu-
cjami Unii, a mianowicie: Komitetem ds. Powaznych Transgranicznych Zagrozen
Zdrowia, Urzedem ds. Gotowosci i Reagowania na Stan Zagrozenia Zdrowia, Radg
ds. Kryzyséow Zdrowotnych oraz Grupa Zadaniowg ds. Zdrowia. Pominieto nato-
miast w opracowaniu techniczne kwestie odnoszace sie do funkcjonowania labora-
toriow referencyjnych oraz cyfrowej platformy nadzoru, a takze kwestie dotyczace
budowania krajowych i unijnych planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania.

Stowa kluczowe: Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), Europejska Agencja Lekéw (EMA), powaz-
ne transgraniczne zagrozenie zdrowia, Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany
Zagrozenia Zdrowia (HERA), system wczesnego ostrzegania i reagowania, krajowe
plany zapobiegania, gotowosci i reagowania.
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