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A. Kontekst polityczny, cel i zakres oceny

Kontekst polityczny

Na podstawie pierwszych wnioskéw wyciggnietych z pandemii COVID-19 Komisja przedstawita w listopadzie
2020 r. zbiér wnioskow dotyczgcych utworzenia Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktéra miata na celu wzmocnienie
unijnych ram bezpieczenstwa zdrowotnego oraz wzmocnienie roli kluczowych agencji UE w zakresie gotowosci
na sytuacje kryzysowe ireagowania kryzysowego: Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
(ECDCQ) i Europejska Agencja Lekéw (EMA). Opierajgc sie na tym pakiecie wnioskéw, Komisja uzupetnita go
utworzeniem? nowej stuzby — Urzedu ds. Gotowoséci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) w celu
poprawy gotowosci ireagowania w konkretnym obszarze medycznych $rodkéw przeciwdziatania (MCM).
Zewnetrzny wymiar Europejskiej Unii Zdrowotnej zostat przewidziany w strategii UE w dziedzinie zdrowia na
swiecie, ktdérej celem jest ukierunkowanie dziatarn UE na rzecz poprawy bezpieczenstwa zdrowotnego na swiecie
i zapewnienia wszystkim lepszego zdrowia w zmieniajgcym sie Swiecie.

W tym kontekscie rozporzgdzenie (UE) 2022/2371 w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia
stanowi nadrzedny akt prawny wzmacniajgcy unijne ramy bezpieczenstwa zdrowotnego. Zawiera ono przepisy
o0golne, takie jak mozliwos¢ stwierdzenia stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii, ktére uruchomi
szereg mechanizmoéw reagowania okreslonych w innych rozporzgdzeniach: rozporzgadzeniu o przediuzeniu
mandatu ECDC, rozporzgdzeniu o przedtuzeniu mandatu EMA i rozporzgdzeniu w sprawie ram na wypadek
stanéw zagrozenia. Rozporzgdzenie (UE) 2022/2371 weszto w zycie 26 grudnia 2022 r. iopiera sie na
poprzedniej decyzji nr 1082/2013/UE w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia. Rozporzgdzenie
ma przede wszystkim na celu wzmocnienie istniejgcych struktur i mechanizmoéw stuzacych lepszej ochronie,
zapobieganiu, gotowosci i reagowaniu w kontekscie transgranicznych zagrozen zdrowia na szczeblu UE, co
oznacza zagrozenie zycia lub inne powazne zagrozenia zdrowia 0 pochodzeniu biologicznym, chemicznym,
Ssrodowiskowym inieznanym. Wprowadza nowe elementy dziatan w zakresie zapobiegania, gotowosci
i reagowania, takie jak opracowanie unijnego planu gotowosci i reagowania, regularne oceny stanu wdrozenia
krajowych planéw zapobiegania, gotowosci ireagowania, kiére majg by¢ realizowane przez ECDC;
rozporzgdzenie wprowadza dodatkowe podmioty zajmujgce sie ocenami ryzyka i ustanawia Komitet Doradczy ds.
Standéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego. Rozporzgdzenie umozliwia rowniez panstwom czionkowskim i Komisji
wspotprace w czasie pandemii, wtym poprzez wspdlne udzielanie zamdéwien na medyczne Srodki
przeciwdziatania transgranicznym zagrozeniom zdrowia. Wspdlne zamodwienia na podstawie art. 12
rozporzgdzenia sg organizowane przez HERA, ktorej dziatalnos¢ podlega odrebnemu przegladowi. W tym
kontekécie przeanalizowane zostang jednak wyzej wymienione wspdlne zamowienia objete tym
rozporzgdzeniem.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2371 zdnia 23 listopada 2022r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Tekst majacy znaczenie
dla EOG), Dz.U. L 314 2 6.12.2022, s. 26.

2 Decyzja Komisji z dnia 16 wrze$nia 2021 r. ustanawiajgca Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia
Zdrowia, (C(2021) 6712 final), Dz.U. C 393l z 29.09.2021, s. 3.
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Cel i zakres

Ocena ta wynika z przepisu prawnego rozporzadzenia (UE) 2022/2371. Zgodnie z jego art. 33 do 31 grudnia
2024 r. Komisja przeprowadzi ocene rozporzadzenia iprzedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie z gtdwnych ustalen. Zgodnie z kryteriami oceny okreslonymi w wytycznych Komisji dotyczgcych
lepszego stanowienia prawa w ramach oceny zostanie przeprowadzona ocena skutecznosci, wydajnosci,
przydatnosci, spéjnosci ieuropejskiej wartosci dodanej rozporzgdzenia w mozliwie najbardziej szczegdtowy
sposob w stosunkowo krotkim okresie jego wdrazania.

Ocena obejmie prace Komisji w zakresie dziatan w zakresie gotowosci ireagowania przewidzianych
w rozporzgdzeniu, w tym funkcjonowanie systemu wczesnego ostrzegania ireagowania (EWRS) oraz sieci
nadzoru epidemiologicznego, ustanowienie laboratoriow referencyjnych UE, atakze koordynacje dziatan
w zakresie gotowosci i reagowania w ramach Komitetu ds. Bezpieczehstwa Zdrowia. Ponadto ocena obejmie
wdrozenie rozporzadzenia (UE) 2022/2371 przez HERA. W zwigzku z tym ocenie poddane zostang réwniez
skutki i skuteczno$¢ wspolinych zamowien.

W ramach oceny przeanalizowane zostang réwniez rzeczywiste koszty i korzysci rozporzadzenia, w tym skutki
dla poszczegodlnych zainteresowanych stron. Przeprowadzona zostanie rowniez ocena wszelkich potencjalnie
zbednych obcigzen administracyjnych i ztozonosci. Analiza obejmie réwniez postepy osiggniete w przygotowaniu
powigzanych aktéw wykonawczych i delegowanych.

Ocena obejmie wdrozenie rozporzgdzenia we wszystkich panstwach czionkowskich UE iinnych odpowiednich
panstwach od momentu rozpoczecia jego stosowania w grudniu 2022 r. do konca grudnia 2024 r.

B. Lepsze stanowienie prawa

Strategia konsultacji

Ocena bedzie oparta na informacjach zebranych w ramach szeregu dziatan konsultacyjnych. Majg one na celu
zebranie dowodow i opinii szerokiego grona zainteresowanych stron, co umozliwi im dostarczenie istotnych
informacji na temat wdrazania rozporzgdzenia. W ramach swoich dziatan konsultacyjnych Komisja dazy do
okreslenia wczesnych etapéw wdrazania rozporzgdzenia ioceny, czy rozporzgdzenie spefnito swoje cele
w sposéb skuteczny iwydajny oraz czy jest w stanie zaspokoi¢ obecne i przyszie potrzeby. Konsultacje ze
wszystkimi gtéwnymi zainteresowanymi stronami, ktére sg szczegodlnie zainteresowane tym procesem, bedg
prowadzone w drodze ukierunkowanych dziatah konsultacyjnych: z przedstawicielami organéw panstw
cztonkowskich, organéw unijnych i miedzynarodowych, takich jak ECDC i WHO, oraz innymi zainteresowanymi
stronami, w tym pracownikami stuzby zdrowia i ekspertami w dziedzinie zdrowia publicznego. W trakcie procesu
oceny przeprowadzone zostang ukierunkowane wywiady i ankiety z organami panstw czionkowskich, organami
unijnymi i miedzynarodowymi, a takze organizacjami na szczeblu UE. Jezeli chodzi o zainteresowane strony
w panstwach cztonkowskich, sg to gtdwnie przedstawiciele Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, a takze
eksperci w dziedzinie zdrowia publicznego ipracownicy stuzby zdrowia. Biorgc pod uwage zakres
ukierunkowanych dziatan konsultacyjnych (zorganizowanych wywiadéw, ankiet, seminariéw internetowych) oraz
regularne wymiany poglagdoéw z ekspertami w dziedzinie zdrowia publicznego, konsultacje publiczne nie zostang
przeprowadzone. Ponadto, w celu zapewnienia przejrzystosci, zorganizowane zostanie seminarium internetowe
za posrednictwem platformy polityki zdrowotnej w celu poinformowania o procesie oceny i zebrania ewentualnych
dalszych uwag organizacji spoteczenstwa obywatelskiego na temat wdrazania rozporzgdzenia na szczeblu
krajowym i unijnym.

Wszystkie uwagi otrzymane od zainteresowanych stron zostang nalezycie uwzglednione podczas oceny
i wigczone do sprawozdania zbiorczego, ktére zostanie zatgczone do raportu z oceny (dokument roboczy stuzb
Komisji).

Gromadzenie danych i metodyka

Biorgc pod uwage pilng potrzebe zwigzang z pandemig COVID-19, ktéra nadal znajdowata sie w szczytowym
momencie przyjecia wniosku dotyczacego rozporzadzenia (UE) 2022/2371 w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, nie przeprowadzono oceny skutkdw nowych przepiséw. Ponadto, biorgc pod
uwage, ze wdrazanie ztozonego i kompleksowego rozporzgdzenia rozpoczeto sie dopiero 26 grudnia 2022 r.,
dostepna bedzie ograniczona ilo$¢ danych i informacji.

Ocena ta zostanie przeprowadzona na podstawie:

- wynikow kilku trwajgcych badan (takich jak badanie dotyczgce nowych zmian w systemie wczesnego
ostrzegania ireagowania), kitdére przyczynia sie do analizy konkretnych aspekiow wdrazania
rozporzgdzenia (UE) 2022/2371;

- _innych istotnych dowoddw, takich jak: badanie dotyczgce transgranicznego ustalania kontaktow
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https://commission.europa.eu/law/law-making-process/planning-and-proposing-law/better-regulation/better-regulation-guidelines-and-toolbox_pl
https://commission.europa.eu/law/law-making-process/planning-and-proposing-law/better-regulation/better-regulation-guidelines-and-toolbox_pl
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management_pl#health-security-committee
https://www.nivel.nl/en/project/contact-tracing-tools-and-applications-used-eu-level-feasibility-and-integration-within

zakaznych, Badanie na temat cyfrowego Sledzenia kontaktéw w zwigzku z COVID-19 | Ksztattowanie
cyfrowej przysztosci Europy (europa.eu), prac zwigzanych ze szkoleniem pracownikéw ochrony zdrowia
i pracownikow stuzb zdrowia publicznego, réznego rodzaju wktadu we wsparcie komitetu doradczego ds.
standéw zagrozenia zdrowia publicznego;

ustalen z warsztatow regionalnych organizowanych w panstwach czionkowskich w celu wsparcia
wdrazania rozporzgdzenia (UE) 2022/2371;

ustalen z badania dotyczacego wyznaczenia laboratoriéw referencyjnych lub sprawozdan na temat stanu
gotowosci w dziedzinie zdrowia z 2022 i 2023 r.;

danych zgromadzonych przez Komisje podczas wdrazania rozporzgdzenia (UE) 2022/2371;

danych dotyczgcych wptywu i skutecznosci wspolnych zamowienh;

innych danych pochodzacych z przeglgdu HERA, w stosownych przypadkach;

oraz wszystkich innych istotnych analiz i sprawozdan dotyczgcych skuteczno$ci rozporzgdzenia (UE)
2022/2371.

Ocena zostanie wsparta badaniem zewnetrznym. Dodatkowe dane i opinie zainteresowanych stron zostang
pozyskane w ramach badania zewnetrznego i planowanych ukierunkowanych dziatan konsultacyjnych. Koszty
i korzysci zwigzane z rozporzadzeniem (UE) 2022/2371 zostang okreslone i ocenione w miare mozliwosci, w tym
ocena do celéw potencjalnego zmniejszenia obcigzen. W kazdym przypadku, gdy kwantyfikacja korzysci moze
by¢ niewykonalna, zamiast tego stosowane bedg informacje jakosciowe.
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