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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/2520
z dnia 8 listopada 2023 r.

Freedom” (,Zaufanie i wolno$¢”) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/788

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/788 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie euro-
pejskiej inicjatywy obywatelskiej (1), w szczegdlnosci jego art. 6 ust. 21 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) 9 pazdziernika 2023 r. do Komisji wplynal wniosek o rejestracje europejskiej inicjatywy obywatelskiej ,Trust and
Freedom” (,Zaufanie i wolnos¢”).

(2)  Jest on kontynuacja wczesniejszego wniosku o rejestracje europejskiej inicjatywy obywatelskiej ,Trust and Freedom”
(»Zaufanie i wolnos¢”), ktory wplynat do Komisji 24 lipca 2023 r.

(3)  Pismem z 23 sierpnia 2023 r. (C(2023) 5630 final), na podstawie art. 6 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/788, Komi-
sja poinformowala grupe organizatoréw, ze w odniesieniu do wniosku o rejestracje ztozonego 24 lipca 2023 r.
wymogi dotyczace rejestracji okreslone w art. 6 ust. 3 akapit pierwszy lit. a), d) i e) tego rozporzadzenia sg spelnione
oraz ze jego art. 6 ust. 3 akapit pierwszy lit. b) nie ma zastosowania. Komisja wyjasnita jednak réwniez, ze inicjatywa
nie spelnia wymogu okreslonego w art. 6 ust. 3 akapit pierwszy lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2019/788. Komisja
wyjasnila, ze w odniesieniu do trzeciego z trzech celéw inicjatywy (,Ochrona praw podstawowych w prawodawstwie
UE za po$rednictwem mechanizmu uniewaznienia”) Komisja nie jest uprawniona do zaproponowania jakichkolwiek
przepiséw, ktére umozliwityby ustanowienie niezaleznej kontroli sadowej ,aktywowanej przez obywateli, wladze
lokalne i parlamenty narodowe w celu dokonania przegladu i uniewaznienia wszelkich unijnych projektéw aktéw
prawnych naruszajacych prawa podstawowe zapisane w Karcie praw podstawowych, przed przyjeciem takich
aktéw” oraz ze $rodki odwolawcze sa w sposéb wyczerpujgcy ustanowione w Traktatach.

(4) W zwigzku z tym Komisja poinformowala organizator6w zgodnie z art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia
(UE) 2019/788, ze moga oni dokona¢ zmiany inicjatywy w celu uwzglednienia oceny Komisji albo utrzyma¢ lub
wycofal pierwotna inicjatywe zgodnie z art. 6 ust. 4 akapit drugi rozporzadzenia (UE) 2019/788.

(5) 9 pazdziernika 2023 r. grupa organizatoréw ponownie przedlozyla inicjatywe, usungwszy z niej trzeci cel.

(6) W zmienionej inicjatywie organizatorzy wzywaja Komisje do zaproponowania przepiséw ,sprzyjajacych wolnosci,
przejrzystosci, rozliczalnosci i indywidualnemu zaangazowaniu” oraz do ustanowienia i konsolidacji ,mechaniz-
moéw kontroli i réwnowagi, ktdre zagwarantuja, ze instytucje UE bedg reagowaly na potrzeby jednostek i uwzgled-
nialy ich interesy, a jednoczesnie respektowaly prawa czlowieka zapisane w Karcie praw podstawowych Unii Euro-
pejskiej”. Organizatorzy przedstawili zalozenia inicjatywy w formie dwu celéw szczegStowych. Cel pierwszy, czyli
,Ochrona godnosci czlowieka i poszanowanie zasady §wiadomej zgody”, wymaga podjecia $rodkéw skierowanych
do panstw cztonkowskich w odniesieniu do ,definicji $wiadomej zgody oraz promowania w Unii Europejskiej nad-
rzednosci godnosci czlowieka, wolnosci i decydowania o wlasnym ciele”. W ramach drugiego celu ,Zwigkszanie
przejrzystosci i wzmocnienie pozycji obywateli” organizatorzy wzywaja Komisje do zaproponowania aktu praw-
nego, ktéry ,ulepszy przejrzysto$¢ i dostep do informacji w procesach decyzyjnych UE”.

() Dz.U.L1302z17.5.2019, s. 55., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/788oj.
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Zalacznik do zmienionej inicjatywy zawiera bardziej szczegdtowe informacje na temat przedmiotu, celéw i kontek-
stu inicjatywy. Dotyczy ona praw podstawowych i wzywa Komisj¢ do ,,ochrony moralnego i duchowego dziedzictwa
zapisanego w preambule” Karty praw podstawowych Unii Europejskiej ,przez promowanie niepodzielnych,
powszechnych wartosci, takich jak godnos¢ cztowieka, wolnos¢, réwnosé i solidarno$é, wspieranie demokracji i pra-
worzadnosci oraz priorytetowe traktowanie jednostki w ramach obywatelstwa Unii oraz strefy wolnosci, bezpie-
czefistwa i sprawiedliwosci.”

Jesli chodzi o pierwszy cel szczegbtowy inicjatywy dotyczacy godnosci czlowieka i poszanowania zasady Swiadome;j
zgody, w zalgczniku wymieniono pie¢ zasad: (i) ,Poszanowanie autonomii i integralnosci osoby ludzkiej” przez
uznanie, ze ,Swiadoma zgoda oznacza, ze kazda osoba ma prawo do podejmowania $wiadomych decyzji dotyczg-
cych wariantéw opieki zdrowotnej i leczenia”; (i) ,Ochrona zasady dobrowolnej zgody we wszystkich okolicznos-
ciach”, poniewaz dobrowolna zgoda ,ma kluczowe znaczenie zaréwno w kontekscie badan naukowych (badani kli-
nicznych), jak i leczenia”; (iii) ,Udostepnianie dokladnych, zrozumialych i przystepnych informacji” w odniesieniu
do komunikacji migdzy pracownikami stuzby zdrowia a pacjentami; (iv) ,Kompleksowa wiedza na temat badan kli-
nicznych i procedur medycznych”, co oznacza, ze pacjenci ,powinni w pelni rozumie¢ charakter, cel, ryzyko i poten-
cjalne korzysci”; (v) ,Poszanowanie prawa do odmowy lub do wycofania zgody”.

Jesli chodzi o drugi cel szczegdlowy inicjatywy dotyczacy przejrzystosci, w zalaczniku wymieniono pie¢ zasad: (i)
,Zobowigzanie do wickszej przejrzystosci przez wezwanie do publikowania porzadkéw obrad, protokoléw posie-
dzen, sprawozdan wewnetrznych, wiadomosci e-mail i wiadomosci SMS.”; (ii) ,Ujawnianie dzialalnosci lobbingowej
przez utworzenie publicznego rejestru lobbystow” oraz ,ich kontaktéw z urzednikami UE.” (iii) ,Zakaz tajnych spot-
kan” obowiazujacy urzednikéw UE; (iv) ,Ocena, czy interes publiczny ma pierwszefstwo przed interesem prywat-
nym”; (v) ,Ustanowienie sankcji za naruszenia.”

W ramach swojego wniosku o rejestracje organizatorzy przedtozyli réwniez dodatkowy dokument dolgczony do
inicjatywy wskazujacy ogdlnie podstawy prawne i proponowane instrumenty.

W odniesieniu do $rodkéw wymaganych w ramach pierwszego celu inicjatywy dotyczacego godnosci czlowieka
i $wiadomej zgody, Komisja uwaza, Ze chociaz nie jest uprawniona do zaproponowania aktu ustawodawczego regu-
lujacego kwesti¢ zgody w sposéb szeroki i ogblny, we wszystkich réznych obszarach prawa zdrowotnego, moglaby
ona zasadniczo zaproponowal odpowiednie $rodki oparte na postanowieniach szczegétowych TFUE, takich jak
art. 114 iart. 168 ust. 4 lit. ¢). Ten ostatni przepis stanowi podstawe do wprowadzenia szczegdlnych Srodkéw maja-
cych na celu rozwiazanie wspdlnych probleméw w zakresie bezpieczefistwa. Komisja moglaby zatem przedlozy¢
wniosek dotyczacy aktu prawnego w tych dziedzinach zdrowia publicznego, w ktérych Unii przyznano szczegdlne
kompetencje. Poza kompetencjami do wprowadzenia tych szczegdlnych srodkéw Unia posiada jedynie kompetencje
wspierajace w dziedzinie zdrowia publicznego zgodnie z art. 6 i art. 168 ust. 1 TFUE, przy czym dziatanie Unii uzu-
pelnia polityki krajowe oraz, zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE, prowadzone jest z poszanowaniem obowigzkéw pan-
stw cztonkowskich w zakresie ksztaltowania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i $wiadczenia
ustug zdrowotnych i opieki medycznej.

Jezeli chodzi o $rodki wymagane do realizacji drugiego celu inicjatywy, dotyczacego przejrzystosci, Komisja mog-
taby przedstawi¢ wniosek dotyczacy aktu prawnego zwigkszajacego przejrzysto$¢ i dostep do informacji w proce-
sach decyzyjnych UE na podstawie art. 15 ust. 3 TFUE.

Z wymienionych powodéw Komisja uwaza, ze zZadna z cz¢sci zmienionej inicjatywy nie wykracza w sposéb oczy-
wisty poza kompetencje Komisji do przedtozenia wniosku dotyczacego aktu prawnego Unii w celu wprowadzenia
w zycie Traktatow.

Konkluzja ta pozostaje bez uszczerbku dla oceny, czy w tym przypadku spelnione s konkretne warunki meryto-
ryczne wymagane do podjecia dzialan przez Komisje, w tym zgodno$¢ z zasadami proporcjonalnosci i pomocni-
czodci oraz z prawami podstawowymi.
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(15) Grupa organizatoréw przedstawita odpowiednie dowody na to, ze inicjatywa spelnia wymogi okreslone w art. 5
ust. 11 2 rozporzadzenia (UE) 2019/788, i wskazala osoby wyznaczone do kontaktéw zgodnie z art. 5 ust. 3 akapit
pierwszy tego rozporzadzenia.

(16) Zmieniona inicjatywa nie jest oczywistym naduzyciem i nie jest w sposob wyrazny niepowazna lub dokuczliwa, nie
jest tez w sposdb oczywisty sprzeczna z warto$ciami Unii okre§lonymi w art. 2 Traktatu o Unii Europejskiej ani
z prawami zapisanymi w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej.

(17) Nalezy zatem zarejestrowa¢ inicjatywe ,Trust and Freedom” (,Zaufanie i wolnos()”.

(18) Konkluzja, ze warunki rejestracji okreslone w art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/788 sa spelnione, nie oznacza,
ze Komisja w jakikolwiek sposéb potwierdza poprawnos¢ treci zmienionej inicjatywy pod wzgledem merytorycz-
nym, za co wylaczng odpowiedzialno$¢ ponosi grupa organizatoréw inicjatywy. Tre$¢ zmienionej inicjatywy wyraza
jedynie poglady grupy organizatoréw i w zaden sposéb nie moze by¢ rozumiana jako odzwierciedlenie pogladéw
Komisji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Rejestruje si¢ europejskg inicjatywe obywatelska ,Trust and Freedom” (,Zaufanie i wolno$¢”).

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do grupy organizatoréw inicjatywy obywatelskiej ,Trust and Freedom” (,Zaufanie i wol-
nos¢”), reprezentowanej przez nastepujace osoby wyznaczone do kontaktéw: Justyna Magdalena WALKER i Helena Maria
TENDER DA COSTA CABRAL.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Véra JOUROVA
Wiceprzewodniczgca
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