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ODLUKA
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

od

0 ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju

i o stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EC

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 168. stavak 5.,
uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora,

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?,

! SL C 181, 21.06.2012., str. 160

2 Stajaliste Europskog parlamenta od 3. srpnja 2013. (joS$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) 1
Odluka Vijec¢a od....
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buduéi da:

(1

2

3)

Clanak 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) navodi, izmedu ostalog, da
je potrebno osigurati visok stupanj zastite ljudskog zdravlja u utvrdivanju i provedbi svih
politika i aktivnosti Unije. Taj ¢lanak nadalje odreduje da je djelovanje Unije usmjereno
nadopunjavanju nacionalne politike, da obuhvaéa pracenje, rano upozoravanje i suzbijanje
ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju te da su drzave ¢lanice obvezne, u suradnji s
Komisijom, medusobno koordinirati svoje politike i programe u podru¢jima obuhvac¢enima

djelovanjem Unije u podrucju javnog zdravlja.

U skladu s Odlukom br. 2119/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a' uspostavljena je
mreza za epidemioloski nadzor 1 kontrolu zaraznih bolesti u Zajednici. Iskustvo ste¢eno
provedbom te Odluke potvrduje da uskladeno djelovanje Unije usmjereno na pracenje,
rano upozoravanje i suzbijanje tih prijetnji doprinosi zastiti i poboljSanju ljudskog zdravlja.
Ipak, razvoj situacije u Uniji i u svijetu u proteklom desetljecu ucinili su nuznom reviziju

tog pravnog okvira.

Osim zaraznih bolesti, brojne druge prijetnje zdravlju, posebno one povezane s drugim
bioloSkim uzro¢nicima, ili kemijskim uzro¢nicima ili ekoloskim dogadajima ukljucujuci
opasnosti vezane uz klimatske promjene, mogle bi zbog svog opsega ili ozbiljnosti ugroziti
zdravlje gradana cijele Unije, dovesti do poremecaja u funkcioniranju klju¢nih drustvenih
sektora 1 gospodarstva te ugroziti sposobnost djelovanja pojedine drzave ¢lanice. Stoga bi
pravni okvir utvrden Odlukom br. 2119/98/EZ trebalo prosiriti kako bi se pokrile ostale

prijetnje i omogucio uskladeni $iri pristup zdravstvenoj zastiti na razini Unije.

1

SL L 268, 3.10.1998., str. 1.
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4)

)

(6)

Vaznu ulogu u uskladivanju nedavnih kriza na razini Unije ima neformalna skupina
sastavljena od predstavnika drzava ¢lanica na visokoj razini, koja se naziva Odbor za
zdravstvenu sigurnost ustanovljena na osnovi Zakljucaka PredsjedniStva od 15. studenog
2001. o bioterorizmu. Toj skupini potrebno je dati formalizirani status i dodijeliti joj dobro
definiranu ulogu, kako bi se izbjeglo dupliciranje s drugim tijelima Unije zaduzenima za

upravljanje rizicima.

Uredba (EZ) br. 851/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 21. travnja 2004. o osnivanju
Europskog centra za spre¢avanje i kontrolu bolesti' (,ECDC”) daje ECDC-u mandat za
nadzor, otkrivanje i procjenu rizika prijetnji ljudskom zdravlju od zaraznih bolesti i
izbijanja bolesti nepoznatog podrijetla. ECDC je postepeno od mreze na razini Zajednice,
uspostavljene Odlukom br. 2119/98/EZ, preuzeo epidemioloski nadzor nad zaraznim
bolestima i upravljanje sustavom ranog upozorenja i odgovora (,,EWRS”). Te promjene

nisu odrazene u Odluci br. 2119/98/EZ jer je donesena prije uspostavljanja ECDC-a.

Medunarodni zdravstveni propisi (2005.) koje je 23. svibnja 2005. donijela 58. skupsStina
Svjetske zdravstvene organizacije pojacali su uskladivanje izmedu drZava ¢lanica Svjetske
zdravstvene organizacije (WHO) koja ukljucuje sve drzave ¢lanice Unije u podrucju
pripravnosti i odgovora na hitne situacije od medunarodnog znacaja koji se odnose na
javno zdravlje. Zakonodavstvo Unije trebalo bi uzeti u obzir ovaj razvoj, ukljucujuci
integrirani pristup WHO-a koji ukljucuje sve opasnosti i pokriva sve kategorije prijetnji

bez obzira na njihovo podrijetlo.

1

SL L 142, 30.4.2004, str.1.
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®)

Navedena Odluka trebala bi se primjenjivati ne dovode¢i u pitanje druge obvezujuée mjere
koje se ticu odredenih aktivnosti ili utvrdivanje standarda kvalitete i1 sigurnosti odredene
robe koji predvidaju posebne obveze i alate za pracenje, rano upozoravanje i suzbijanje
konkretnih prijetnji prekograni¢ne prirode. Te mjere posebno ukljucuju relevantno
zakonodavstvo Unije u podrucju zajednickih sigurnosnih problema u pitanjima javnog
zdravlja, obuhvacajuéi robu kao §to su farmaceutski proizvodi, medicinski uredaji i

prehrambeni proizvodi te izloZenost ioniziraju¢em zracenju.

Zastita ljudskog zdravlja pitanje je koje ima utjecaj na razli¢ita podrucja i releventno je u
brojnim politikama i aktivnostima Unije. Kako bi se postigla visoka razina zastite ljudskog
zdravlja i izbjeglo bilo kakvo preklapanje aktivnosti, dupliciranje ili proturjecna
djelovanja, Komisija bi, u suradnji s drzavama ¢lanicama, trebala osigurati koordinaciju i
razmjenu informacija izmedu mehanizama i struktura uspostavljenih prema ovoj Odluci 1
drugih mehanizama i struktura uspostavljenih na razini Unije i na temelju Ugovora o
osnivanju Europske zajednice za atomsku energiju (Ugovor o Euratomu), ¢ije su aktivnosti
znacajne za planiranje pripravnosti i odgovora, pra¢enje, rano upozoravanje, te suzbijanje
ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju kako bi se postigla visoka razina zastite ljudskog
zdravlja, Komisija bi posebno trebala osigurati da se relevantne informacije iz razlicitih
sustava za brzo uzbunjivanje 1 informiranje na razini Unije te prema Ugovoru o Euratomu

prikupljaju i dostavljaju drzavama ¢lanicama putem EWRS-a.
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Strukture za koordiniranje odgovora na ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju koje su
uspostavljene ovom Odlukom trebale bi, u iznimnim situacijama, biti na raspolaganju
drzavama ¢lanicama 1 Komisiji 1 onda kada prijetnja nije obuhvacena ovom Odlukom 1
kada je moguce da javnozdravstvene mjere poduzete u svrhu suzbijanja te prijetnje nisu
dovoljne da osiguraju visoku razinu zastite ljudskog zdravlja. Drzave ¢lanice trebale bi, u
suradnji s Komisijom, koordinirati odgovor u okviru Odbora za zdravstvenu sigurnost,,
kako je uspostavljen ovom Odlukom, u uskoj suradnji s, prema potrebi, drugim
strukturama uspostavljenima na razini Unije i na temelju Ugovora o Euratomu za pracenje,

rano upozoravanje ili suzbijanje takvih prijetnji.

Za ucinkovito pracenje, rano upozoravanje 1 suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji
zdravlju kljucno je planiranje pripravnosti i odgovora. Takvo bi planiranje posebno trebalo
ukljuciti odgovarajucu pripravnost kljucnih sektora drustva, kao $to su energetika, promet,
komunikacije ili civilna zastita koji se u kriznim situacijama oslanjaju na dobro
pripremljene sustave javnog zdravlja koji su sa svoje strane ovisni o funkcioniranju tih
sektora 1 o odrZavanju osnovnih usluga na odgovarajucoj razini. U slucaju ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju koja potjece od zoonoticke infekcije, vazno je osigurati
interoperabilnost zdravstvenog i veterinarskog sektora u smislu planiranja pripravnosti i

odgovora.
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(11) Prekogranicne prijetnje zdravlju ¢esto se odnose na patogene agense koji se mogu prenositi
medu ljudima. Tako se takav oblik prenoSenja ne moZe u potpunosti sprijeciti, opée
higijenske mjere mogu pruziti znacajan doprinos usporavajuéi i ogranicavajuci Sirenje
agensa te time smanjiti op¢i rizik. Takve bi mjere mogle ukljucivati informacije o dobroj
higijenskoj praksi, kao $to je djelotvorno pranje i susenje ruku, i to u zajednickom okolisu i

na radnom mjestu te bi trebale uzimati u obzir postojece preporuke WHO-a.

(12) Medunarodni zdravstveni propisi (2005.) ve¢ zahtijevaju da drzave ¢lanice razvijaju, jacaju
1 odrzavaju svoju sposobnost otkrivanja, procjenjivanja, obavjestavanja i odgovaranja na
hitne situacije od medunarodnog znacaja koji se odnose na javno zdravlje. Kako bi se
promicala interoperabilnost medu planiranjima nacionalne pripravnosti u pogledu
medunarodnih normi uz istovremeno postovanje nadleznosti drzava ¢lanica za
organiziranjem vlastitih zdravstvenih sustava, potrebno je provesti konzultacije s ciljem
koordinacije medu drzavama ¢lanicama, uz istovremeno postovanje nadleznosti drzava
Clanica za organiziranjem vlastitih zdravstvenih sustava. Drzave Clanice trebale bi redovito
Komisiji dostavljati azurirane podatke o stanju planiranja svoje pripravnosti i odgovora na
nacionalnoj razini. Informacije drZava ¢lanica trebale bi ukljucivati elemente o kojima su
drzave ¢lanice obvezne izvjes¢ivati WHO u smislu Medunarodnih zdravstvenih propisa
(2005.). Informacije bi osobito trebale obuhvatiti prekograni¢nu dimenziju planiranja
pripravnosti i odgovora. Komisija bi trebala prikupiti dobivene informacije 1 osigurati
njihovu razmjenu medu drzavama ¢lanicama putem Odbora za zdravstvenu sigurnost.
Kada drzava ¢lanica odluci bitno revidirati planiranje svoje nacionalne pripravnosti, o tome
bi trebala obavijestiti Komisiju i trebala bi pravovremeno podastrijeti Komisiji informaciju
o glavnim znacajkama takve revizije kako bi se omogucila razmjena informacija i moguce

konzultacije u okviru Odbora za zdravstvenu sigurnost.
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(13)

(14)

(15)

Europski parlament u svojoj rezoluciji od 8. ozujka 2011., i Vijece u svojim Zaklju¢cima
od 13. rujna 2010. istaknuli su potrebu za uvodenjem zajednickog postupka za zajednicku
javnu nabavu zdravstvenih protumjera, osobito pandemijskih cjepiva kako bi drzave
¢lanice mogle, na dobrovoljnoj osnovi, imati koristi od takve skupne kupovine, primjerice
postizanjem povoljnih cijena i fleksibilnosti narudzbe s obzirom na odredeni proizvod. U
pogledu pandemijskih cjepiva, u okolnostima ogranic¢enih proizvodnih kapaciteta na
globalnoj razini, takav bi se postupak poduzeo s ciljem omogucavanja pravicnijeg pristupa
cjepivima za ukljuc¢ene drzave ¢lanice kako bi im se pomoglo da bolje zadovoljavaju
potrebe za cijepljenjem svojih gradana, a u skladu s politikama cijepljenja u drzavama

¢lanicama.

Za razliku od zaraznih bolesti, koje na razini Unije stalno nadzire ECDC, ostale ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju trenutno ne zahtijevaju sustavno pracenje. Pristup
zasnovan na rizicima, gdje se prac¢enje provodi uz pomo¢ sustava nadzora drzava ¢lanica, a
dostupne se informacije razmjenjuju putem EWRS-a, stoga je prikladniji za te oblike

prijetnji.

Komisija ¢e jacati aktivnosti s ECDC-om, drzavama ¢lanicama, Europskom agencijom za
lijekove i Svjetskom zdravstvenom organizacijom i suradnju medu njima, radi pobolj$anja
metoda i postupaka pomocu kojih se dostavljaju informacije vezane uz pokrivenost bolesti

koje se mogu sprijeciti upotrebom cjepiva.

PE-CONS 29/13 SS/kok 7

DGB 4 HR



(16) Kako bi se osiguralo da tijela nadlezna za javno zdravlje u drzavama ¢lanicama i Komisija
budu propisno i pravovremeno obavijesteni, trebalo bi uvesti sustav koji omogucuje
uzbunjivanje na razini Unije na opasnosti povezane s ozbiljnim prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju. EWRS bi stoga trebalo proSiriti na sve ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje zdravlju obuhvacene ovom Odlukom. Djelovanje EWRS-a trebalo bi ostati u
okviru nadleznosti ECDC-a. Obavijest o opasnosti trebalo bi zatraziti samo kada su opseg i
ozbiljnost doticne prijetnje postali ili bi mogli postati tako znacajni da to utjece ili moze
utjecati na vise od jedne drzave Clanice te zahtijeva ili moZe zahtijevati uskladeni odgovor
na razini Unije. Da bi se izbjeglo dupliciranje, Komisija bi trebala omoguciti da obavijesti
o opasnosti u okviru EWRS-a i1 drugih sustava brzog uzbunjivanja na razini Unije budu
medusobno povezane u mjeri u kojoj je to moguce, tako da nadlezna tijela drzava €lanica
mogu izbjeci, u mjeri u kojoj je to moguce, obavjestavanje o istoj opasnosti putem

razlicitih sustava na razini Unije.

(17) Kako bi se osiguralo da na razini Unije procjena rizika od ozbiljnih prekograni¢nih
prijetnji zdravlju za javno zdravlje bude dosljedna i sveobuhvatna iz perspektive javnog
zdravlja, potrebno je uskladeno uklju¢ivanje dostupne znanstvene ekspertize na
odgovarajuci nacin ili preko struktura koje ovise o vrsti doti¢ne prijetnje. Ta procjena
rizika za javno zdravlje trebala bi se razvijati putem potpuno transparentnog postupka i
trebala bi se zasnivati na nacelima izvrsnosti, neovisnosti, nepristranosti i transparentnosti.
Tu procjenu trebale bi osigurati agencije Unije u skladu sa svojim zada¢ama ili Komisija,

ako je trazena procjena rizika u potpunosti ili djelomi¢no izvan ovlasti agencija Unije.
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(18) Uzimajuéi u obzir vazecéa pravila u pojedinom slucaju, znanstveni stru¢njaci trebali bi dati
izjave o interesu 1 o preuzimanju obveza. Takve bi izjave trebale obuhvacati svaku
aktivnost, stajaliSte, okolnosti ili druge ¢cimbenike koji eventualno ukljuc¢uju neposredan ili
posredan interes kako bi se omogucilo utvrdivanje interesa koji bi se mogli smatrati

Stetnima za neovisnost navedenih stru¢njaka.

(19) Ucinkoviti odgovor na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju na nacionalnoj razini
mogao bi zahtijevati konzultacije medu drzavama ¢lanicama, zajedno s Komisijom, radi
koordinacije nacionalnih odgovora te bi mogao iziskivati razmjenu informacija. U skladu s
Odlukom br. 2119/98/EZ, drzave ¢lanice ve¢ provode medusobne konzultacije u suradnji s
Komisijom radi koordinacije svojih napora i svojeg odgovora na razini Unije vezano uz
zarazne bolesti. Slican bi se mehanizam trebao primjenjivati na ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje zdravlju, neovisno o njihovom podrijetlu. Takoder bi trebalo podsjetiti da,
neovisno o toj Odluci, drzava ¢lanica moze u slu¢aju iznimno hitne situacije zatraziti
pomo¢ u skladu s Odlukom Vije¢a 2007/779/EZ, Euratom od 8. studenog 2007. o

. . . . . .. . 1
utvrdivanju mehanizma Zajednice za civilnu zastitu.

(20) Obveze drzava Clanica za pruzanje informacija sukladno ovoj Odluci ne utjeu na primjenu
Clanka 346. stavka 1. tocke (a) UFEU-a, prema kojoj ni jedna drzava ¢lanica nije obvezna

dostavljati informacije objavu kojih smatra suprotnom interesima svoje sigurnosti.

! SL L 314, 1.12.2007., str. 9.
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(22)

Drzave ¢lanice odgovorne su za upravljanje krizama javnog zdravlja na nacionalnoj razini.
Medutim, mjere koje pojedine drzave ¢lanice poduzimaju mogle bi ugroziti interese drugih
drzava €lanica ako su medusobno neuskladene ili ako se temelje na razli¢itim procjenama
rizika. Stoga bi cilj koordinacije odgovora na razini Unije izmedu ostalog trebao teziti da
se osigura da sve mjere poduzete na nacionalnoj razini budu razmjerne i ograni¢ene na
rizike za javno zdravlje povezane s ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju te da
nisu suprotne obvezama i pravima iz UFEU-a, poput onih koji se odnose na ograni¢enje

putovanja i trgovine.

Nedosljedna ili zbunjuju¢a komunikacija s javnos¢u i1 dionicima, poput zdravstvenih
strucnjaka, moze imati negativni utjecaj na uc¢inkovitost odgovora iz perspektive javnog
zdravlja kao 1 na gospodarske subjekte. Stoga bi koordinacija odgovora unutar Odbora za
zdravstvenu sigurnost, uz pomoc¢ relevantnih podskupina, trebala obuhvatiti brzu razmjenu
informacija u pogledu komunikacijskih poruka i strategija te rjeSavanje komunikacijskih
izazova s ciljem koordinacije obavjeStavanja o riziku i kriznoj situaciji, na osnovi jasne i
neovisne procjene rizika za javno zdravlje koju treba prilagoditi nacionalnim potrebama i
okolnostima. Takve razmjene informacija namijenjene su olakSavanju nadziranja jasnoce i

razumljivosti poruka upucenih javnosti i zdravstvenim strucnjacima.
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(23) Primjenjivost nekih odredenih odredbi Uredbe Komisije (EZ) br. 507/2006 od 29. ozujka
2006. o uvjetnom odobrenju za stavljanje u promet lijekova za humanu primjenu koji su
obuhvaceni Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a' i Uredbom
Komisije (EZ) br. 1234/2008 od 24. studenog 2008. o razmatranju izmjena uvjeta
odobrenja za stavljanje u promet lijekova za humanu primjenu i veterinarsko-medicinskih
proizvoda?, ovisi o progladavanju na razini Unije, u okviru Odluke 2119/98/EZ, hitne ili
pandemijske situacije u pogledu ljudske gripe. Te odredbe omogucuju stavljanje u promet
odredenih medicinskih proizvoda po ubrzanom postupku u slu¢aju hitne potrebe putem
uvjetnog odobrenja i priviemene moguénosti odobrenja izmjene uvjeta za stavljanje u
promet cjepiva protiv ljudske gripe ¢ak i u slu¢aju kada nedostaju odredeni neklinicki ili
klini¢ki podaci. Medutim, usprkos korisnosti takvih odredbi u sluc¢aju krize, do danas ne
postoji nijedna posebna procedura za izdavanje takvog odobrenja na razini Unije. Stoga je
prikladno predvidjeti takvu proceduru kao dio utvrdivanja standarda kvalitete i sigurnosti

medicinskih proizvoda.

(24) Prije proglasenja hitne situacije koja se odnosi na javno zdravlje na razini Unije, Komisija
bi se trebala povezati sa WHO-om kako bi podijelila Komisijinu analizu situacije izbijanja
bolesti i obavijestila WHO o svojoj namjeri da donese takvu odluku. Kada je takva odluka

donesena, Komisija bi takoder trebala obavijestitit WHO o tome.

! SL L 92, 30.3.2006., str. 6.
2 SL L 334, 12.12.2008., str. 7.
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(25)

(26)

Pojava nekog dogadaja koji je povezan s ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i
za koji je vrlo vjerojatno da ¢e imati posljedice diljem Europe mogla bi zahtijevati od
drzava €lanica na koje se to odnosi da koordinirano preuzmu poseban nadzor ili poduzmu
mjere trazenja kontakta kako bi identificirali one osobe koje su ve¢ zaraZene i one osobe
koje su izlozene riziku. Takva bi suradnja mogla zahtijevati razmjenu osobnih podataka
putem sustava, ukljucujuci osjetljive informacije koje se odnose na zdravlje 1 informacije o
potvrdenim ili sumnjivim humanim slu¢ajevima bolesti, medu onim drZavama ¢lanicama

koje su neposredno uklju¢ene u mjere trazenja kontakta.

Trebalo bi poticati suradnju s tre¢im zemljama i medunarodnim organizacijama u podrucju
javnog zdravlja, te je osobito vazno osigurati razmjenu informacija s WHO-om o mjerama
poduzetim u skladu s ovom Odlukom. Narocito, u interesu bi Unije moglo biti
zakljucivanje medunarodnih sporazuma o suradnji s tre¢im zemljama ili medunarodnim
organizacijama, uklju¢uju¢i WHO, radi poticanja razmjene relevantnih informacija iz
sustava za nadzor 1 uzbunjivanje o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju. U
granicama nadleZznosti Unije, ti sporazumi mogli bi ukljucivati, prema potrebi,
sudjelovanje gore spomenutih tre¢ih zemalja ili medunarodnih organizacija u
odgovarajucoj mrezi epidemioloskog nadzora i u EWRS-u, razmjenu dobre prakse u
podruc¢jima planiranja pripravnosti i odgovora, procjenu rizika za javno zdravlje 1 suradnju

u koordiniranju odgovora.
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(27) U provedbi ove Odluke, obrada osobnih podataka trebala bi biti u skladu s Direktivom
95/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 24. listopada 1995. o zastiti pojedinaca u vezi
s obradom osobnih podataka i o slobodnom protoku takvih podataka' i Uredbom (EZ)
br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2000. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama i tijelima Zajednice i o slobodnom
kretanju takvih podataka®.Osobito bi EWRS trebao ukljuéiti posebne mjere zatite za
sigurnu i1 zakonitu razmjenu osobnih podataka u cilju mjera trazenja kontakata koje drzave

¢lanice provode na nacionalnoj razini.

(28) Kako ciljeve ove Odluke zbog prekograni¢ne dimenzije ozbiljnih prijetnji zdravlju ne
mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego ih se, stoga, moze na bolji nacin ostvariti na
razini Unije, Unija moZe usvojiti mjere u skladu s na¢elom supsidijarnosti odredenim u
¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti odredenim u

tom ¢lanku, ova Odluka ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

(29) Kako u pojedinim drzavama ¢lanicama javno zdravlje nije iskljucivo nacionalno pitanje,
nego je znacajno decentralizirano, nacionalna tijela bi, prema potrebi, u provedbu ove

Odluke trebale ukljuciti relevantna nadlezna tijela.

! SL L 281, 23.11.1995., str. 31.
2 SL LS, 12.1.2001., str. 1.
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(30)

U cilju osiguravanja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Odluke, provedbene bi ovlasti
trebalo dodijeliti Komisiji za donoSenje provedbenih akata koji se odnose na: obrasce koji
se trebaju koristiti kod pruzanja informacija o planiranju pripravnosti i odgovora; izradu i
azuriranje popisa zaraznih bolesti i povezanih posebnih zdravstvenih pitanja na koje se
primjenjuje mreza epidemioloSkog nadzora i postupaka za djelovanje takve mreze;
donoSenje definicija sluc¢ajeva za one zarazne bolesti 1 posebna zdravstvena pitanja koja su
obuhvacena mrezom epidemioloSkog nadzora i, prema potrebi, za druge ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju koje su predmet ad hoc pracenja; postupke za djelovanje
EWRS-a; postupke za razmjenu informacija i uskladivanje odgovora drzava ¢lanica;
proglasenje hitne situacije koja se odnosi na javno zdravlje na razini Unije 1 odlu¢ivanje o
kraju tog proglaSenja. Te bi provedbene ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU)
br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i
op¢ih nacela koja se odnose na mehanizme kojima drzave ¢lanice kontroliraju izvrSavanje
provedbenih ovlasti Komisije'. Buduéi da se provedbeni akti predvideni ovom Odlukom
ticu zastite zdravlja ljudi, Komisija ne bi smjela donijeti nacrt provedbenog akta u slucaju
kada Odbor za ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju ne da misljenje, u skladu s tockom

(a) drugog podstavka ¢lanka 5. stavka 4. Uredbe (EU) br. 182/2011.

1

SL L 55, 28.2.2011, str. 13.
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(31) Komisija bi trebala donijeti odmah primjenjive provedbene akte kada, u valjano
utemeljenim slucajevima povezanima s tezinom i novinom ozbiljnih prekograni¢nih
prijetnji zdravlju ili s brzinom njihovog Sirenja medu drZzavama ¢lanicama, to zahtijevaju

krajnje hitni razlozi.

(32) U skladu s ¢lankom 28. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 45/2001, provedeno je savjetovanje s

Europskim nadzornikom za zastitu podataka, koji je dao misljenje’.

(33) U skladu s time, Odluku br. 2119/98/EZ trebalo bi staviti izvan snage 1 zamijeniti je ovom
Odlukom.

DONIJELI SU OVU ODLUKU:

! SL C 197, 5.7.2012, str. 21.
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Poglavlje 1.
Opce odredbe

Clanak 1.

Predmet

l. Ova Odluka utvrduje pravila o epidemioloskom nadzoru, pracenju, ranom upozoravanju te
suzbijanju ozbiljnih prekogranic¢nih prijetnji zdravlju, ukljucujuéi planiranje pripravnosti i

odgovora povezanih s tim aktivnostima, kako bi se uskladile i dopunile nacionalne politike.

2. Ova je Odluka usmjerena na podupiranje suradnje i koordinacije medu drzavama
¢lanicama kako bi se poboljsala prevencija i kontrola Sirenja ozbiljnih ljudskih bolesti
preko granica drzava ¢lanica te na suzbijanje drugih ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji

zdravlju kako bi se doprinijelo visokoj razini zastite javnog zdravlja u Uniji.

3. Ova Odluka takoder razjaSnjava metode suradnje i koordinacije izmedu razli¢itih sudionika

na razini Unije.
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Clanak 2.

Podrucje primjene

l. Ova se Odluka primjenjuje na javnozdravstvene mjere u odnosu na sljedece kategorije

ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju:
(a) bioloske prijetnje koje se sastoje od:
1. zaraznih bolesti;

ii.  antimikrobne otpornosti i infekcija vezanih uz zdravstvenu skrb i povezanih sa

zaraznim bolestima (dalje u tekstu: ,,povezana posebna zdravstvena pitanja”);

iii.  biotoksina ili drugih Stetnih bioloskih uzro¢nika koji nisu povezani sa zaraznim

bolestima;
(b) prijetnji kemijskog podrijetla;
(c) prijetnji ekoloskog podrijetla;
(d) prijetnji nepoznatog podrijetla;

(e) dogadaja koji mogu predstavljati hitne slucajeve od medunarodnog znacaja koji se
odnose na javno zdravlje prema Medunarodnim zdravstvenim propisima (2005.), ako

ulaze u jednu od kategorija prijetnji navedenih u tockama od (a) do (d).
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Ova odluka primjenjuje se takoder na epidemioloski nadzor zaraznih bolesti i povezanih

posebnih zdravstvenih pitanja.

Odredbe ove Odluke ne dovode u pitanje odredbe drugih akata Unije koje reguliraju
posebne aspekte pracenja, ranog upozoravanja, koordinacije planiranja pripravnosti i
odgovora i koordinacije, suzbijanja ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju, ukljucujuéi
mjere za postavljanje standarda kvalitete 1 sigurnosti odredenih roba i mjera koje se odnose

na odredene gospodarske aktivnosti.

U izuzetnim hitnim situacijama, drzava ¢lanica ili Komisija mogu zahtijevati koordinaciju
odgovora u okviru Odbora za zdravstvenu sigurnost, kako je navedeno u ¢lanku 11., za
ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju, osim onih obuhvacéenih ¢lankom 2. stavkom 1.,
ako se smatra da su se prethodno poduzete javnozdravstvene mjere pokazale nedovoljnima

za osiguranje visoke razine zastite ljudskog zdravlja.

Komisija, u suradnji s drzavama ¢lanicama, osigurava uskladivanje i razmjenu informacija
izmedu mehanizama i struktura osnovanih ovom Odlukom i sli¢nih mehanizama 1 struktura
osnovanih na razini Unije ili na temelju Ugovora o Euratomu ¢ije su aktivnosti znacajne za
planiranje pripravnosti i odgovora, prac¢enje, rano upozoravanje i suzbijanje ozbiljnih

prekograni¢nih prijetnji zdravlju.
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Drzave Clanice zadrzavaju pravo na odrzavanje ili uvodenje dodatnih mehanizama,
postupaka i mjera za svoje nacionalne sustave u podru¢jima obuhva¢enima ovom
Odlukom, ukljucujué¢i mehanizme predvidene u postoje¢im ili buduc¢im bilateralnim ili
multilateralnim sporazumima ili konvencijama, pod uvjetom da takvi dodatni mehanizmi,

postupci i mjere ne narusavaju primjenu ove Odluke.

Clanak 3.
Definicije

Za potrebe ove Odluke primjenjuju se sljedece definicije:

(a)

(b)

(c)

,»definicija slucajeva” znaci skup zajednic¢ki dogovorenih kriterija koji trebaju biti ispunjeni
kako bi se tocno utvrdili slucajevi ciljanih ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju u

odredenoj populaciji uz isklju¢ivanje otkrivanja drugih nepovezanih prijetnji;

,»zarazna bolest” znaci infektivna bolest uzrokovana uzro¢nikom zaraze, koja se prenosi s
covjeka na ¢ovjeka izravnim kontaktom sa zarazenom osobom ili neizravnim putem poput
izlaganja prijenosniku, zivotinji, predmetu, proizvodu ili okruzenju te razmjenom tekucine

koja je kontaminirana uzro¢nikom zaraze;

»trazenje kontakata” znaci mjere koje se provode kako bi se nasle osobe koje su bile
izloZene izvoru ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju i koje su u opasnosti od razvijanja

bolesti ili su veé razvile bolest;
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(d) »epidemioloski nadzor” znaci sustavno prikupljanje, biljezenje, analiza, tumacenje i Sirenje
podataka 1 analiza zaraznih bolesti 1 s njima povezanih posebnih zdravstvenih pitanja;

(e) »pracenje” znaci stalno promatranje, otkrivanje ili ispitivanje promjena u stanju, u situaciji
ili u djelovanjima, ukljucujuéi stalni rad koji koristi sustavno prikupljanje podataka i
analiza o odredenim pokazateljima koji se odnose na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje
zdravlju;

(H ,javnozdravstvena mjera” znaci odluka ili aktivnost koja za cilj ima sprecavanje, prac¢enje
ili kontrolu Sirenja bolesti ili zaraze, ili suzbijanje ozbiljnih rizika za javno zdravlje ili
ublazavanje njihovog ucinka na javno zdravlje;

(2) ,,0zbiljna prekograni¢na prijetnja zdravlju” znaci po zivot opasna ili na drugi nacin ozbiljna
opasnost za zdravlje bioloSkog, kemijskog, ekoloSkog ili nepoznatog podrijetla koja se Siri
ili podrazumijeva znac¢ajan rizik od Sirenja preko nacionalnih granica drzava ¢lanica i koja
moze zahtijevati koordinaciju na razini Unije kako bi se osigurala visoka razina zastite
ljudskog zdravlja;
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Poglavlje II.

Planiranje

Clanak 4.

Planiranje pripravnosti i odgovora

l. Drzave €lanice i Komisija savjetuju jedni druge u okviru Odbora za zdravstvenu sigurnost

iz ¢lanka 17. radi uskladivanja svojih napora u razvijanju, jacanju i odrzavanju svojih

kapaciteta za pracenje, rano upozoravanje, procjenu i odgovor na ozbiljne prekograni¢ne

prijetnje zdravlju. To savjetovanje usmjereno je na:

(a) Sirenje dobre prakse i iskustva u planiranju pripravnosti i odgovora;
(b) promicanje interoperabilnosti planiranja nacionalne pripravnosti;
(c) razmatranje medusektorske dimenzije planiranja pripravnosti i odgovora na razini
Unije; 1
(d) podupiranje provedbe klju¢nih zahtjeva za kapacitet nadzora i odgovora sukladno
¢lancima 5. 1 13. Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.).
2. U smislu stavka 1., drzave Clanice do...* i svake tri godine nakon toga Komisiji

dostavljaju azurirane podatke o najnovijoj situaciji u pogledu njihovog planiranja

pripravnosti i odgovora na nacionalnoj razini.

SL: molimo umetnuti datum: godinu dana nakon stupanja na snagu ove Odluke
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Ti podaci obuhvacaju sljedece:

(a) utvrdivanje 11 azuriranje statusa provedbe osnovnih standarda kapaciteta za
planiranje pripravnosti i odgovora kako je odredeno na nacionalnoj razini za
zdravstveni sektor te kako je dostavljeno Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji u skladu

s Medunarodnim zdravstvenim propisima (2005.);

(b) opis mjera ili mehanizama usmjerenih na osiguravanje interoperabilnosti izmedu
zdravstvenog sektora i1 drugih sektora, ukljucujuci veterinarski sektor, koji su

oznaceni kao kljucni u hitnoj situaciji, osobito:
1. uspostavljene strukture koordinacije za medusektorske nezgode;
1i.  operativni centri za hitne situacije (krizni centri).

(c) opis planova kontinuiteta poslovanja, mjera ili mehanizama usmjerenih na osiguranje

neprekidne isporuke klju¢nih usluga i proizvoda.

Obveza pruzanja informacija iz tocaka (b) i (¢) primjenjuje se samo ako su takve mjere ili
mehanizmi uspostavljeni ili se predvidaju kao dio nacionalnog planiranja pripravnosti 1

odgovora.

3. Za potrebe stavka 1., kada se bitno mijenja planiranje nacionalne pripravnosti, drzave
¢lanice obvezne su pravovremeno obavijestiti Komisiju o glavnim aspektima te izmjene
planiranja pripravnosti na nacionalnoj razini koji su znacajni za ciljeve iz stavka 1. 1 za

posebna pitanja iz stavka 2.
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4. Kod primitka klasificiranih podataka koji se prenose sukladno stavcima 2. i 3. ovog ¢lanka,
Komisija i Odbor za zdravstvenu sigurnost primjenjuju pravila utvrdena u Prilogu Odluci
Komisije 2001/844/EZ, EZUC, Euratom od 29. studenog 2001. o izmjeni njezina

unutarnjeg Poslovnika'.

Svaka drzava ¢lanica obvezna je osigurati da se propisi njezine nacionalne sigurnosti
primjenjuju na sve fizicke osobe koje borave na njezinom drzavnom podrucju i na sve
pravne osobe s poslovnim nastanom na njezinom drzavnom podrucju koje rukuju
informacije iz stavaka 2. i 3. ovog ¢lanka. Ti propisi nacionalne sigurnosti pruzaju
odredeni stupanj zastite koji je barem jednak stupnju zastite koji je osiguran propisima o
sigurnosti odredenima u Prilogu Odluci Komisije 2001/844/EZ, EZUC, Euratom i u Odluci
Vijeca 2011/292/EU od 31. ozujka 2011. o sigurnosnim propisima za zastitu klasificiranih
podataka EU-a’.

5. Komisija informacije primljene u skladu sa stavcima 2. i 3. stavlja na raspolaganje

¢lanovima Odbora za zdravstvenu sigurnost.

Na osnovi ove informacije, i za potrebe stavka 1., Komisija pravovremeno pokrece
raspravu u Odboru za zdravstvenu sigurnost, ukljucujuci, prema potrebi, na osnovi sazetka

ili tematskih izvjesca o napretku.

! SL L 317, 3.12.2001, str. 1.
2 SL L 141, 27.5.2011, str. 17.
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Komisija provedbenim aktima donosi obrasce koje trebaju koristiti drzave ¢lanice prilikom
pruzanja informacija iz stavaka 2. i 3. kako bi se osigurao njihov znacaj za ciljeve utvrdene

u stavku 1. i njihova usporedivost.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 18. stavka 2.

Clanak 5.

Zajednicka nabava zdravstvenih protumjera

Institucije Unije 1 bilo koje drzave ¢lanice koje to Zele mogu se ukljuciti u zajednicki
postupak nabave koji se provodi u skladu s tre¢im podstavkom ¢lanka 104. stavku 1.
Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012.
o financijskim pravilima primjenjivima na op¢i proracun Unije' i na temelju &lanka 133.
Delegirane uredbe Komisije (EU, Euratom) br. 1268/2012 od 29. listopada 2012. o
pravilima primjene Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vijec¢a o
financijskim pravilima primjenjivima na opéi proratun Unije?, s ciljem prethodne nabave

zdravstvenih protumjera za ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju.

1

SL L 298, 26.10.2012., str. 1.
SL L 362,31.12.2012,, str. 1.
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2. Zajednicki postupak nabave iz stavka 1. zadovoljava sljedece uvjete:

(a) sudjelovanje u postupku zajednicke nabave otvoreno je svim drzavama ¢lanicama do
pokretanja postupka;

(b) postuju se prava i obveze drzava ¢lanica koje ne sudjeluju u zajednickoj nabavi,
osobito ona koja se odnose na zastitu i poboljSanje ljudskog zdravlja;

(c) zajednicka nabava ne utjeCe ne unutarnje trziste, nije diskriminirajuca, ne ogranicava
trgovinu 1 ne narusava trziSno natjecanje.

(d) zajednicka nabava nema nikakav neposredan financijski u¢inak na proracun drzava
¢lanica koje ne sudjeluju u zajednic¢koj nabavi.

3. Postupku zajednicke nabave iz stavka 1. prethodi Sporazum stranaka o zajedni¢koj nabavi

koji odreduje prakti¢no uredenje koje reguliraju postupak i proces donosenja odluka u

odnosu na odabir postupka, procjenu ponuda i dodjelu ugovora.
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Poglavlje III.

Epidemioloski nadzor i ad hoc pracenje

Clanak 6.

Epidemioloski nadzor

l. Ovime se osniva mreza za epidemioloski nadzor zaraznih bolesti i povezanih posebnih
zdravstvenih pitanja iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke (a) podtocaka i. i ii. MreZom upravlja i

koordinira ECDC.

2. Pomoc¢u mreze epidemioloSkog nadzora uspostavlja se stalnu komunikacija izmedu
Komisije, ECDC-a i nadleznih tijela odgovornih na nacionalnoj razini za epidemioloski

nadzor.

3. Nacionalna nadlezna tijela iz stavka 2. dostavljaju sljede¢e informacije uklju¢enim tijelima

mreze epidemioloSkog nadzora:

(a) usporedive i uskladene podatke i1 informacije u svezi s epidemioloSkim nadzorom
zaraznih bolesti i povezanih posebnih zdravstvenih pitanja iz ¢lanka 2. stavka 1.

tocke (a) podtocaka i. i ii.;

(b) relevantne informacije u svezi s napredovanjem epidemijskih stanja;
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(c) relevantne informacije u vezi s neobi¢nim epidemijskim fenomenima ili novim

zaraznim bolestima nepoznatog podrijetla, ukljucujuci one u tre¢im zemljama.

4. Kada se priop¢avaju informacije o epidemioloskom nadzoru, nacionalna nadlezna tijela
koriste, gdje je to moguée, definicije slucajeva donesene u skladu sa stavkom 5. za svaku

zaraznu bolest i povezana posebna zdravstvena pitanja iz stavka 1.
5. Komisija, putem provedbenih akata, utvrduje 1 azurira:

(a) popis zaraznih bolesti i povezanih posebnih zdravstvenih pitanja izraden u skladu s
kriterijima utvrdenima u Prilogu i navedenima u ¢lanku 2. stavku 1. tocki (a)
podtocakama i. i iii., kako bi se osigurala pokrivenost zaraznih bolesti i povezanih

posebnih zdravstvenih pitanja epidemioloSkom mrezom za nadzor,;

(b) definicije slucajeva za svaku zaraznu bolest i povezana posebna zdravstvena pitanja
koja ulaze u epidemioloski nadzor, kako bi se osigurala usporedivost i spojivost

prikupljenih podataka na razini Unije;

(c) postupke djelovanja mreze epidemioloSkog nadzora iz primjene Clanaka 5., 10.1 11.

Uredbe (EZ) br. 851/2004.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 18. stavka 2.
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U slucaju opravdanih neodloznih izvanrednih okolnosti koje se odnose na ozbiljnost ili
novinu ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju ili brzinu njihovog Sirenja izmedu drzava
¢lanica, Komisija moze donijeti mjere iz to¢aka (a) i (b) putem odmah neposredno

primjenjivih provedbenih akata sukladno postupku iz ¢lanka 18. stavka 3.

Clanak 7.
Ad hoc pracenje

Nakon obavijesti o uzbuni na temelju ¢lanka 9. koja se odnosi na prijetnje zdravlju iz
¢lanka 2. stavka 1. tocke (a) podtocke iii., i ¢lanka 2. stavka 1. tocaka (b), (c) ili (d), drzave
¢lanice, u suradnji s Komisijom i na temelju informacija iz svojih nadzornih sustava
obavjestavaju jedna drugu putem EWRS-a 1, ako hitnost situacije tako zahtijeva, putem
Odbora za zdravstvenu sigurnost o razvoju situacije u pogledu doti¢ne prijetnje na

nacionalnoj razini.

Informacije koje se dostavljaju u skladu sa stavkom 1. osobito ukljucuju svaku promjenu
geografske distribucije, raSirenosti 1 ozbiljnosti doti¢ne zdravstvene prijetnje 1 sredstava

otkrivanja, ako je to moguce.

Komisija provedbenim aktima donosi, kada je potrebno, definicije sluc¢ajeva koje ¢e se
koristiti za ad hoc pracenje kako bi se osigurala usporedivost i spojivost prikupljenih

podataka na razini Unije.
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Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 18. stavka 2.

U sluc¢aju opravdanih neodloznih izvanrednih okolnosti koje se odnose na ozbiljnost
prekograni¢ne prijetnje zdravlju ili brzinu njihovog Sirenja izmedu drzava €lanica,
Komisija moZe donijeti ili azurirati definicije slucajeva navedene u prvom podstavku
putem neposredno primjenjivih provedbenih akata sukladno postupku iz ¢lanka 18.

stavka 3.

Poglavlje IV.

Rano upozorenje i odgovor

Clanak 8.

Uspostava sustava ranog upozorenja i odgovora

Ovime se uspostavlja ,,Sustav ranog upozorenja i odgovora” (EWRS), brzi sustav
uzbunjivanja za priop¢avanje na razini Unije o uzbunama vezanim za ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju. EWRS omogucuje da su Komisija i nadleZna tijela
odgovorna na nacionalnoj u trajnoj komunikaciji u svrhu uzbunjivanja, procjenjivanja
rizika za javno zdravlje i odredivanja mjera koje mogu biti potrebne za zastitu javnog

zdravlja.
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2. Komisija putem provedbenih akata donosi postupke koji se ti¢u razmjene informacija kako
bi se osiguralo pravilno funkcioniranje EWRS-a i ujednacila provedba ¢lanaka 8.19. 1
izbjeglo preklapanje aktivnosti ili proturje¢nih mjera s postojec¢im strukturama i
mehanizmima za pracenje, rano upozoravanje i suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih

prijetnji zdravlju.
Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 18. stavka 2.
Clanak 9.
Obavjestavanje o uzbuni

1. Nacionalna nadlezna tijela ili Komisija obavjestavaju o uzbuni u EWRS-u kada hitnost ili

razvoj ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju ispunjavaju sljedece kriterije:

(a) neobicni su ili neocekivani za dano mjesto i vrijeme ili uzrokuju ili mogu uzrokovati
znacajni morbiditet ili mortalitet u ljudi, ili brzo napreduju ili mogu brzo napredovati

u opsegu ili premasuju ili mogu premasiti kapacitet nacionalnog odgovora,
(b) utjecu ili mogu utjecati na viSe drzava €lanica, i

(c) zahtijevaju ili mogu zahtijevati uskladeni odgovor na razini Unije.
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2. Kada nacionalna nadlezna tijela obavijeste WHO o dogadajima koji mogu predstavljati

hitne slucajeve od medunarodnog znacaja sukladno ¢lanku 6. Medunarodnih zdravstvenih

propisa (2005.), barem istovremeno obavijestit ¢e o uzbuni EWRS.

3. Kada obavjestavaju o uzbuni, nacionalna nadlezna tijela i Komisija odmah putem EWRS-a

dostavljaju sve raspolozive relevantne informacije koje posjeduju i koje mogu biti korisne

za koordinaciju odgovora, kao §to su:

(a) wvrsta i podrijetlo uzro¢nika,

(b) vrijeme i mjesto incidenta ili izbijanja bolesti,

(c) nacini prijenosa ili Sirenja,

(d) toksikoloski podaci,

(e) metode otkrivanja i potvrdivanja,

(f) rizici za javno zdravlje,

(g) provedene ili planirane javnozdravstvene mjere koje se poduzimaju na nacionalnoj

razini,

(h) ostale mjere osim javnozdravstvenih mjera,

(i)  osobni podaci u svrhu traZzenja kontakata sukladno ¢lanku 16.,

(j)  sve druge informacije znacajne za doti¢nu prekograni¢nu prijetnju zdravlju.
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4. Komisija putem EWRS-a nacionalnim nadleznim tijelima dostavlja sve informacije koje
mogu biti korisne za koordinaciju odgovora na razini Unije navedenu u ¢lanku 11.,
ukljucujuéi informacije o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i
javnozdravstvenim mjerama koje su vezane uz ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju, a
koje se prenose preko sustava za brzo upozorenje i informiranje uspostavljenih prema

drugim odredbama zakonodavstva Unije ili Ugovora o Euratomu.

Clanak 10.

Procjena rizika za javno zdravlje

1. Kada se u skladu s ¢lankom 9. obavijesti o uzbuni, Komisija, kada je to potrebno za
koordinaciju odgovora na razini Unije, te na zahtjev Odbora za zdravstvenu sigurnost kako
je navedeno u ¢lanku 19. ili na vlastitu inicijativu odmah dostavlja nacionalnim nadleznim
tijelima i Odboru za zdravstvenu sigurnost, putem EWRS-a, procjenu rizika potencijalne
ozbiljnosti prijetnje za javno zdravlje, ukljucuju¢i moguce javnozdravstvene mjere. Tu

procjenu obavlja netko od sljedecih:

(a) ECDC sukladno ¢lanku 7. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 851/2004. u slu¢aju prijetnje iz
¢lanka 2. stavka 1. tocke (a) podtocaka i. i ii. ili ¢lanka 2. stavka 1. tocke (d); i/ili
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(b) Europske agencije za sigurnost hrane sukladno ¢lanku 23. Uredbe (EZ) br. 178/2002
Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i
uvjeta propisa o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane i utvrdivanju
postupaka koji se odnose na sigurnost hrane' u sluéaju prijetnje iz ¢lanka 2. ove
Odluke kada ta prijetnja pripada pod ovlasti Europske agencije za sigurnost hrane;

i/ili
(¢) drugih relevantnih agencija Unije.

2. Kada je potrebna procjena rizika u potpunosti ili djelomi¢no izvan ovlasti agencija iz
stavka 1. i smatra se nuznom za koordinaciju odgovora na razini Unije, Komisija, na
zahtjev Odbora za zdravstvenu sigurnost ili na vlastitu inicijativu, pruza ad hoc procjenu

rizika.

Komisija je obvezna uvijek procjenu rizika bez odgode staviti na raspolaganje nacionalnim
nadleznim tijelima putem EWRS-a. Kada je procjenu rizika potrebno javno objaviti,

nacionalna nadlezna tijela je primaju prije njezine javne objave.

Navedena procjena rizika uzima u obzir, ako je moguce, relevantne informacije koje su
dostavila druga tijela, posebno WHO kada se radi o hitnoj situaciji od medunarodnog

znacaja koji se odnosi na javno zdravlje.

3. Komisija je obvezna osigurati da se informacije koje mogu biti znacajne za procjenu rizika
stave na raspolaganje nacionalnim nadleznim tijelima putem EWRS-a te Odboru za

zdravstvenu sigurnost.

! SL L 31, 1.2.2002., str. 1.
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Clanak 11.
Uskladivanje odgovora

1. Nakon objave uzbune sukladno ¢lanku 9., na zahtjev Komisije ili drzave ¢lanice i na
osnovi raspolozivih informacija, ukljuc¢ujuéi informacije iz ¢lanka 9. i procjenu rizika iz
¢lanka 10., drzave ¢lanice obvezne su se medusobno savjetovati u okviru Odbora za

zdravstvenu sigurnost 1 u suradnji s Komisijom radi koordinacije:

(a) nacionalnih odgovora na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju, ukljucujuci i kada
je proglaSena hitna situacija od medunarodnog znacaja koji se odnosi na javno
zdravlje u skladu s Medunarodnim zdravstvenim propisima (2005.) i obuhvacen je

¢lankom 2. ove Odluke;

(b) obavjestavanja o riziku 1 kriznoj situaciji koje je potrebno prilagoditi potrebama i

okolnostima u drzavama ¢lanicama, ¢iji je cilj dosljedno i uskladeno informiranje

javnosti i zdravstvenih stru¢njaka u Uniji.

2. Kada drzava ¢lanica namjerava donijeti javnozdravstvene mjere za suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju, prije donoSenja tih mjera ona obavjestava i konzultira
ostale drzave €lanice i Komisiju o prirodi, cilju i obujmu tih mjera, osim ako je potreba da

se zastiti javno zdravlje tako hitna da je neophodno neposredno donosenje mjera.
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3. Kada drzava ¢lanica treba hitno donijeti javnozdravstvene mjere kao odgovor na pojavu ili
izbijanje ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju, ona odmah nakon donosenja tih mjera

obavjestava ostale drzave ¢lanice 1 Komisiju o prirodi, cilju i opsegu tih mjera.

4. U slucaju ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju koja nadilazi kapacitete nacionalnog
odgovora, pogodena drzava ¢lanica takoder moze traziti pomo¢ od drugih drzava Clanica

preko Mehanizma civilne zastite Zajednice osnovanog Odlukom 2007/779/EZ, Euratom.

5. Komisija putem provedbenih akata donosi postupke koji su potrebni za jedinstvenu

provedbu razmjene informacija, konzultiranja i uskladivanja iz stavaka 1. do 3.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 18. stavka 2.
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Poglavlje V.

Hitne situacije

Clanak 12.

Proglasenje hitnih situacija
1. Komisija moZze proglasiti hitnu situaciju koja se odnosi na javno zdravlje u vezi sa:

(a) epidemijama ljudske gripe za koje se smatra da imaju pandemijski potencijal, kada je
glavni direktor WHO-a obavijesten i jo$ nije donio odluku o proglasenju situacije

pandemijske gripe u skladu s vaze¢im pravilima WHO-a; ili

(b) slucajevima osim onih iz tocke (a), kada je glavni direktor WHO-a obavijeSten 1 jos
nije donio odluku o proglasenju hitne situacije od medunarodnog znacaja koji se

odnosi na javno zdravlje u skladu s Medunarodnim zdravstvenim propisima (2005.);
ili kada:
1. doti¢na ozbiljna prijetnja zdravlju ugrozava javno zdravlje na razini Unije; i

ii.  nisu zadovoljene medicinske potrebe u vezi s tom prijetnjom, Sto znaci da niti
jedna zadovoljavajué¢a metoda dijagnoze, prevencije ili lijecenja nije odobrena
u Uniji ili, unato€ postojanju takve metode, ovlaStenje za medicinski proizvod

bi moglo biti od velike terapeutske koristi za one koji su ugrozeni.
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2. Komisija donosi mjeru iz stavka 1. putem provedbenih akata.
Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 18. stavka 2.

U sluc¢aju opravdanih neodloZnih izvanrednih okolnosti koje se odnose na teZinu ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju ili brzinu njezinog Sirenja izmedu drzava ¢lanica,
Komisija moze proglasiti hitnu situaciju koja se odnosi na javno zdravlje sukladno stavku
1. preko neposredno primjenjivih provedbenih akata sukladno postupku iz ¢lanka 18.

stavka 3.

3. Komisija obavjestava glavnog direktora WHO-a o donoSenju mjera iz stavka 1.

Clanak 13.

Pravni ucinci proglasenja

Proglasenje hitne situacije na temelju ¢lanka 12. stavka 1. ima iskljucivo pravni u¢inak
omogucivanja primjene ¢lanka 2. tocke 2. Uredbe (EZ) br. 507/2006 ili, ako se proglaSenje posebno
odnosi na epidemije ljudske gripe za koju se smatra da ima pandemijski potencijal, omogucivanja

primjene ¢lanka 21. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.
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Clanak 14.
Kraj proglasenja

Komisija putem provedbenih akata odlucuje o kraju proglasenja iz ¢lanka 12. stavka 1. ¢im prestane

vaziti jedan od primjenjivih uvjeta utvrdenih u njemu.
Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 18. stavka 2.

Kraj proglasenja, kako je navedeno u prvom podstavku, ne utjece na valjanost odobrenja za
stavljanje u promet, odobrenih na temelju Uredbe (EZ) br. 507/2006 za lijekove navedene u ¢lanku
2. stavku 2. ili odobrenih u skladu s postupkom navedenim u ¢lanku 21. Uredbe (EZ) br.
1234/2008.
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Poglavlje VI.

Postupovne odredbe

Clanak 15.

Imenovanje nacionalnih tijela i predstavnika
1. Svaka drzava €lanica do...* imenuje:

(a) nadlezna tijela koja su unutar drzave ¢lanice zaduZena za epidemioloski nadzor iz

¢lanka 6.;

(b) nadlezno tijelo ili tijela koja su na nacionalnoj razini zaduzena za obavjestavanje o
uzbunama i za odredivanje mjera potrebnih za zastitu javnog zdravlja u skladu s

¢lancima 8., 9.1 10.;
(¢) po jednog predstavnika i zamjenika u Odboru za zdravstvenu sigurnost iz ¢lanka 17.;

2. Drzave Clanice obavjestavaju Komisiju i ostale drzave ¢lanice o imenovanjima iz stavka 1.
1 0 svakoj njegovoj izmjeni. U slu¢aju takve promjene, Komisija Odboru za zdravstvenu

sigurnost bez odlaganja Salje azurirani popis takvih imenovanja.

3. Komisija javno objavljuje azurirani popis tijela imenovanih u skladu sa to¢kama (a) i (c)
stavka 1., kao i azurirani popis tijela kojima pripadaju predstavnici u Odboru za

zdravstvenu sigurnost.

SL: molimo umetnuti datum: Cetiri mjeseca od stupanja ove Odluke na snagu.

PE-CONS 29/13 SS/kok 39
DGB 4 HR



Clanak 16.

Zastita osobnih podataka

l. Pri provodenju ove Odluke osobni se podaci obraduju sukladno Direktivi 95/46/EZ i
Uredbi (EZ) br. 45/2001. Osobito se poduzimaju odgovarajuce tehnicke i organizacijske
mjere za zastitu takvih osobnih podataka od nenamjernog ili neovlastenog unistenja,

nenamjernog gubitka ili neovlastenog pristupa 1 od svakog oblika neovlastene obrade.

2. EWRS ukljucuje selektivnu opciju prenoSenja poruka koja omogucuje da se osobni podaci
Salju samo nacionalnim nadleznim tijelima uklju¢enima u mjere traZzenja kontakata.
Navedena selektivna opcija prenosenja poruka oblikuje se i primjenjuje kako bi se

osigurala sigurna i zakonita razmjena osobnih podataka.

3. Kada nadlezna tijela koja provode mjere trazenja kontakata prenose osobne podatke
neophodne za potrebe trazenja kontakata putem EWRS-a, sukladno ¢lanku 9. stavku 3.,
koriste selektivnu opciju prenosenja poruka iz stavka 2. ovog ¢lanka i prenose podatke

samo drugim drzavama Clanicama uklju¢enima u mjere trazenja kontakata.

4. Kada se salje informacija iz stavka 3., nadlezna tijela se pozivaju na uzbunu koja je

prethodno prenesena putem EWRS-a.
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Poruke koje sadrze osobne podatke automatski se brisu iz selektivne opcije prenosSenja

poruka 12 mjeseci nakon datuma njihova postavljanja.

Kada nadlezno tijelo utvrdi da se naknadno pokazalo da se obavjeStavanjem o osobnim
podacima koje je to tijelo izvrSilo sukladno ¢lanku 9. stavku 3. prekrsila Direktiva
95/46/EZ jer je to obavjestavanje bilo nepotrebno za provedbu mjera trazenja kontakata,

odmah obavjesStava drzavu ¢lanicu kojoj je obavijest dostavljena.

U odnosu na njihove odgovornosti za prijavljivanje i uredivanje osobnih podataka putem
EWRS-a, nacionalna nadlezna tijela smatraju se nadzornicima u smislu ¢lanka 2. tocke (d)

Direktive 95/46/EZ.

U odnosu na njezine odgovornosti u vezi s pohranjivanjem osobnih podataka, Komisija se

smatra kontrolorom u smislu ¢lanka 2. tocke (d) Uredbe br. 45/2001.
Komisija donosi:

(a) smyjernice s ciljem osiguranja da svakodnevno djelovanje EWRS-a bude u skladu s

Direktivom 95/46/EZ 1 Uredbom (EZ) br. 45/2001;

(b) preporuku s indikativnim popisom osobnih podataka koji bi mogli biti razmijenjeni

za potrebe uskladivanja mjera traZzenja kontakata.
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Clanak 17.

Odbor za zdravstvenu sigurnost

l. Ovime se uspostavlja Odbor za zdravstvenu sigurnost koji se sastoji od predstavnika

drzava ¢lanica imenovanih prema ¢lanku 15. stavku 1. tocki (c).
2. Odbor za zdravstvenu sigurnost ima sljedece zadatke:

(a) podupire razmjenu informacija izmedu drzava ¢lanica i Komisije o ste¢enom

iskustvu u provedbi ove Odluke;

(b) usuradnji s Komisijom koordinira planiranje pripravnosti i odgovora drzava ¢lanica

u skladu s ¢lankom 4.;

(c) usuradnji s Komisijom koordinira obavjeStavanje o riziku i kriznoj situaciji 1
odgovore drzava ¢lanica na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju sukladno

¢lanku 11.

3. Odborom za zdravstvenu sigurnost predsjeda predstavnik Komisije. Odbor za zdravstvenu

sigurnost sastaje se redovito 1 kad god je to potrebno s obzirom na situaciju, na zahtjev

Komisije ili drzave ¢lanice.

4. Tajnicke poslove za Odbor obavlja Komisija.
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5. Odbor za zdravstvenu sigurnost dvotre¢inskom ve¢inom svojih ¢lanova donosi svoj

poslovnik. Tim se poslovnikom uspostavlja radno uredenje, posebno u odnosu na:
(a) postupke za plenarne skupstine na visokoj razini i radne skupine;

(b) sudjelovanja stru¢njaka na plenarnim skupStinama, statusa promatraca, ukljucujuci i

onih iz tre¢ih zemalja; i

(c) wuredenje prema kojem Odbor za zdravstvenu sigurnost ispituje znacaj dostavljenog
predmeta za njegov mandat i moguénosti preporuke za upucivanjem tog predmeta
tijelu nadleznom prema odredbi drugog akta Unije ili Ugovora o Euratomu;

navedeno uredenje ne utjece na obveze drzava ¢lanica prema ¢lancima 4.1 11. ove

Odluke.
Clanak 18.
Odborski postupak
1. Komisiji pomaze Odbor za ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju. Navedeni Odbor je

odbor u smislu ¢lanka 3. stavka 2. Uredbe (EU) br. 182/2011.
2. Kod upuéivanja na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Ako Odbor ne da nikakvo misljenje, Komisija ne donosi nacrt provedbenog akta te se

primjenjuje ¢lanak 5. stavak 4. tre¢i podstavak Uredbe (EU) br. 182/2011.
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3. Kod upucivanja na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 8. Uredbe (EU) br. 182/2011, vezano

uz ¢lanak 5.

Clanak 19.

Izvjesc¢a povezana s ovom Odlukom

Komisija do ..., a nakon toga svake tri godine Europskom parlamentu i Vije¢u dostavlja izvjesée o
provedbi ove Odluke. Izvjes¢e posebno sadrzava procjenu djelovanja EWRS-a 1 mreze za
epidemioloski nadzor, kao i informacije o tome kako mehanizmi 1 strukture uspostavljeni prema
ovoj Odluci dopunjavaju druge sustave uzbunjivanja na razini Unije i prema Ugovoru o Euratomu,
radi ucinkovite zastite javnog zdravlja, izbjegavajuéi pri tome strukturna dupliciranja. Komisija uz

izvjes¢e moze priloziti prijedloge za izmjenu relevantnih odredbi Unije.

Poglavlje VIII.

Zavrsne odredbe

Clanak 20.
Stavljanje izvan snage Odluke 2119/98/EZ

1. Ovime se stavlja izvan snage Odluka br. 2119/98/EZ.

2. Upucivanje na odluku stavljenu izvan snage tumaci se kao upucivanje na ovu Odluku.

SL: Molimo umetnuti datum: dvije godine nakon stupanja ove Odluke na snagu.
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Clanak 21.

Stupanje na snagu

Ova Odluka stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u SluZbenom listu Europske unije.

Clanak 22.
Adresati

Ova je Odluka upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u ...

Za Europski parlament Za Vijece

Predsjednik Predsjednik
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PRILOG

Kriteriji za odabir zaraznih bolesti
1 povezanih posebnih zdravstvenih pitanja koje je potrebno obuhvatiti

epidemioloskim nadzorom unutar mreze

1. Zarazne bolesti i povezana posebna zdravstvena pitanja koja uzrokuju, ili imaju potencijal
za uzrokovanje, znacajan pobol i/ili smrtnost diljem Unije, osobito tamo gdje prevencija

bolesti zahtijeva pristup koordinaciji na razini Unije.

2. Zarazne bolesti i povezana posebna zdravstvena pitanja kada se razmjenom informacija

moze omoguciti rano upozorenje na prijetnje javnom zdravlju.

3. Rijetke 1 ozbiljne zarazne bolesti i povezana posebna zdravstvena pitanja koja se ne bi
prepoznala na nacionalnoj razini i gdje bi objedinjavanje podataka omogucilo stvaranje

hipoteza na osnovi Sire baze podataka.

4. Zarazne bolesti i povezana posebna zdravstvena pitanja za koje postoje uc¢inkovite mjere

prevencije uz zastitnu zdravstvenu korist.

5. Zarazne bolesti 1 povezana posebna zdravstvena pitanja za koje bi usporedba medu

drzavama ¢lanicama doprinijela vrednovanju nacionalnih programa i programa Unije.
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