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USVOJENI TEKSTOVI

P9 TA(2021)0377
Ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju ***I

Amandmani koje je donio Europski parlament 14. rujna 2021. o Prijedlogu uredbe
Europskog parlamenta i Vijeca o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o
stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (COM(2020)0727 — C9-0367/2020 —
2020/0322(COD))!

(Redovni zakonodavni postupak: prvo Citanje)

Amandman 1

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

l.a Odredbe o zdraviju u okviru
Ugovord i dalje su u velikoj mjeri
nedovoljno iskoristene u smislu ciljeva za
Cije su ispunjavanje osmisljene. Stoga bi
cilj ove Uredbe trebao biti da se na
najbolji moguci nacin iskoriste te odredbe
o zdravlju kako bi odraZavale snagu
zdravstvene politike Unije uz zadriavanje
normalnog funkcioniranja jedinstvenog
triita u slucaju ozbiljnih prekogranicnih
prijetnji zdravlju.

Amandman 2

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.

! Predmet se vrac¢a nadleZznom odboru na meduinstitucijske pregovore u skladu s ¢lankom
59. stavkom 4., Cetvrtim podstavkom (A9-0247/2021).



Tekst koji je predlozila Komisija

(2) S obzirom na iskustva ste¢ena
tijekom aktualne pandemije bolesti
COVID-19 te kako bi se na razini Unije
olakSali odgovarajuca pripravnost i
odgovor na sve prekograni¢ne prijetnje
zdravlju, potrebno je prosiriti pravni okvir
za epidemiolo8ki nadzor, pracenje, rano
upozoravanje i suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju, kako je
utvrdeno u Odluci br. 1082/2013/EU, u
pogledu dodatnih zahtjeva za izvjeS¢ivanje
1 analizu pokazatelja zdravstvenih sustava
te suradnje drzava Clanica s Europskim
centrom za spreCavanje i kontrolu bolesti
(ECDC). Nadalje, kako bi se osigurao
ucinkovit odgovor Unije na nove
prekograni¢ne prijetnje zdravlju, pravnim
okvirom za suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju trebalo bi
se omoguciti da se odmah donesu
definicije slucajeva za nadzor novih
prijetnji te bi trebalo osigurati uspostavu
mreze referentnih laboratorija EU-a i
mreze za potporu prac¢enju izbijanja bolesti
relevantnih za tvari ljudskog podrijetla.
Kapacitete za pracenje kontakata trebalo bi
ojacati stvaranjem automatiziranog sustava
sluZedi se modernim tehnologijama.

Izmjena

(2) S obzirom na iskustva ste¢ena
tijekom aktualne pandemije bolesti
COVID-19 te kako bi se na razini Unije
olaksali odgovarajuca prevencija,
pripravnost 1 odgovor na sve prekograni¢ne
prijetnje zdravlju, ukljucujudi prijetnje
povezane sa zoonozama, potrebno je
prosiriti pravni okvir za epidemioloski
nadzor, pracenje, rano upozoravanje i
suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih
prijetnji zdravlju, kako je utvrdeno u
Odluci br. 1082/2013/EU, u pogledu
dodatnih zahtjeva za izvjeS¢ivanje 1 analizu
pokazatelja zdravstvenih sustava te
suradnje izmedu drzava €lanica, te
agencija Unije, posebno Europskog
centra za spreCavanje 1 kontrolu bolesti
(ECDC) i Europske agencije za lijekove
(EMA), te medunarodnih organizacija,
posebice Svjetske zdravstvene organizacije
(WHQO). Nadalje, kako bi se osigurao
ucinkovit odgovor Unije na nove
prekograni¢ne prijetnje zdravlju, pravnim
okvirom za suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju trebalo bi
se omoguciti da se odmah donesu
definicije slucajeva za nadzor novih
prijetnji te bi trebalo osigurati uspostavu
mreze referentnih laboratorija EU-a i
mreZe za potporu prac¢enju izbijanja bolesti
relevantnih za tvari ljudskog podrijetla.
Kapacitete za pracenje kontakata trebalo bi
ojacati stvaranjem automatiziranog sustava
koji se sluzi modernim tehnologijama,
postujuci pritom Uredbu (EU) 2016/679
Europskog parlamenta i Vijeéa (Opcéa
uredba o zastiti podataka)'?.

la Uredba (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta i Vijeca od 27. travnja 2016. o
zastiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka i o slobodnom kretanju
takvih podataka te o stavljanju izvan
snage Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o
zastiti podataka), (SL L 119, 4.5.2016.,
str. 1.).



Amandman 3

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3) Vaznu ulogu u koordinaciji
planiranja pripravnosti i odgovora na
ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju
ima Odbor za zdravstvenu sigurnost, koji je
sluzbeno osnovan Odlukom br.
1082/2013/EU. Tom bi odboru trebalo
dodijeliti dodatne odgovornosti za
donoSenje smjernica i misljenja kako bi se
drzavama ¢lanicama pruzila bolja potpora
u sprecavanju 1 kontroli ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

Amandman 4

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

3) Vaznu ulogu u koordinaciji
planiranja prevencije, pripravnosti i
odgovora na ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje zdravlju ima Odbor za
zdravstvenu sigurnost, koji je sluzbeno
osnovan Odlukom br. 1082/2013/EU. Tom
bi odboru trebalo dodijeliti dodatne
odgovornosti za donoSenje smjernica i
misljenja kako bi se drzavama ¢lanicama
pruzila bolja potpora u sprecavanju i
kontroli ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji
zdravlju te kako bi se podrZala bolja
koordinacija driava ¢lanica u
odgovaranju na te prijetnje. Predstavnici
koje je imenovao Europski parlament
trebali bi moci sudjelovati u Odboru za
zdravstvenu sigurnost kao promatraci.

Izmjena

4.a  Strategije prevencije i promocije
odnose se na sve sektorske politike,
ukljulujudi fiskalne, komercijalne,
gospodarske, poljoprivredno-okolisne,
obrazovne, stambene i kulturne politike te
politike povezane sa socijalnom pomoci.
wZdravije u svim politikama“ trebalo bi
biti nacelo svih javnih politika. Takozvani
wlest zdravija” instrument je koji se veé
upotrebljava na nacionalnoj razini za
procjenu ucinka razliCitih sektorskih
politika na zdravlje. Za sve programe
kojima upravlja Unija trebalo bi provesti
procjenu ucinka na zdravlje.



Amandman 5

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

(%) Ova bi se Uredba trebala
primjenjivati ne dovodec¢i u pitanje druge
obvezujuce mjere za konkretne aktivnosti
ili standarde kvalitete i sigurnosti za
odredenu robu, kojima se predvidaju
posebne obveze i alati za pracenje, rano
upozoravanje i suzbijanje posebnih
prekograni¢nih prijetnji. Te mjere posebno
ukljucuju relevantno zakonodavstvo Unije
u podrucju zajednickih sigurnosnih
problema u pitanjima javnog zdravlja, koje
obuhvaca robu kao §to su farmaceutski
proizvodi, medicinski proizvodi 1 hrana,
tvari ljudskog podrijetla (krv, tkiva i
stanice, organi) 1 izlozenost ioniziraju¢em
zracenju.

Amandman 242

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 6

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 6.

Izmjena

(%) Ova bi se Uredba trebala
primjenjivati ne dovodec¢i u pitanje druge
obvezujuce mjere za konkretne aktivnosti
ili standarde kvalitete 1 sigurnosti za
odredenu robu, kojima se predvidaju
posebne obveze i alati za pracenje, rano
upozoravanje i suzbijanje posebnih
prekograni¢nih prijetnji, kao $to su
Medunarodni zdravstveni propisi Svjetske
zdravstvene organizacije (WHO). Te mjere
posebno ukljucuju relevantno
zakonodavstvo Unije u podrucju
zajednickih sigurnosnih problema u
pitanjima javnog zdravlja, koje obuhvaca
robu kao $to su farmaceutski proizvodi,
medicinski proizvodi, in vitro dijagnosticki
medicinski proizvodi, 1 hrana, tvari
ljudskog podrijetla (krv, plazma, tkiva i
stanice, organi) 1 izlozenost ioniziraju¢em
zracenju.

Izmjena

(5a) Prekomjerno iskoristavanje divljih
vrsta i drugih prirodnih resursa te ubrzani
gubitak bioloske raznolikosti predstavljaju
rizik za ljudsko zdravlje. Bududi da su
zdravlje ljudi, Zivotinja i okolisa
neraskidivo povezani, kljucno je postovati
nacela pristupa ,,Jedno zdravlje” kako bi
se odgovorilo na aktualne krize i krize u
nastajanju.



Tekst koji je predlozila Komisija

(6) Zastita zdravlja ljudi pitanje je koje
ima utjecaj na razlicita podrucja i
relevantno je za brojne politike 1 aktivnosti
Unije. Kako bi se postigla visoka razina
zastite zdravlja ljudi 1 izbjeglo preklapanje
aktivnosti, udvostrucavanje ili proturje¢na
djelovanja, Komisija bi u suradnji s
drzavama ¢lanicama trebala osigurati
koordinaciju 1 razmjenu informacija
izmedu mehanizama i struktura
uspostavljenih ovom Uredbom i drugih
mehanizama 1 struktura uspostavljenih na
razini Unije 1 na temelju Ugovora o
osnivanju Europske zajednice za atomsku
energiju (Ugovor o Euratomu) Cije su
aktivnosti relevantne za planiranje
pripravnosti 1 odgovora, pracenje, rano
upozoravanje i suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju. Komisija
bi u prvom redu trebala osigurati da se
relevantne informacije iz razli¢itih sustava
brzog uzbunjivanja i informiranja na razini
Unije 1 u skladu s Ugovorom o Euratomu
prikupljaju i dostavljaju drzavama
¢lanicama u okviru sustava ranog
upozoravanja i odgovora (,,EWRS”)
uspostavljenog Odlukom br. 2119/98/EZ.

Izmjena

(6) U skladu s pristupima ,,Jedno
zdravlje“ i ,Zdravlje u svim politikama*,
zaStita zdravlja ljudi pitanje je koje ima
utjecaj na razli¢ita podrucja i relevantno je
za brojne politike 1 aktivnosti Unije. Unija
bi trebala podrZati drZave ¢lanice u
smanjenju nejednakosti u podrucju
zdravlja, unutar i izmedu drZava clanica,
u postizanju univerzalnog zdravstvenog
osiguranja i rjeSavanju izazova ranjivih
skupina. Unija bi takoder trebala poticati
drZave Elanice da provode preporuke za
pojedine zemlje u podrudju zdravlja te ih
poduprijeti u jacanju otpornosti,
prilagodljivosti i spremnosti zdravstvenih
sustava na budude izazove, ukljucujuci
pandemije. Kako bi se postigla visoka
razina zastite zdravlja ljudi 1 izbjeglo
preklapanje aktivnosti, udvostrucavanje ili
proturjecna djelovanja, Komisija bi u
suradnji s drzavama ¢lanicama i svim
relevantnim dionicima, kao Sto su
zdravstveni radnici, udruge pacijenata,
sektorski akteri i akteri iz lanca opskrbe,
trebala osigurati koordinaciju 1 razmjenu
informacija izmedu mehanizama i struktura
uspostavljenih ovom Uredbom #e drugih
mehanizama 1 struktura uspostavljenih na
razini Unije 1 na temelju Ugovora o
osnivanju Europske zajednice za atomsku
energiju (Ugovor o Euratomu) ¢ije su
aktivnosti relevantne za planiranje
pripravnosti 1 odgovora, pracenje, rano
upozoravanje i suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju. 7i bi
mehanizmi trebali biti usmjereni na
sinergije izmedu mjera na razini EU-a i
na nacionalnoj razini, pri cemu bi se
trebalo izbjegavati dupliciranje mjera
poduzetih u kontekstu okvira WHO-a.
Komisija bi u prvom redu trebala osigurati
da se relevantne informacije iz razli¢itih
sustava brzog uzbunjivanja i informiranja
na razini Unije 1 u skladu s Ugovorom o
Euratomu prikupljaju i dostavljaju
drzavama ¢lanicama u okviru sustava
ranog upozoravanja i odgovora (,,EWRS”)



Amandman 7

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

(7) Planiranje pripravnosti i odgovora
kljucan je element za u¢inkovito pracenje,
rano upozoravanje 1 suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju. Stoga
Komisija mora izraditi plan pripravnosti
Unije za zdravstvene krize 1 pandemije,
koji mora odobriti Odbor za zdravstvenu
sigurnost. To bi trebalo biti popra¢eno
azuriranjem planova pripravnosti 1
odgovora drzava ¢lanica kako bi se
osigurala njihova uskladenost unutar
struktura na regionalnoj razini. Radi
pruzanja potpore drzavama ¢lanicama u
tom nastojanju, Komisija i agencije Unije
trebale bi osigurati ciljane aktivnosti
osposobljavanja i razmjene znanja te
stjecanje znanja i potrebnih vjestina za
zdravstveno osoblje 1 osoblje u podrucju
javnog zdravlja. Da bi se osigurali
uvodenje i1 provedba tih planova, Komisija
bi trebala provoditi testiranja otpornosti na
stres, vjezbe 1 preispitivanja tijekom 1
nakon djelovanja s drzavama ¢lanicama. Ti
bi planovi trebali biti koordinirani,
funkcionalni 1 azurirani te imati dovoljno
resursa za operacionalizaciju. Nakon
testiranja otpornosti na stres 1 preispitivanja
planova trebalo bi provesti korektivne
mjere, a Komisiju bi trebalo obavijestiti o
svim aZuriranjima.

uspostavljenog Odlukom br. 2119/98/EZ.

Izmjena

(7) Planiranje prevencije, pripravnosti i
odgovora kljucan je element za uc¢inkovito
pracenje, rano upozoravanje 1 suzbijanje
ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju.
Stoga Komisija mora izraditi plan
pripravnosti Unije za zdravstvene krize i
pandemije, koji mora odobriti Odbor za
zdravstvenu sigurnost. To bi trebalo biti
popraceno azuriranjem planova prevencije,
pripravnosti i odgovora drzava ¢lanica
kako bi se osigurala njihova uskladenost
unutar struktura na regionalnoj razini.
Planovi bi se trebali provesti kroz
meduregionalno planiranje predvidanja
krize, pri Cemu bi se posebna pozornost
trebala posvetiti prekograni¢nim regijama
kako bi se poboljsala njihova suradnja u
podrudju zdravlja. Regionalne vlasti
trebale bi prema potrebi sudjelovati u
izradi tih planova. Radi pruzanja potpore
drzavama Clanicama u tom nastojanju,
Komisija i agencije Unije trebale bi
osigurati ciljane aktivnosti osposobljavanja
1 olaksati dijeljenje najboljih praksi za
poboljsanje njihova znanja 1 osiguravanje
potrebnih vjestina za zdravstveno osoblje i
osoblje u podrucju javnog zdravlja. Da bi
se osigurali uvodenje 1 provedba tih
planova, Komisija bi trebala provoditi
testiranja otpornosti na stres, vjezbe i
preispitivanja tijekom i nakon djelovanja s
drzavama Clanicama. Ti planovi trebali bi
obuhvadati preporuke za intervencije u
Jjavnim politikama povezane s
ublaZavanjem ucinka zaraznih bolesti na
zdravstvene usluge i skrb, ukljucujuéi
glavne nezarazne bolesti. Planovi bi trebali
biti koordinirani, funkcionalni i azurirani te
imati dovoljno resursa za
operacionalizaciju. Posebnu pozornost



Amandman 8

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predlozila Komisija

(8) U tu bi svrhu drzave ¢lanice
Komisiji trebale dostaviti azurirane
informacije o najnovijem stanju u pogledu
planiranja i provedbe pripravnosti te
odgovora na nacionalnoj razini.
Informacije drzava ¢lanica trebale bi
ukljucivati elemente o kojima su one
obvezne izvjesc¢ivati Svjetsku zdravstvenu
organizaciju (WHO) u kontekstu
Medunarodnih zdravstvenih propisa'>.
Komisija bi pak svake dvije godine trebala
izvijestiti Europski parlament i Vijece o
trenutacnom stanju i napretku u planiranju
te provedbi pripravnosti i odgovora na
razini Unije, medu ostalim, o korektivnim
mjerama, kako bi se osigurala primjerenost
nacionalnih planova pripravnosti 1
odgovora. U svrhu pruZanja potpore
procjenti tih planova, u drzavama ¢lanicama
trebale bi se provoditi revizije EU-a u
koordinaciji s ECDC-om i agencijama
Unije. Takvo bi planiranje posebno trebalo
ukljucivati odgovarajuéu pripravnost
kljuénih sektora drustva, kao §to su
energetika, promet, komunikacije ili
civilna zastita, koji se u kriznim
situacijama oslanjaju na dobro
pripremljene i rodno osjetljive sustave
javnog zdravlja, koji, s druge strane, ovise
o funkcioniranju tih sektora i o odrZzavanju
osnovnih usluga na odgovarajuc¢oj razini. U
slucaju ozbiljne prekogranicne prijetnje

trebalo bi posvetiti pograni¢nim regijama
u kojima treba promicati zajednicke
prekogranicne vjeZbe i poticati
zdravstvene djelatnike da se upoznaju sa
sustavima javnog zdravstva u susjednim
zemljama. Nakon testiranja otpornosti na
stres 1 preispitivanja planova trebalo bi
provesti korektivne mjere, a Komisiju bi
trebalo obavijestiti o svim aZuriranjima.

Izmjena

(8) U tu bi svrhu drzave ¢lanice
Komisiji trebale dostaviti azurirane
informacije o najnovijem stanju u pogledu
planiranja i provedbe prevencije,
pripravnosti te odgovora na nacionalnoj
razini te, kada je to prikladno, na
regionalnoj razini. Informacije drzava
Clanica trebale bi ukljucivati elemente o
kojima su one obvezne izvjes¢ivati
Svjetsku zdravstvenu organizaciju (WHO)
u kontekstu Medunarodnih zdravstvenih
propisal®. Pristup pravovremenim i
potpunim podacima preduvjet je za brze
procjene rizika i ublaZavanje kriznih
situacija. Kako bi se izbjeglo dupliciranje
napora i davanje razlicitih preporuka,
trebalo bi utvrditi standardizirane
definicije, kada je to moguce, i odriavati
neometane razmjene informacija izmedu
agencija Unije, WHO-a i nacionalnih
agencija. Komisija bi pak svake godine
trebala izvijestiti Europski parlament 1
Vijece o trenuta¢nom stanju i napretku u
planiranju te provedbi prevencije,
pripravnosti i odgovora na razini Unije,
medu ostalim, o korektivnim mjerama,
kako bi se osigurala primjerenost
nacionalnih planova pripravnosti i
odgovora. U svrhu pruzanja potpore
procjeni tih planova, u drzavama ¢lanicama
trebale bi se provoditi revizije EU-a u
koordinaciji s ECDC-om i agencijama



zdravlju koja potjece od zoonoticke
infekcije, vazno je osigurati
interoperabilnost zdravstvenog 1
veterinarskog sektora u kontekstu
planiranja pripravnosti i odgovora.

15 Svjetska zdravstvena organizacija.
Medunarodni zdravstveni propisi (IHR,
2005.)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Amandman 9

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Unije. Takvo bi planiranje posebno trebalo
ukljucivati odgovarajucu pripravnost
kljucnog sektora dugorocne zdravstvene
skrbi te klju¢nih sektora drustva kao $to su
poljoprivreda, energetika, promet,
komunikacije ili civilna zastita, koji se u
kriznim situacijama oslanjaju na dobro
pripremljene i rodno osjetljive sustave
javnog zdravlja, koji, s druge strane, ovise
o funkcioniranju tih sektora i o odrzavanju
osnovnih usluga na odgovarajucoj razini. U
slu¢aju ozbiljne prekograni¢ne prijetnje
zdravlju koja potjece od zoonoticke
infekcije, vazno je osigurati
interoperabilnost zdravstvenog i
veterinarskog sektora u kontekstu
planiranja pripravnosti i odgovora.

15 Svjetska zdravstvena organizacija.
Medunarodni zdravstveni propisi (IHR,
2005.)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Izmjena

8.a  Iskustvo iz aktualne krize
uzrokovane boleséu COVID-19 pokazalo
je da postoji potreba za daljnjim
odlucnijim djelovanjem na razini Unije
kako bi se poduprla suradnja i
koordinacija medu driavama c¢lanicama,
osobito medu susjednim pogranicnim
regijama. Nacionalni planovi driava
¢lanica koje dijele granicu s barem jos
jednom drZavom cElanicom trebali bi stoga
ukljucivati planove za poboljSanje
pripravnosti, prevencije i odgovora na
zdravstvene krize u pogranic¢nim
podrucjima susjednih regija, ukljucujudi
putem obveznog prekogranicnog
osposobljavanja zdravstvenog osoblja i
koordinacijskih vjezbi za medicinski
transfer pacijenata. Komisija bi trebala



Amandman 10

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 11

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

redovito izvjeSc¢ivati o trenutacnom stanju
priprema za prekogranicne krize u
susjednim regijama.

Izmjena

8.b Uloga najizloZenijih zdravstvenih
djelatnika isto je tako postala ocita
tijekom pandemije jer su te osobe bile
kljucne za osiguravanje pristupa
lijekovima i kontinuiteta skrbi, kao i za
pruzanje moralne potpore i pouzdanih
informacija nasuprot laZnim vijestima. Za
buduce hitne slucajeve potrebno je ojacati
znanje zdravstvenih djelatnika
utvrdivanjem pravila za osposobljavanje
radnika u podrucju zdravstvene zastite i
Jjavnog zdravlja. Takoder ih je putem
njihovih strukovnih organizacija potrebno
ukljuciti u definiranje politika javnog
zdravlja te u digitalnu transformaciju
kako bi se poboljsali kvaliteta i
ucinkovitost zdravstvenih sustava te
osigurala odrZivost njihova rada
povezanog sa zdravljem, socijalnom i
teritorijalnom kohezijom.

Izmjena

8.c  Zdravstvena pismenost ima
kljuénu ulogu u sprecavanju i
ublaZavanju ucinka prekogranicnih
prijetnji te doprinosi tome da stanovnistvo
bolje razumije protumjere i procjenu
rizika od razlicitih prijetnji. Pravila
ponaSanja pri kihanju ili kaSljanju,
ispravno pranje ruku, izhjegavanje



Amandman 12

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.d (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 13

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.e (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 14

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.f (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

nepotrebnog bliskog kontakta sa svima
koji imaju simptome slicne gripi i
izbjegavanje nezasticenog kontakta s
divljim Zivotinjama trebali bi biti dio
edukacijskih zdravstvenih kampanja kako
bi se poboljSalo ponaSanje stanovnika, na
temelju najnovijih dostupnih dokaza.

Izmjena

8.d  Oslanjajudi se na iskustva stecena
tijekom pandemije bolesti COVID-19,
ovom bi se Uredbom trebao uspostaviti
snazniji mandat za koordinaciju na razini
Unije. ProglaSenje izvanredne situacije u
Uniji pokrenulo bi veéu koordinaciju i
omogucilo pravovremeni razvoj, stvaranje
zaliha i zajednic¢ku nabavu medicinskih
protumjera.

Izmjena

8.e Ovom se Uredbom osigurava i
koordinirano djelovanje na razini Unije
kako bi se osiguralo pravilno
funkcioniranje unutarnjeg triista i
slobodan protok osnovnih potrepstina,
ukljucujuci lijekove, proizvode iz podrudja
medicine i osobnu zaStitnu opremu.

Izmjena

8.f  Logisticki mehanizmi za zdravstvo



Amandman 15

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.

Tekst koji je predloZila Komisija

9) Budu¢i da ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje zdravlju nisu ogranicene
granicama Unije, zajedni¢ku nabavu
zdravstvenih protumjera trebalo bi, u
skladu s primjenjivim zakonodavstvom
Unije, prosiriti na drzave Europskog
udruZenja slobodne trgovine i zemlje
kandidatkinje za pristupanje Uniji.
Sporazum o zajedni¢koj nabavi, kojim se
utvrduje prakti¢no uredenje postupka
zajednicke nabave uspostavljenog ¢lankom
5. Odluke br. 1082/2013/EU, isto bi tako
trebalo prilagoditi ukljuc¢ivanjem klauzule
o iskljucivosti u pogledu pregovora i
nabave za zemlje koje sudjeluju u postupku
zajednicke nabave kako bi se omogucila
bolja koordinacija unutar EU-a. Komisija
bi trebala osigurati koordinaciju i razmjenu
informacija izmedu subjekata koji
organiziraju bilo koje djelovanje u okviru

trebali bi ispunjavati posebne pravne
zahtjeve iz Direktive 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a'® i Uredbe
(EU) 2017/745 Europskog parlamenta i
Vijeéa'™.

Ia Direktiva 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeéa od 6. studenoga 2001.
o0 zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001.,
str. 67.).

b Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br.
178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o
stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.).

Izmjena

9) Budu¢i da ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje zdravlju nisu ogranicene
granicama Unije, u borbi protiv tih
prijetnji Unija bi trebala usvojiti
koordinirani pristup, koji se odlikuje
solidarnoséu i odgovornoséu. Zajednicku
nabavu medicinskih protumjera trebalo bi
stoga, u skladu s primjenjivim
zakonodavstvom Unije, prosiriti na drzave
Europskog udruZenja slobodne trgovine,
zemlje kandidatkinje za pristupanje Uniji,
KneZevinu Andoru, KneZevinu Monako,
Republiku San Marino 1 DrZavu
Vatikanskoga Grada.



razli¢itih mehanizama uspostavljenih ovom
Uredbom i drugih relevantnih struktura
Unije povezanih s nabavom 1 stvaranjem
zaliha zdravstvenih protumjera, kao S$to je
strateSka pricuva sustava rescEU u skladu s
Odlukom br. 1313/2013/EU Europskog
parlamenta i Vijeca'.

Zajednickom nabavom medicinskih
protumjera ojacao bi se pregovaracki
poloZaj zemalja sudionica, poboljSala bi se
sigurnost opskrbe i osigurao pravedan
pristup medicinskim protumjerama.

Funkcioniranje Sporazuma o zajednickoj
nabavi i sustava rescEU trebalo bi se
voditi visokim standardima
transparentnosti, medu ostalim u pogledu
otkrivanja kolic¢ina koje je svaka zemlja
sudionica narucila i koje su joj
dostavljene te pojedinosti o njihovoj
odgovornosti.

Sporazum o zajednic¢koj nabavi, kojim se
utvrduje prakti¢no uredenje postupka
zajednicke nabave uspostavljenog ¢lankom
5. Odluke br. 1082/2013/EU, isto bi tako
trebalo prilagoditi uklju¢ivanjem klauzule
o iskljucivosti u pogledu pregovora i
nabave za zemlje koje sudjeluju u postupku
zajednicke nabave kako bi se omogucila
bolja koordinacija unutar EU-a. Klauzula o
iskljucivosti trebala bi podrazumijevati da
zemlje koje sudjeluju u zajednickom
postupku javne nabave ne pregovaraju i
potpisuju usporedne ugovore s
proizvodacima te bi se njome trebale
definirati jasne posljedice za one koji to
¢ine. Komisija bi trebala osigurati
koordinaciju i razmjenu informacija
izmedu subjekata koji organiziraju i
sudjeluju u bilo kojim djelovanjima u
okviru razli¢itih mehanizama
uspostavljenih ovom Uredbom i drugih
relevantnih struktura Unije povezanih s
nabavom i stvaranjem zaliha medicinskih
protumjera, kao Sto je strateska pricuva
sustava rescEU u skladu s Odlukom br.
1313/2013/EU Europskog parlamenta i
Vijec¢al!. Driave ¢lanice trebale bi
osigurati dovoljnu koli¢inu kriticnih
proizvoda iz podrudja medicine kako bi se



16 Odluka br. 1313/2013/EU Europskog
parlamenta i1 Vije¢a od 17. prosinca 2013. o
Mehanizmu Unije za civilnu zastitu

(SL L 347, 20.12.2013., str. 924.).

Amandman 16

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 17

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

sprijecio rizik od nestaSice kljucnih
proizvoda.

16 Odluka br. 1313/2013/EU Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 17. prosinca 2013. o
Mehanizmu Unije za civilnu zastitu

(SL L 347, 20.12.2013., str. 924.).

Izmjena

9.a  Zajednicka nabava trebala bi se
temeljiti na zajednickim odgovornostima i
pravednom pristupu s pravima i obvezama
za sve ukljucene strane. Trebalo bi
osigurati i poStovati jasne obveze u smislu
da proizvodacdi isporucuju dogovorene
razine proizvodnje, a nadlezna tijela
kupuju dogovorene rezervirane kolicine.

Izmjena

9.b U razdobljima krize Komisija bi
trebala uvesti privremene mjere kako bi se
ublaZile nestasice i olaksao protok
lijekova medu driavama ¢lanicama, koje
obuhvadéaju prihvaéanje razlicitih oblika
pakiranja, postupak ponovne upotrebe
kojim bi se nositeljima odobrenja za
stavljanje u promet omogudilo dobivanje
odobrenja u drugoj drzavi ¢lanici,
produljenje valjanosti certifikata o dobroj
proizvodackoj praksi, dulja razdoblja
isteka valjanosti, upotrebu veterinarsko-
medicinskih proizvoda. Komisija bi
trebala strogo nadzirati upotrebu tih
mjera kako bi se osiguralo da sigurnost
pacijenata ne bude ugroZena te kako bi se



Amandman 18

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 19

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.d (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 20

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.e (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

odrzala dostupnost lijekova u slucaju
problema ili nestasica.

Izmjena

9.c  Zajednicka nabava trebala bi se
provoditi transparentno, pravodobno i
ucinkovito. U tom bi pogledu trebalo
utvrditi jasne i transparentne faze
postupka, opsega, natjecaja, specifikacija,
rokova i formalnosti. Trebalo bi zajamditi
preliminarnu fazu savjetovanja koja bi
ukljucivala relevantne dionike, te koja bi
podlijegala adekvatnim zaStitnim mjerama
protiv sukoba interesa i asimetrije
informacija, kao i dvosmjernu
komunikaciju tijekom cijelog postupka.

Izmjena

9.d  Komisija bi se posebice trebala
pobrinuti za to da zajednicka nabava
medicinskih protumjera u smislu clanka
12. ukljucuje i nabavu lijekova za rijetke
bolesti.

Izmjena

9.¢  Ako se provodi zajednicka nabava,
u postupku dodjele trebalo bi uzeti u obzir



Amandman 21

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.f (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 22

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.g (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 23

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.h (nova)

kvalitativne kriterije kao $to su sposobnost
proizvodaca da osigura sigurnost opskrbe
tijekom zdravstvene krize, kao i cijena.

Izmjena

9.f  Kako bi se postigla
transparentnost, Europski parlament
trebao bi pregledavati ugovore sklopljene
u okviru postupka zajednicke javne
nabave. Komisija bi Parlamentu trebala
pruiti potpune, pravovremene i toche
informacije o tekucéim pregovorima te
omoguditi pristup natjecajnoj
dokumentaciji i sklopljenim ugovorima.

Izmjena

9.2 U slucajevima kada se za kupnju
medicinskih protumjera ne koristi
zajednicki postupak javne nabave,
Komisija bi trebala poticati drZave Clanice
da razmjenjuju informacije o cijenama i
datumima isporuke medicinskih
protumjera kako bi se osigurala veéa
razina transparentnosti i tako driavama
Clanicama omogudio pristup i
pregovaranje o medicinskim
protumjerama pod ravnopravnijim
uvjetima.



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 24

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 10.

Tekst koji je predlozila Komisija

(10)  Zarazliku od zaraznih bolesti, koje
na razini Unije stalno nadzire ECDC, druge
potencijalno ozbiljne prekogranicne
prijetnje zdravlju trenuta¢no ne zahtijevaju
pracenje agencija EU-a. Stoga je za takve
prijetnje prikladniji pristup koji se temelji
na rizicima, pri ¢emu pracenje provode
drzave ¢lanice, a dostupne informacije
razmjenjuju se putem EWRS-a.

Amandman 25

Izmjena

9.h U razdobljima krize trebalo bi
koristiti druge mehanizme kako bi se
omogucio globalni odgovor i ublaZavanje
kriza. Takvi mehanizmi mogli bi, na
primjer, ukljucivati mehanizam Unije za
kontrolu izvoza, poboljSane sporazume o
suradnji u podrucju proizvodnje
medicinskih protumjera, prethodno
dodjeljivanje dijela zajednicke javne
nabave Unije te dobrovoljne i obvezne
baze tehnoloSkog znanja i iskustva i
sporazume o licenciranju izmedu
poduzeca, Cime bi se trebao olakSati
pristup protumjerama za ljude,
ukljucujuci one u zemljama Istocnog
partnerstva i zemljama s niskim i srednjim
dohotkom.

Izmjena

(10)  Zarazliku od zaraznih bolesti, koje
na razini Unije stalno nadzire ECDC, druge
potencijalno ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje zdravlju trenuta¢no ne zahtijevaju
pracenje agencija EU-a. Stoga je za takve
prijetnje prikladniji pristup koji se temelji
na rizicima, pri ¢emu pracenje provode
drZzave ¢lanice, a dostupne informacije
razmjenjuju se putem EWRS-a. Medutim,
ECDC bi trebao modi pratiti utjecaj
zaraznih bolesti na glavne nezarazne
bolesti, ukljucujuéi mentalne bolesti,
ocjenjujuci kontinuitet pregleda,
dijagnoze, pracenja, lijeCenja i skrbi u
zdravstvenom sustavu, u koordinaciji s
postojeéim skupovima podataka, alatima i
registrima;



Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 11.

Tekst koji je predlozila Komisija

(11)  Komisija bi trebala ojacati suradnju
1 aktivnosti s drzavama ¢lanicama, ECDC-
om, Europskom agencijom za lijekove
(,EMA”), drugim agencijama Unije,
istrazivackim infrastrukturama 1 WHO-om
kako bi se poboljsalo spre¢avanje zaraznih
bolesti, primjerice bolesti koje se mogu
sprijeciti cijepljenjem, i druga zdravstvena
pitanja, primjerice antimikrobna otpornost.

Amandman 26

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 12.

Tekst koji je predloZila Komisija

(12) U slucaju prekograni¢nih prijetnji
zdravlju zbog zarazne bolesti, sluzbe za
transfuziju i transplantaciju u drzavama
¢lanicama mogu omoguciti brzo testiranje
darivatelja te procjenu izloZenosti bolesti i
imuniteta na nju u op¢oj populaciji. Te
sluzbe, s druge strane, ovise o brzim
procjenama rizika ECDC-a kako bi se
pacijenti kojima je potrebno lijecenje
tvarima ljudskog podrijetla zastitili od
Sirenja zaraznih bolesti. Takva procjena
rizika u tom sluc¢aju sluzi kao osnova za
odgovarajucu prilagodbu mjera kojima se
utvrduju standardi kvalitete i sigurnosti
tvari ljudskog podrijetla. Stoga bi, da bi se
ostvarila ta dvostruka svrha, ECDC trebao
uspostaviti i voditi mrezu nacionalnih
sluzbi za transfuziju i transplantaciju te

Izmjena

(11)  Komisija bi trebala ojacati suradnju
1 aktivnosti s drzavama ¢lanicama, ECDC-
om, Europskom agencijom za lijekove
(,EMA”), drugim agencijama Unije,
istrazivackim infrastrukturama 1 WHO-om
kako bi se, zahvaljujuéi pristupu ,,Jedno
zdravlje”, poboljsalo sprecavanje zaraznih
bolesti, primjerice bolesti koje se mogu
sprijeciti cijepljenjem, 1 druga zdravstvena
pitanja, primjerice antimikrobna otpornost,
te druge glavne nezarazne bolesti. U
razdobljima zdravstvenih kriza posebnu
pozornost trebalo bi posvetiti kontinuitetu
pregleda, dijagnoze, pracenja, lijeCenja i
skrbi u vezi s drugim bolestima i stanjima,
te posljedicama krize na mentalno
zdravlje i psihosocijalnim potrebama
stanovniStva.

Izmjena

(12) U slucaju prekograni¢nih prijetnji
zdravlju zbog zarazne bolesti, sluzbe za
transfuziju i transplantaciju, ljekarne te
druge ovlastene zdravstvene ustanove u
drzavama ¢lanicama mogu omoguciti brzo
testiranje darivatelja te procjenu izloZenosti
bolesti i imuniteta na nju u op¢oj
populaciji. Te sluzbe, s druge strane, ovise
o brzim procjenama rizika ECDC-a kako bi
se pacijenti kojima je potrebno lijecenje
tvarima ljudskog podrijetla ili koji su
podvrgnuti postupku medicinski
potpomognute oplodnje zastitili od Sirenja
zaraznih bolesti. Takva procjena rizika u
tom slucaju sluzi kao osnova za
odgovarajucu prilagodbu mjera kojima se
utvrduju standardi kvalitete 1 sigurnosti
tvari ljudskog podrijetla. Stoga bi, da bi se



njihovih nadleznih tijela.

Amandman 27

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 12.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 28

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 13.

Tekst koji je predlozila Komisija

(13)  Odlukom br. 2119/98/EZ
uspostavljen je sustav koji omogucuje
uzbunjivanje na razini Unije na ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju kako bi se
osiguralo propisno i pravodobno
obavjes¢ivanje nadleznih

ostvarila ta dvostruka svrha, ECDC trebao
uspostaviti i voditi mreZu nacionalnih
sluzbi za transfuziju 1 transplantaciju te
njihovih nadleznih tijela, kao i ljekarni i
drugih ovlastenih zdravstvenih sluzbi i
ustanova.

Izmjena

12.a  Kako bi se poboljSala rana
pripravnost i odgovor na pojavu
prekogranicnih prijetnji zdraviju, kljucno
je omogucditi stalan i brz pristup podacima
o dostupnosti potrebnih medicinskih
protumjera. Stoga bi na razini Unije
trebalo uspostaviti, voditi i koordinirati
mreZu sluzbi driava Clanica koje pruZaju
aZurirane informacije o nacionalnim
strateSkim zalihama i dostupnosti
medicinskih protumjera, zaliha proizvoda
iz podrudja medicine, osnovnih
zdravstvenih proizvoda i dijagnostickih
testova. Jacanje koordinacije i razmjena
informacija s driavama Clanicama u
pogledu dostupnih strateskih zaliha i
medicinskih protumjera potrebno je kako
bi se poboljsalo prikupljanje, modeliranje
i upotreba prospektivnih podataka koji
omogucuju rano uzbunjivanje u Uniji.

Izmjena

(13)  Odlukom br. 2119/98/EZ
uspostavljen je sustav koji omogucuje
uzbunjivanje na razini Unije na ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju kako bi se
osiguralo propisno i pravodobno
obavjes¢ivanje nadleznih



javnozdravstvenih tijela u drzavama
¢lanicama i Komisije. Sve ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju na koje se
odnosi ova Uredba obuhvacéene su EWRS-
om. Rad EWRS-a trebao bi ostati u
nadleznosti ECDC-a. Obavijest o uzbuni
trebalo bi zahtijevati samo kada opseg 1
ozbiljnost doti¢ne prijetnje jesu ili bi mogli
postati tako znacajni da utjecu ili mogu
utjecati na vise drzZava Clanica te
zahtijevaju ili mogu zahtijevati
koordinirani odgovor na razini Unije. Kako
bi se izbjeglo udvostruavanje i osigurala
koordinacija sustava uzbunjivanja u cijeloj
Uniji, Komisija 1 ECDC trebali bi osigurati
da su obavijesti o uzbuni u okviru EWRS-a
1 drugih sustava brzog uzbunjivanja na
razini Unije medusobno u najvecoj
mogucoj mjeri povezane kako bi nadlezna
tijela drzava ¢lanica u najvecoj mogucoj
mjeri izbjegla da o istoj uzbuni obavjescuju
putem razli¢itih sustava na razini Unije te
kako bi uzbune u vezi sa svim opasnostima
mogla primati iz jedinstvenoga
koordiniranog izvora.

Amandman 29

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 14.

Tekst koji je predlozila Komisija

(14) Kako bi se osiguralo da procjena
rizika od ozbiljnih prekograni¢nih prijetn;ji
za javno zdravlje na razini Unije bude
dosljedna i sveobuhvatna iz perspektive
javnog zdravlja, trebalo bi koordinirano
ukljuciti dostupna strucna znanja, sluzeci
se odgovaraju¢im kanalima ili strukturama,
ovisno o vrsti doti¢ne prijetnje. Ta procjena
rizika za javno zdravlje trebala bi se
izraditi u okviru potpuno transparentnog
postupka i temeljiti na nacelima izvrsnosti,
neovisnosti, nepristranosti i
transparentnosti. Radi osiguravanja
pristupa koji ukljucuje sve opasnosti,

javnozdravstvenih tijela u drzavama
¢lanicama i Komisije. Sve ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju na koje se
odnosi ova Uredba obuhvacéene su EWRS-
om. Rad EWRS-a trebao bi ostati u
nadleznosti ECDC-a. Obavijest o uzbuni
trebalo bi zahtijevati samo kada opseg 1
ozbiljnost doti¢ne prijetnje jesu ili bi mogli
postati tako znacajni da utjecu ili mogu
utjecati na vise drzava Clanica te
zahtijevaju ili mogu zahtijevati
koordinirani odgovor na razini Unije. Kako
bi se izbjeglo udvostruavanje i osigurala
koordinacija sustava uzbunjivanja u cijeloj
Uniji, Komisija 1 ECDC trebali bi osigurati
da su obavijesti o uzbuni u okviru EWRS-a
1 drugih sustava brzog uzbunjivanja na
razini Unije potpuno interoperabilne i,
podloZno ljudskom nadzoru, automatski
medusobno u najvecoj mogucoj mjeri
povezane kako bi nadlezna tijela drzava
¢lanica u najve¢oj mogucoj mjeri izbjegla
da o istoj uzbuni obavjes¢uju putem
razli¢itih sustava na razini Unije te kako bi
uzbune u vezi sa svim opasnostima mogla
primati iz jedinstvenoga koordiniranog
izvora.

Izmjena

(14) Kako bi se osiguralo da procjena
rizika od ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji
za javno zdravlje na razini Unije bude
dosljedna i sveobuhvatna iz perspektive
javnog zdravlja, trebalo bi koordinirano i
na multidisciplinaran nacin ukljuciti
dostupna stru¢na znanja, sluzeci se
odgovaraju¢im kanalima ili strukturama,
ovisno o vrsti doti¢ne prijetnje. Ta procjena
rizika za javno zdravlje trebala bi se
izraditi u okviru potpuno transparentnog
postupka i temeljiti na nacelima izvrsnosti,
neovisnosti, nepristranosti i
transparentnosti. Radi osiguravanja



sudjelovanje agencija Unije u procjenama
rizika potrebno je prosiriti u skladu s
njihovim posebnim podru¢jem putem
stalne mreZe agencija i relevantnih sluzbi
Komisije kako bi se poduprla izrada
procjena rizika.

Amandman 30

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 14.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 31

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 14.b (nova)

pristupa koji ukljucuje sve opasnosti,
sudjelovanje agencija i tijela Unije u
procjenama rizika potrebno je proSiriti u
skladu s njihovim posebnim podru¢jem
putem stalne mreze agencija 1 relevantnih
sluzbi Komisije kako bi se poduprla izrada
procjena rizika. Kako bi se postigao
dovoljan stupanj strucnosti i
djelotvornosti, trebalo bi povecati
financijske i ljudske resurse agencija i
tijela Unije.

Izmjena

14.a  DrZave Clanice, Komisija i agencije
Unije trebale bi, primjenjujudi pristup
wJedno zdravlje”, utvrditi priznate
Jjavnozdravstvene organizacije i struénjake
u podrucju kako zaraznih tako i glavnih
nezaraznih bolesti te druge relevantne
dionike u svim sektorima koji su dostupni
za pruZanje pomodi u odgovoru Unije na
prijetnje zdravlju. Takvi strucnjaci i
dionici, ukljucujudi organizacije civilnog
drustva, trebali bi biti strukturno
ukljuceni u sve aktivnosti u okviru
odgovora na krize i doprinositi
postupcima donoSenja odluka.
Nacionalna tijela takoder bi se, prema
potrebi, trebala savjetovati s
predstavnicima udruga pacijenata i
nacionalnih socijalnih partnera u sektoru
zdravstvene zastite i socijalnih usluga te
ih ukljuciti u provedbu ove Uredbe.
Kljucno je da se za sudjelovanje dionika u
potpunosti poStuju pravila o
transparentnosti i sukobu interesa.



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 32

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 15.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 33

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

14.b  Zelene trake trebale bi se smatrati
primjerenim alatom za pandemijsku
situaciju proglasene javnozdravstvene
krize samo kada je njihov cilj da se
osigura slobodno i sigurno kretanje
osnovnih potrepstina, medicinskih
protumjera i prekogranic¢nih radnika na
unutarnjem trZiStu. Stvaranje zelenih
traka u takvim situacijama ne bi smjelo
utjecati na relevantne odredbe Ugovora ili
zakonodavstvo kojim se ureduju granicne
kontrole.

Izmjena

15.a  Komisija bi se trebala pobrinuti za
to da je u trenutku proglasSenja
izvanrednog stanja, a radi
prekograni¢nog premjestanja pacijenata,
poznat broj smjesStajnih kapaciteta u
bolnicama drZava c¢lanica kao i u
jedinicama intenzivne njege u driavama
¢lanicama.

Izmjena

16.a Trebalo bi zajamciti i redovit
dijalog i razmjenu informacija izmedu
nadleznih tijela, sektora, relevantnih
subjekata u farmaceutskom lancu
opskrbe, zdravstvenih djelatnika i
organizacija pacijenata kako bi se
zapoceo rani dijalog u vezi s oc¢ekivanim
mogudim ozbiljnim prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju na trZistu, na nacin
da se razmjenjuju informacije o



Amandman 34

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 17.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(17)  Nedosljedna komunikacija s
javnosc¢u 1 dionicima kao §to su zdravstveni
djelatnici moze negativno djelovati na
ucinkovitost odgovora iz perspektive
javnog zdravlja, kao i na gospodarske
subjekte. Stoga bi koordinacija odgovora
unutar Odbora za zdravstvenu sigurnost,
kojemu pomaZzu relevantne podskupine,
trebala ukljucivati brzu razmjenu
informacija u pogledu komunikacijskih
poruka i strategija te rjeSavanje
komunikacijskih izazova u cilju
koordinacije obavjeS¢ivanja o rizicima i
kriznim situacijama, na temelju jasne i
neovisne procjene rizika za javno zdravlje i
u skladu s nacionalnim potrebama i
okolnostima. Svrha je takvih razmjena
informacija olaksSati prac¢enje jasnoce 1
uskladenosti poruka upucenih javnosti i
zdravstvenim djelatnicima. S obzirom na
medusektorsku prirodu te vrste kriza,
trebalo bi osigurati 1 koordinaciju s drugim
relevantnim dionicima, kao §to je
Mehanizam Unije za civilnu zastitu
uspostavljen Odlukom (EU) 2019/420
Europskog parlamenta i Vijeca!”.

ocekivanim ogranicenjima u podrudju
opskrbe ili povecanju posebnih klinickih
potreba, ¢ime bi se u slucaju da je to
potrebno omogudila bolja koordinacija,
sinergije i odgovarajuca reakcija.

Izmjena

(17)  Nedosljedna komunikacija s
javnosc¢u 1 dionicima kao §to su zdravstveni
djelatnici i djelatnici u javnom zdravstvu
moze negativno djelovati na u€inkovitost
odgovora iz perspektive javnog zdravlja,
kao 1 na gospodarske subjekte. Stoga bi
koordinacija odgovora unutar Odbora za
zdravstvenu sigurnost, kojemu pomazu
relevantne podskupine, trebala ukljucivati
brzu razmjenu informacija u pogledu
komunikacijskih poruka i strategija te
rjeSavanje komunikacijskih izazova u cilju
koordinacije obavje$¢ivanja o rizicima i
kriznim situacijama, na temelju holisticke,
jasne i neovisne procjene rizika za javno
zdravlje i u skladu s nacionalnim i
regionalnim potrebama i okolnostima. U
onim driavama ¢lanicama s regijama koje
imaju nadleZnost u podrudju zdravstva, te
bi regije trebale dostavljati navedene
informacije. Svrha je takvih razmjena
informacija olaksSati prac¢enje jasnoce 1
uskladenosti poruka upucenih javnosti i
zdravstvenim djelatnicima. Slijedom svojih
preporuka driavama ¢lanicama i
zdravstvenim djelatnicima, ECDC bi
trebao prosiriti svoje komunikacijske
aktivnosti tako da ukljuci Siru javnost
uspostavljanjem internetskog portala i
njegovim upravljanjem radi dijeljenja
provjerenih podataka i borbe protiv
dezinformacija. S obzirom na
medusektorsku prirodu te vrste kriza,
trebalo bi osigurati i koordinaciju s drugim
relevantnim dionicima, kao S$to je



17 Odluka (EU) 2019/420 Europskog
parlamenta i Vijeca od 13. ozujka 2019. o
izmjeni Odluke br. 1313/2013/EU o
Mehanizmu Unije za civilnu zastitu
(SLL771,20.3.2019., str. 1.).

Amandman 35

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18)  Trebalo bi prosiriti proglasenje
izvanrednih stanja u podrucju javnog
zdravlja 1 njegove pravne ucinke
predvidene Odlukom br. 1082/2013/EU. U
tu b1 se svrhu ovom Uredbom Komisiji
trebalo omoguciti da sluzbeno proglasi
izvanredno stanje u podrucju javnog
zdravlja na razini Unije. Kako bi se
proglasilo takvo izvanredno stanje,
Komisija bi trebala osnovati neovisni
savjetodavni odbor koji ¢e dati stru¢no
misljenje o tome je li prijetnja izvanredno
stanje u podrucju javnog zdravlja na razini
Unije te savjetovati o javnozdravstvenim
mjerama odgovora i1 o kraju proglaSenja
izvanrednog stanja. Savjetodavni odbor
trebao bi se sastojati od neovisnih
stru¢njaka koje Komisija odabire iz
podrucja strucnosti 1 iskustva
najrelevantnijih za konkretnu nastalu
prijetnju, predstavnika ECDC-a, EMA-¢ i
drugih tijela ili agencija Unije kao
promatraca. ProglasSenje izvanrednog stanja
u podrucju javnog zdravlja na razini Unije
bit ¢e osnova za uvodenje operativnih
javnozdravstvenih mjera za lijekove i
medicinske proizvode, fleksibilnih
mehanizama za izradu, nabavu i primjenu
zdravstvenih protumjera te upravljanje
njima, kao 1 za aktivaciju potpore ECDC-a
za mobilizaciju i rasporedivanje timova za

Mehanizam Unije za civilnu zastitu
uspostavljen Odlukom (EU) 2019/420
Europskog parlamenta i Vijeca!”.

17 Odluka (EU) 2019/420 Europskog
parlamenta i Vijeca od 13. ozujka 2019. o
izmjeni Odluke br. 1313/2013/EU o
Mehanizmu Unije za civilnu zastitu
(SLL 771, 20.3.2019., str. 1.).

Izmjena

(18)  Trebalo bi prosiriti proglasenje
izvanrednih stanja u podrucju javnog
zdravlja 1 njegove pravne ucinke
predvidene Odlukom br. 1082/2013/EU. U
tu bi se svrhu ovom Uredbom Komisiji
trebalo omoguditi da sluzbeno proglasi
izvanredno stanje u podrucju javnog
zdravlja na razini Unije. Kako bi se
proglasilo takvo izvanredno stanje,
Komisija bi trebala osnovati neovisni
savjetodavni odbor koji ¢e dati stru¢no
misljenje o tome je li prijetnja izvanredno
stanje u podrucju javnog zdravlja na razini
Unije te savjetovati o javnozdravstvenim
mjerama odgovora 1 o kraju proglaSenja
izvanrednog stanja. Savjetodavni odbor
trebao bi se sastojati od neovisnih
struénjaka, predstavnika djelatnika
zaposlenih u zdravstvu i skrbi, ukljucujuci
medicinske sestre i lijeCnike, te
predstavnika civilnog drustva, koje
Komisija odabire iz podru¢ja strucnosti i
iskustva najrelevantnijih za konkretnu
nastalu prijetnju, predstavnika ECDC-a,
EMA-e¢ i drugih tijela ili agencija Unije kao
promatraca. Svi ¢lanovi savjetodavnog
odbora trebali bi dostaviti izjave o
financijskim interesima. Savjetodavni
odbor trebao bi usko suradivati s
nacionalnim savjetodavnim tijelima.
Proglasenje izvanrednog stanja u podrucju



pomoc¢ u slucaju izbijanja bolesti, koji se
nazivaju ,,radne skupine EU-a za zdravlje”.

Amandman 36

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predloZila Komisija

(20)  Nastanak dogadaja koji predstavlja
ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju 1
koji ¢e vjerojatno imati posljedice na razini
Unije trebao bi od dotic¢nih drzava ¢lanica
zahtijevati da koordinirano poduzmu
posebne mjere kontrole ili pracenja
kontakata kako bi identificirale osobe koje
su ve¢ zarazene 1 osobe izloZene riziku.
Takva suradnja mogla bi zahtijevati
razmjenu osobnih podataka putem sustava,
ukljucujuci osjetljive informacije o
zdravlju 1 informacije o potvrdenim ili
sumnjivim sluc¢ajevima bolesti ljudi, medu
drzavama ¢lanicama koje su izravno
uklju¢ene u mjere pracenja kontakata.
Razmjena osobnih podataka o zdravlju
medu drZzavama ¢lancima mora biti u
skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. to¢kom (i)
Uredbe (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta i Vijeca's.

18 Uredba (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o
za$titi pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka i o slobodnom kretanju

takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o zastiti

javnog zdravlja na razini Unije bit ¢e
osnova za uvodenje operativnih
javnozdravstvenih mjera za proizvode iz
podrucja medicine i medicinske proizvode,
mehanizama Unije za kontrolu izvoza,
fleksibilnih mehanizama za izradu, nabavu
1 primjenu medicinskih protumjera te
upravljanje njima, kao i za aktivaciju
potpore ECDC-a za mobilizaciju 1
rasporedivanje timova za pomo¢ u sluc¢aju
izbijanja bolesti, koji se nazivaju ,,radne
skupine EU-a za zdravlje”.

Izmjena

(20)  Nastanak dogadaja koji predstavlja
ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju 1
koji ¢e vjerojatno imati posljedice na razini
Unije trebao bi od drZava ¢lanica na koje
se to odnosi ili bi se moglo odnositi
iziskivati da koordinirano poduzmu
posebne mjere kontrole ili pracenja
kontakata kako bi identificirale osobe koje
su ve¢ zarazene 1 osobe izlozene riziku.
Takva suradnja mogla bi zahtijevati
razmjenu osobnih podataka putem sustava,
ukljucujuéi osjetljive informacije o
zdravlju i informacije o potvrdenim ili
sumnjivim slu€ajevima bolesti ili zaraze
kod ljudi, medu drZzavama c¢lanicama koje
su izravno ukljucene u mjere pracenja
kontakata. Razmjena osobnih podataka o
zdravlju medu drzavama ¢lancima mora
biti u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2.
tockom (i) Uredbe (EU) 2016/679
Europskog parlamenta i Vijeca!'®.

18 Uredba (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o
zastiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka i o slobodnom kretanju

takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o zastiti



podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).

Amandman 37

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predlozila Komisija

(21)  Trebalo bi poticati suradnju s
tre¢im zemljama i medunarodnim
organizacijama u podrucju javnog zdravlja.
Posebno je vazno osigurati razmjenu
informacija s WHO-om o mjerama
poduzetima u skladu s ovom Uredbom. Ta
pojacana suradnja potrebna je 1 kako bi se
pridonijelo ispunjenju obveze EU-a da
ojaca potporu zdravstvenim sustavima i
poveca kapacitete partnera za pripravnost i
odgovor. Unija bi mogla imati koristi od
sklapanja medunarodnih sporazuma o
suradnji s tre¢im zemljama ili
medunarodnim organizacijama, ukljucujuci
WHO, kako bi se potaknula razmjena
relevantnih informacija iz sustava pracenja
1 uzbunjivanja o ozbiljnim prekogranicnim
prijetnjama zdravlju. U granicama
nadleznosti Unije takvi bi sporazumi prema
potrebi mogli ukljucivati sudjelovanje
tre¢ih zemalja 1li medunarodnih
organizacija u odgovarajucoj mrezi za
epidemioloski nadzor i pracenje 1 EWRS-u,
razmjenu primjera dobre prakse u
podruc¢jima kapaciteta te planiranja
pripravnosti i odgovora, procjenu rizika za
javno zdravlje i suradnju u koordinaciji
odgovora, ukljucujuéi istrazivacki odgovor.

podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).

Izmjena

(21)  Trebalo bi poticati suradnju s
tre¢im zemljama i medunarodnim
organizacijama u podrucju javnog zdravlja.
Posebno je vazno osigurati razmjenu
informacija s WHO-om o mjerama
poduzetima u skladu s ovom Uredbom. Ta
pojacana suradnja potrebna je 1 kako bi se
pridonijelo ispunjenju obveze EU-a da
ojaca potporu zdravstvenim sustavima i
poveca kapacitete partnera za pripravnost i
odgovor. Unija bi mogla imati koristi od
sklapanja medunarodnih sporazuma o
suradnji s tre¢im zemljama ili
medunarodnim organizacijama, ukljucujuci
WHO, kako bi se potaknula razmjena
relevantnih informacija iz sustava pracenja
1 uzbunjivanja o ozbiljnim prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju. U granicama
nadleznosti Unije takvi bi sporazumi prema
potrebi mogli ukljucivati sudjelovanje
tre¢ih zemalja ili medunarodnih
organizacija u odgovarajucoj mrezi za
epidemioloski nadzor i pracenje, kao 5to je
Europski sustav za nadzor (TESSY), i
EWRS-u, razmjenu primjera dobre prakse
u podrucjima kapaciteta te planiranja
pripravnosti 1 odgovora, procjenu rizika za
javno zdravlje 1 suradnju u koordinaciji
odgovora, ukljucujuéi istrazivacki odgovor.
Komisija i drZave ¢lanice trebale bi
aktivno raditi na uspostavi okvirne
konvencije WHO-a o pripravnosti i
odgovoru na pandemije, kojom bi se
trebala utvrditi nacela i prioriteti za
pripravnost i odgovor na pandemije.
Takvom okvirnom konvencijom trebala bi
se olakSati provedba Medunarodnih
zdravstvenih propisa (2005.)'“ te bi se
njome trebalo poduprijeti jacanje
medunarodnog zdravstvenog okvira i



Amandman 38

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(22)  Obrada osobnih podataka za
potrebe provedbe ove Uredbe trebala bi biti
u skladu s Uredbom (EU) 2016/679 1
Uredbom (EU) 2018/1725 Europskog
parlamenta i Vije¢a'. Osobito bi u okviru
rada EWRS-a trebalo predvidjeti posebne
mjere zastite za sigurnu i zakonitu
razmjenu osobnih podataka za potrebe
mjera prac¢enja kontakata koje drzave
¢lanice provode na nacionalnoj razini. U
tom pogledu EWRS ukljucuje funkciju
prijenosa poruka koja omogucuje dostavu
osobnih podataka, ukljuc¢ujuéi podatke za
kontakt 1 zdravstvene podatke, relevantnim
tijelima koja sudjeluju u mjerama pracenja
kontakata.

poboljSanje suradnje u pogledu ranog
otkrivanja, prevencije, odgovora i
otpornosti na buduce pandemije.

Ia Medunarodna zdravstvena

organizacija, Medunarodni zdravstveni
propisi (2005.). Treée izdanje dostupno je
na
https://www.who.int/publications/i/item/97
89241580496

Izmjena

(22) S obzirom na osjetljivu prirodu
zdravstvenih podataka, driave ¢lanice,
svoje postupke obrade i jamciti da su oni
sukladni nacelima zaStite podataka u
skladu s ¢lankom 5. Opce uredbe o zastiti
podataka. Obrada osobnih podataka za
potrebe provedbe ove Uredbe trebala bi biti
u skladu s Opéom uredbom o zastiti
podataka i Uredbom (EU) 2018/1725
Europskog parlamenta i Vijeca!®. Osobito
bi u okviru rada EWRS-a trebalo
predvidjeti posebne mjere zastite za
sigurnu 1 zakonitu razmjenu osobnih
podataka za potrebe mjera pracenja
kontakata koje drzave ¢lanice provode na
nacionalnoj razini. U tom pogledu EWRS
ukljucuje funkciju prijenosa poruka koja
omogucuje dostavu osobnih podataka,
ukljucujuéi podatke za kontakt i
zdravstvene podatke, relevantnim tijelima
koja sudjeluju u mjerama pracenja
kontakata. Uredbu (EU) 2018/1725
Europskog parlamenta i Vijeca trebalo bi
strogo postovati te bi trebalo uvesti
odgovarajuce tehnicke i organizacijske
sigurnosne mjere u skladu s tom
Uredbom.




19 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 23. listopada 2018.
o0 zastiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka u institucijama, tijelima,
uredima i agencijama Unije 1 o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju
izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 1
Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295,
21.11.2018, str. 39.).

Amandman 39

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 25.

Tekst koji je predlozila Komisija

(25) Kako bi se osigurali jednaki uvjeti
za provedbu ove Uredbe, Komisiji bi
trebalo dodijeliti provedbene ovlasti za
donoSenje provedbenih akata koji se
odnose na: predloske koje je potrebno
upotrebljavati pri dostavljanju informacija
o planiranju pripravnosti 1 odgovora;
organizaciju aktivnosti osposobljavanja za
zdravstveno osoblje 1 osoblje u podrucju
javnog zdravlja; izradu i azuriranje popisa
zaraznih bolesti 1 povezanih posebnih
zdravstvenih pitanja obuhvacenih mreZom
za epidemiolo8ki nadzor i postupcima za
rad takve mreze; donoSenje definicija
slucajeva zaraznih bolesti i posebna
zdravstvena pitanja obuhvacéene mreZom
za epidemioloSki nadzor i, prema potrebi,
za druge ozbiljne prekogranicne prijetnje
zdravlju koje su predmet ad hoc pracenja;
postupke za rad EWRS-a; funkcioniranje
platforme za nadzor; imenovanje
referentnih laboratorija EU-a radi pruZanja
potpore nacionalnim referentnim
laboratorijima; postupke za razmjenu
informacija o odgovorima drzava €lanica i
za koordinaciju njihovih odgovora;
proglasenje izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja na razini Unije 1 kraj tog
proglasenja te postupke potrebne za
osiguravanje uskladenosti rada EWRS-a i
obrade podataka sa zakonodavstvom o
zastiti podataka.

19 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog
parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018.
o0 zastiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka u institucijama, tijelima,
uredima i agencijama Unije 1 o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju
izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 1
Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295,
21.11.2018., str. 39.).

Izmjena

(25) Kako bi se osigurali jednaki uvjeti
za provedbu ove Uredbe, Komisiji bi
trebalo dodijeliti provedbene ovlasti za
donoSenje provedbenih akata koji se
odnose na: predloSke koje je potrebno
upotrebljavati pri dostavljanju informacija
o planiranju pripravnosti 1 odgovora;
organizaciju aktivnosti osposobljavanja za
zdravstveno osoblje 1 osoblje u podrucju
javnog zdravlja; izradu i azuriranje popisa
zaraznih bolesti 1 povezanih posebnih
zdravstvenih pitanja obuhvacenih
postupcima za funkcioniranje mreze za
epidemioloski nadzor; imenovanje
referentnih laboratorija EU-a radi pruzanja
potpore nacionalnim i regionalnim
referentnim laboratorijima; postupke za
razmjenu informacija o odgovorima drzava
¢lanica 1 za koordinaciju njihovih
odgovora; proglaSenje izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja na razini Unije i
kraj tog proglasenja te postupke potrebne
za osiguravanje uskladenosti rada EWRS-a
1 obrade podataka sa zakonodavstvom o
zastiti podataka.
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predloZila Komisija

(28)  Kako bi se utvrdilo stanje provedbe
nacionalnih planova pripravnosti i njihova
uskladenost s planom Unije, Komisiji bi
trebalo delegirati ovlast za donoSenje akata
u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u vezi s
postupcima, standardima i kriterijima za
revizije €iji je cilj procjena planiranja
pripravnosti i odgovora na nacionalnoj
razini. Posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, uklju¢ujuc¢i ona
na razini struénjaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.2! Konkretno, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament 1 Vije¢e primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

Izmjena

(28) Kako bi se nadopunili odredeni
aspekti ove Uredbe i utvrdilo stanje
provedbe nacionalnih i regionalnih
planova pripravnosti 1 njihova uskladenost
s planom Unije, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u vezi s:
izradom i aZuriranjem popisa zaraznih
bolesti i povezanih posebnih zdravstvenih
pitanja koji su obuhvaéeni mreZom za
epidemioloSki nadzor; donoSenjem
definicija slucajeva zaraznih bolesti i
posebnih zdravstvenih pitanja
obuhvadenih mreZom za epidemioloSki
nadzor i, prema potrebi, drugih ozbiljnih
prekogranicnih prijetnji zdravlju koje su
predmet ad hoc pracenja; zahtjevima
potrebnim za osiguravanje uskladenosti
rada EWRS-a i obrade podataka s
relevantnim uredbama; uspostavom i
aZuriranjem popisa relevantnih
zdravstvenih podataka koje automatski
prikuplja digitalna platforma, podloZno
ljudskom nadzoru; funkcioniranjem
platforme za nadzor; i postupcima,
standardima i kriterijima za revizije ¢iji je
cilj procjena planiranja pripravnosti i
odgovora na nacionalnoj i regionalnoj
razini. Posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, uklju¢ujuéi ona
na razini stru¢njaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.2! Konkretno, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament i Vijece primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju



21SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

Amandman 41

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 42

Prijedlog uredbe
Clanak 1. —stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(©) zajednickoj nabavi zdravstvenih
protumjera;

Amandman 43

Prijedlog uredbe
Clanak 1. stavak 2. tocka ba (nova)

pristup sastancima struénih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

21SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

Izmjena

28.a U vezis izradom i aZuriranjem
popisa zaraznih bolesti i povezanih
posebnih zdravstvenih pitanja
obuhvacéenih mreZom za epidemioloSki
nadzor i postupcima za rad takve mreZe,
donoSenjem definicija slucajeva za te
zarazne bolesti i posebna zdravstvena
pitanja koja su obuhvacena mreZom za
epidemioloSki nadzor te definicija
slucajeva koje ce se koristiti za ad hoc
pracenje, Komisija bi trebala donijeti
delegirane akte po hitnom postupku ako
to iziskuju opravdani krajnje hitni razlozi
koji se odnose na ozbiljnost ili novinu
ozbiljnih prekogranicnih prijetnji zdraviju
ili brzinu njihovog Sirenja medu driavama
¢lanicama.

Izmjena

(c) zajednickoj nabavi i provedbi
medicinskih protumjera te upravljanju
njima;



Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 44

Prijedlog uredbe
Clanak 1. stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija
3. Provedba ove Uredbe financira se

sredstvima iz relevantnih programa i
instrumenata Unije.

Amandman 45

Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 46

Izmjena

(ba) mreZa nacionalnih strateskih
zaliha i dostupnih medicinskih
protumjera;

Izmjena

3. U skladu s pristupima ,,Jedno
zdravlje” i ,,Zdravlje u svim politikama”,
provedba ove Uredbe financira se
sredstvima iz relevantnih programa i
instrumenata Unije. Ojacani zdravstveni
okvir Unije namijenjen suzbijanju
ozbiljnih prekogranicnih prijetnji zdraviju
djeluje komplementarno i u sinergiji s
drugim politikama i fondovima Unije,
primjerice s djelovanjima koja se provode
u okviru programa ,,EU za zdravlje”,
europskih strukturnih i investicijskih
fondova (ESIF), Obzora Europa,
programa Digitalna Europa, pricuve
sustava rescEU, Europskog socijalnog
fonda plus (ESF+), Instrumenta za hitnu
potporu (ESI) i Programa jedinstvenog
triista (SMP).

Izmjena

3.a Ovom se Uredbom osigurava to da
se prilikom bududih izvanrednih stanja u
podrudju zdravlja ne obustavi otkrivanje,
zdravstvene intervencije ni lijeCenje koji
se odnose na druge ozbiljne bolesti.



Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 3.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 243

Prijedlog uredbe

Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka a — podto¢ka i

Tekst koji je predlozZila Komisija

1. zaraznih bolesti;

Amandman 47

Prijedlog uredbe
Clanak 2. stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ova se Uredba primjenjuje i na
epidemioloski nadzor zaraznih bolesti i

povezanih posebnih zdravstvenih pitanja.

Amandman 48

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

3.b Ova Uredba provodi se uz potpuno
postovanje dostojanstva te temeljnih prava
i sloboda osoba.

Izmjena

1. zaraznih bolesti, ukljucujuci one
uzrokovane zoonozama;

Izmjena

2. Ova se Uredba primjenjuje 1 na
epidemioloski nadzor zaraznih bolesti,
pracenje utjecaja takvih bolesti na glavne
nezarazne bolesti 1 povezana posebna
zdravstvena pitanja, kao $to su mentalno
zdravlje, te ucinak na odgadanje pregleda,
dijagnosticiranja, pracéenja, lijecenja i
skrbi u vezi s drugim bolestima i stanjima.

Izmjena

3.a Ovom se Uredbom promice
provedba Medunarodnih zdravstvenih
propisa, smanjuje administrativno
opterecenje i udvostrucavanje resursa te



Amandman 49

Prijedlog uredbe
Clanak 2. stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. U iznimnim hitnim situacijama
drzava €lanica ili Komisija moze zatraZiti
koordinaciju odgovora u okviru Odbora za
zdravstvenu sigurnost iz ¢lanka 21. za
ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju,
osim onih iz ¢lanka 2. stavka 1., ako se
smatra da su se prethodno poduzete
javnozdravstvene mjere pokazale
nedovoljnima za osiguravanje visoke
razine zaStite zdravlja ljudi.

Amandman 50

Prijedlog uredbe
Clanak 2. stavak 5.

Tekst koji je predlozZila Komisija

5. Komisija u suradnji s drzavama
¢lanicama osigurava koordinaciju i
razmjenu informacija izmedu mehanizama
1 struktura uspostavljenih ovom Uredbom 1
sli¢énih mehanizama i struktura
uspostavljenih na razini Unije ili na
temelju Ugovora o Euratomu ¢ije su
aktivnosti relevantne za planiranje
pripravnosti i odgovora, pracenje, rano
upozoravanje 1 suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

Amandman 51

Prijedlog uredbe
Clanak 2. stavak 6.

jacaju nedostaci otkriveni za vrijeme
pandemije bolesti COVID-19 u pogledu
sprecavanja, pripravnosti i odgovora na
prijetnje javnom zdravlju.

Izmjena

4. U iznimnim hitnim situacijama
drzava €lanica ili Komisija moze zatraZiti
koordinaciju odgovora u okviru Odbora za
zdravstvenu sigurnost iz ¢lanka 21. za
ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju,
osim onih iz ¢lanka 2. stavka 1., posebno u
vezi s glavnim nezaraznim bolestima, ako
se smatra da su se prethodno poduzete
javnozdravstvene mjere pokazale
nedovoljnima za osiguravanje visoke
razine zaStite zdravlja ljudi.

Izmjena

5. Komisija u suradnji s drzavama
¢lanicama osigurava koordinaciju 1
razmjenu informacija izmedu mehanizama
1 struktura uspostavljenih ovom Uredbom 1
sliénih mehanizama 1 struktura
uspostavljenih na medunarodnoj razini,
razini Unije ili na temelju Ugovora o
Euratomu ¢ije su aktivnosti relevantne za
planiranje pripravnosti i odgovora,
pracenje, rano upozoravanje 1 suzbijanje
ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju.



Tekst koji je predlozila Komisija

6. Drzave Clanice zadrzavaju pravo
zadrzati ili uvesti dodatne mehanizme,
postupke 1 mjere za svoje nacionalne
sustave u podru¢jima obuhvaé¢enima ovom
Uredbom, ukljucuju¢i mehanizme
predvidene postoje¢im ili budué¢im
bilateralnim ili multilateralnim
sporazumima ili konvencijama, pod
uvjetom da takvi dodatni mehanizmi,
postupci i mjere ne naruSavaju primjenu
ove Uredbe.

Amandman 52

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 6.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 53

Prijedlog uredbe
Clanak 3. stavak 1. to¢ka 3.

Izmjena

6. Drzave Clanice zadrzavaju pravo
zadrzati ili uvesti dodatne mehanizme,
postupke 1 mjere za svoje nacionalne
sustave u podruc¢jima obuhvac¢enima ovom
Uredbom, uklju¢uju¢i mehanizme
predvidene postoje¢im ili budu¢im
bilateralnim ili multilateralnim
sporazumima ili konvencijama, pod
uvjetom da takvi dodatni mehanizmi,
postupci i mjere ne naruSavaju primjenu
ove Uredbe. Unija poziva na uspostavu
okvirne konvencije WHO-a o pripravnosti
i odgovoru na pandemije. Ta je
konvencija takva da se njome olakSava
provedba Medunarodnih zdravstvenih
propisa (2005.)'“ i rjeSavaju slabosti tih
propisa, utvrdeni tijekom krize
prouzgrocene boleséu COVID-19.

la Syjetska zdravstvena organizacija.
Medunarodni zdravstveni propisi (IHR,
2005.)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Izmjena

6.a  Ova se Uredba primjenjuje, prema
potrebi, i na regionalna nadleZna tijela,
sustave i programe u podrucjima
obuhvacéenima ovom Uredbom.



Tekst koji je predlozila Komisija

3) »pracenje kontakata” znaci mjere
koje se provode kako bi se rucno ili nekim
drugim tehnoloskim sredstvom pratile
osobe koje su bile izloZene izvoru ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju 1 koje su u
opasnosti od razvijanja bolesti ili su je
razvile;

Amandman 54

Prijedlog uredbe
Clanak 3. stavak 1. to¢ka 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

(4) »epidemioloski nadzor” znaci
sustavno prikupljanje, biljezenje, analiza,
tumacenje 1 Sirenje podataka o zaraznim
bolestima 1 povezanim posebnim
zdravstvenim pitanjima ta analiza takvih
bolesti i pitanja;

Amandman 55

Prijedlog uredbe
Clanak 3. stavak 1. tocka 5.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

3) ,pracenje kontakata” znaCi mjere za
identificiranje, procjenjivanje i
upravljanje, ru¢no ili nekim drugim
tehnoloskim sredstvom, koje se odnose na
osobe koje su bile izloZene izvoru ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju i za koje
postoji opasnost da su zaraZene ili zarazne
ili kod kojih se razvila zarazna bolest, s
jedinim ciljem brze identifikacije
potencijalno novozaraZenih osoba koje su
moZda dosle u kontakt s postojeéim
slucajevima, kako bi se smanjio daljnji
prijenos;

Izmjena

(4) »epidemioloski nadzor” znaci
sustavno prikupljanje, biljezenje, analiza,
tumacenje 1 Sirenje podataka o zaraznim
bolestima, nadzor utjecaja takvih bolesti
na glavne nezarazne bolesti, kao $to su
one povezane s mentalnim zdravijem, te o
povezanim posebnim zdravstvenim
pitanjima;

Izmjena

5.a  pristup ,Jedno zdravlje” znaci
viSesektorski pristup kojim se prepoznaje
da je zdravlje ljudi povezano sa zdravljem
Zivotinja i s okoliSem, i da se pri
djelovanju za borbu protiv prijetnji
zdravlju moraju uzimati u obzir te tri



Amandman 56

Prijedlog uredbe
Clanak 3. stavak 1. tocka 5.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 57

Prijedlog uredbe
Clanak 3. stavak 1. tocka 7.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 58

Prijedlog uredbe
Clanak 3. stavak 1. to¢ka 8.

Tekst koji je predlozila Komisija

(8) »zdravstvena protumjera” znaci
lijekovi za humanu primjenu i medicinski
proizvodi kako su definirani u Direktivi
2001/83/EZ Europskog parlamenta 1
Vijec¢a? i Uredbi (EU) 2017/745
Europskog parlamenta i Vije¢a®* ili druga
roba ili usluge za potrebe pripravnosti i
odgovora na ozbiljnu prekograni¢nu
prijetnju zdravlju.

dimenzije;

Izmjena

5.b  ,zdravlje u svim politikama” znaci
pristup razvoju, provedbi i preispitivanju
Jjavnih politika, bez obzira na sektor, pri
kojem se uzimaju u obzir zdravstvene
posljedice odluka te kojim se nastoje
Postici sinergije i izbjeci Stetni ucinci tih
politika na zdravlje kako bi se poboljSalo
zdravlje stanovniStva i pravednost u
podrudju zdravlja ;

Izmjena

7.a w8lavna nezarazna bolest” znaci
bolest kako je definirana u ¢lanku 2. tocki
4.a Uredbe (EU) [Uredba 0 ECDC-u,
umetnuti ispravno upucivanjef;

Izmjena

(8) ,medicinska protumjera” znaci
lijekovi za humanu primjenu i medicinski
proizvodi kako su definirani u Direktivi
2001/83/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a? i Uredbi (EU) 2017/745
Europskog parlamenta i Vijec¢a®*ili druga
roba ili usluge za potrebe olakSavanja
dijagnoze i lijeCenja u okviru pripravnosti
i odgovora na ozbiljnu prekograni¢nu



23 Direktiva 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001.
o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001.,
str. 67.).

24 Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta 1 Vijec¢a od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ)

br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009
te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ 193/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.)

Amandman 59

Prijedlog uredbe
Clanak 3. stavak 1. to¢ka 8.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 60

Prijedlog uredbe
Clanak 3. stavak 1. tocka 8b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 61

prijetnju zdravlju.

23 Direktiva 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001.
o zakoniku Zajednice o lijjekovima za
humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001.,
str. 67.).

24 Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i1 Vijec¢a od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ)

br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009
te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ 193/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.)

Izmjena

8.a w~Medunarodni zdravstveni
propisi” znaci Medunarodni zdravstveni
propisi koje je Svjetska zdravstvena
organizacija donijela 2005. godine;

Izmjena

8.b wmedicinski proizvod” znaci
medicinski proizvod kako je definiran u
Clanku 2. tocki 1. Uredbe (EU) 2017/745 u
vezi s Clankom 1. to¢kom 2. i ¢lankom 1.
stavkom 6. tockom (a) te uredbe, te in
vitro dijagnosticki medicinski proizvod
kako je definiran u ¢lanku 2. tocki 2.
Uredbe (EU) 2017/746;



Prijedlog uredbe
Clanak 3. stavak 1. tocka 8.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 62

Prijedlog uredbe
Clanak 4. stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 63

Prijedlog uredbe
Clanak 4. stavak 2. tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija
(b) u suradnji s Komisijom koordinira

planiranje pripravnosti i odgovora drZzava
¢lanica u skladu s ¢lankom 10.;

Amandman 64

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 4. — to¢ka ¢

Izmjena

8.c wzelene trake” znaci prohodni i
sigurni tranzitni koridori kojima se
odrZavaju lanci opskrbe u slucaju
izvanrednog stanja u podrudju javnog
zdravlja na razini Unije koje je
proglaSeno tijekom pandemije tako $to se
osigurava slobodno i sigurno kretanje
osnovnih potrepstina, medicinskih
protumjera i prekogranic¢nih radnika na
unutarnjem trZistu, uz potpuno postovanje
Clanka 77. stavka 2. toc¢ke (e) UFEU-a;

Izmjena

l.a  Predstavnici relevantnih agencija
Unije sudjeluju na sastancima Odbora za
zdravstvenu sigurnost kao promatradi.

Izmjena

(b) u suradnji s Komisijom i
relevantnim agencijama Unije koordinira
planiranje prevencije, pripravnosti i
odgovora drZava ¢lanica u skladu s
¢lankom 10.;



Tekst koji je predlozila Komisija
(©) u suradnji s Komisijom koordinira
obavjesc¢ivanje o rizicima i kriznim
situacijama te odgovore drzava Clanica na
ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju u
skladu s ¢lankom 21.;

Amandman 65

Prijedlog uredbe
Clanak 4. stavak 2. tocka da (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 66

Prijedlog uredbe
Clanak 4. stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Odborom za zdravstvenu sigurnost
predsjeda predstavnik Komisije. Odbor za
zdravstvenu sigurnost sastaje se redovito 1
na zahtjev Komisije ili drzave Clanice
kadgod je to potrebno s obzirom na
situaciju.

Amandman 67

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 5.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

() u suradnji s Komisijom i
relevantnim agencijama Unije koordinira
obavjes¢ivanje o rizicima i kriznim
situacijama te odgovore drzava ¢lanica na
ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju u
skladu s ¢lankom 21.;

Izmjena

(da)  donosi, na godisnjoj osnovi,
programe djelovanja za jasno postavljanje
svojih prioriteta i ciljeva na razinama
radne skupine na visokoj razini i tehnicke
radne skupine.

Izmjena

4. Odborom za zdravstvenu sigurnost
predsjeda predstavnik Komisije, koji nema
pravo glasa. Odbor za zdravstvenu
sigurnost sastaje se redovito 1 na zahtjev
Komisije ili drzave ¢lanice kadgod je to
potrebno s obzirom na situaciju.

Izmjena

5.a Clanovi Odbora za zdravstvenu
sigurnost i Komisije osiguravaju da se
provode temeljita savjetovanja s



Amandman 68

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 7.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 69

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 7.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 70

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 7.c (novi)

relevantnim agencijama Unije,
struénjacima za javno zdravije,
medunarodnim organizacijama i
dionicima, ukljucujudi zdravstvene
djelatnike.

Izmjena

7.a  Europski parlament imenuje
predstavnike koji u Odboru za
zdravstvenu sigurnost sudjeluju kao
promatradi.

Izmjena

7.b  Popis ¢lanova Odbora za
zdravstvenu sigurnost i na politickoj i na
tehnickoj razini objavljuje se na
internetskim stranicama Komisije i
Vijeca. Clanovi Odbora ne smiju imati
nikakve financijske ili druge interese koji
bi mogli utjecati na njihovu nepristranost.
Oni postupaju u javnom interesu i
neovisno te podnose godiSnju izjavu o
svojim financijskim interesima. Svi
izravni interesi koji bi mogli biti povezani
sa zdravstvenim ili nekim drugim
relevantnim sektorom unose se u registar
koji vodi Komisija i na zahtjev su dostupni
javnosti.



Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

7.c Poslovnik, smjernice, dnevni
redovi i zapisnici sa sjednica Odbora za
zdravstvenu sigurnost objaviljuju se na
internetskom portalu Komisije.

Amandman 71

Prijedlog uredbe
Poglavlje II. — Naslov
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
II. PLANIRANIJE PRIPRAVNOSTI I II. PLANIRANIJE PREVENCIJE,
ODGOVORA PRIPRAVNOSTI I ODGOVORA

Amandman 72

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — naslov
Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
Plan pripravnosti i odgovora Unije Plan prevencije, pripravnosti 1 odgovora
Unije

Amandman 73

Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 1.
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

1. Komisija u suradnji s drzavama 1. Komisija u suradnji s drzavama

¢lanicama 1 relevantnim agencijama Unije ¢lanicama i relevantnim agencijama Unije

uspostavlja plan Unije za zdravstvene krize te vodedi racuna o okviru WHO-a

1 pandemije (,,plan pripravnosti i odgovora uspostavlja plan Unije za zdravstvene krize

Unije”) radi promicanja u¢inkovitog i 1 pandemije (,,plan prevencije, pripravnosti

koordiniranog odgovora na prekograni¢ne 1 odgovora Unije”’) radi promicanja

prijetnje zdravlju na razini Unije. ucinkovitog 1 koordiniranog odgovora na
prekograni¢ne prijetnje zdravlju na razini
Unije.

Amandman 74



Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija
2. Planom pripravnosti i odgovora
Unije dopunjuju se nacionalni planovi

pripravnosti i odgovora uspostavljeni u
skladu s ¢lankom 6.

Amandman 75

Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 3. uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija
3. Plan pripravnosti 1 odgovora Unije

posebno ukljucuje mehanizme upravljanja,
kapacitete 1 resurse za:

Amandman 76

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 3. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozZila Komisija

(c) epidemioloski nadzor i pracenje;

Amandman 77

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 3. — to¢ka e

Tekst koji je predlozZila Komisija

(e) obavjes¢ivanje o rizicima i kriznim
situacijama;

Amandman 78

Izmjena

2. Planom prevencije, pripravnosti i
odgovora Unije dopunjuju se nacionalni
planovi pripravnosti i odgovora
uspostavljeni u skladu s ¢lankom 6.

Izmjena

3. Plan prevencije, pripravnosti 1
odgovora Unije posebno ukljucuje
mehanizme upravljanja, kapacitete i
resurse za:

Izmjena

(c) epidemioloski nadzor i pracenje,
kao i utjecaj zaraznih bolesti na glavne
nezarazne bolesti;

Izmjena

(e) obavjes¢ivanje o rizicima i kriznim
situacijama, usmjereno na zdravstvene
djelatnike i gradane;



Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 3. tocka fa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 79

Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 3. tocka fb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 80

Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 3. to¢ka ga (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 81

Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 3. tocka gb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 82

Izmjena

(fa)  mapiranje proizvodnih kapaciteta
za proizvode iz podrucja medicine u Uniji
kao cjelini;

Izmjena

(fb)  uspostavu Unijine zalihe kljucnih
lijekova, medicinskih protumjera i osobne
zastitne opreme kao dijela pricuve sustava
rescEU namijenjene za hitne slucajeve;

Izmjena

(ga) kriterije za aktiviranje i
deaktiviranje djelovanja;

Izmjena

(gb) osiguravanje da se zdravstvene
usluge, ukljucujuci preglede,
dijagnosticiranje, pracenje, lijeCenje i
skrb u vezi s drugim bolestima i stanjima
pruzaju bez prekida tijekom zdravstvenih
kriza;



Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 3. tocka gc (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 83

Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 3. to¢ka gd (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 84

Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 3. tocka ge (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 85

Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Plan pripravnosti i odgovora Unije
ukljucuje elemente meduregionalne
pripravnosti radi uspostave uskladenih,
viSesektorskih, prekograni¢nih

Izmjena

(gc) osiguravanje da su nacionalni
zdravstveni sustavi ukljucivi i da pruZaju
jednak pristup zdravstvenim i povezanim
uslugama te da je kvalitetno lijecenje
dostupno bez odgode;

Izmjena

(gd) primjeren broj osoblja
specijaliziranog s obzirom na postojece
potrebe;

Izmjena

(ge) pracenje s ciljem da se utvrdi jesu
li predvidene odgovarajuée procjene
rizika, planovi pripravnosti i tecajevi
osposobljavanja za djelatnike u podrucju
zdravlja i socijalne skrbi.

Izmjena

4. Plan prevencije, pripravnosti 1
odgovora Unije ukljucuje planove
prekogranicne i meduregionalne
pripravnosti radi uspostave uskladenih,



javnozdravstvenih mjera, uzimajuci
posebno u obzir kapacitete za testiranje,
pracenje kontakata, laboratorije 1
specijalizirano lijecenje ili intenzivnu
njegu u susjednim regijama. Planovi
ukljucuju sredstva pripravnosti i odgovora
za rjeSavanje situacije gradana s veéim
rizicima.

Amandman 86

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 87

Prijedlog uredbe
Clanak 5. stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Kako bi se osiguralo funkcioniranje
plana pripravnosti i odgovora Unije,
Komisija provodi testiranja otpornosti na
stres, vjezbe 1 preispitivanja tijekom 1
nakon djelovanja s drzavama ¢lanicama te
prema potrebi aZurira plan.

Amandman 88

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 5.a (novi)

viSesektorskih, prekograni¢nih
javnozdravstvenih mjera, uzimajuci
posebno u obzir kapacitete za testiranje,
pracenje kontakata, laboratorije,
osposobljavanje zdravstvenog osoblja i
specijalizirano lijecenje ili intenzivnu
njegu u susjednim regijama. Planovi
ukljucuju sredstva pripravnosti i odgovora
za rjeSavanje situacije gradana s veéim
rizicima.

Izmjena

4.a  Planom pripravnosti i odgovora
Unije predvidaju se i mjere za
osiguravanje normalnog funkcioniranja
Jjedinstvenog triista u slucaju ozbiljnih
prekogranicnih prijetnji zdravlju.

Izmjena

5. Kako bi se osiguralo funkcioniranje
plana prevencije, pripravnosti i odgovora
Unije, Komisija provodi testiranja
otpornosti na stres, vjezbe i preispitivanja
tijekom 1 nakon djelovanja s drzavama
¢lanicama te prema potrebi aZurira plan.
Planom prevencije, pripravnosti i
odgovora uzimaju se u obzir podaci
zdravstvenih sustava i relevantni podaci
koji ¢e se prikupljati na nacionalnoj ili
regionalnoj razini.



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 89

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 5.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 90

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Nacionalni planovi pripravnosti 1 odgovora

Amandman 91

Prijedlog uredbe
Clanak 6. stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Pri pripremi nacionalnih planova
pripravnosti i odgovora svaka drzava

Izmjena

5.a  Kako bi odgovorila na hitne
situacije u podrucju javnog zdravlja,
Europska komisija moZe izdati preporuke,
na temelju podataka zdravstvenih sustava
Unije, 0 minimalnim resursima koji su,
medu ostalim na temelju broja stanovnika
svake driave Clanice, potrebni za pruZanje
osnovnog univerzalnog zdravstvenog
osiguranja adekvatne kvalitete,
ukljuéujucéi mogudénost udruZivanja
resursa na razini Unije.

Izmjena

5.b  Preispitivanja i sve naknadne
prilagodbe plana objavljuju se kako bi se
povecala transparentnost procesa
planiranja prevencije, pripravnosti i
odgovora.

Izmjena

Nacionalni planovi prevencije, pripravnosti
i odgovora

Izmjena

1. Pri pripremi nacionalnih planova
prevencije, pripravnosti i odgovora svaka



¢lanica suraduje s Komisijom kako bi se
postigla uskladenost s planom pripravnosti
1 odgovora Unije te bez odgode
obavjescuje Komisiju i Odbor za
zdravstvenu sigurnost o svakoj bitnoj
izmjeni nacionalnog plana.

Amandman 92

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 93

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — naslov

Tekst koji je predloZila Komisija

Izvjes¢ivanje o planiranju pripravnosti i
odgovora

Amandman 94

Prijedlog uredbe
Clanak 7. stavak 1. podstavak 1.

drzava Clanica savjetuje se s
organizacijama pacijenata,
organizacijama zdravstvenih djelatnika,
dionicima iz industrije i lanca opskrbe te
nacionalnim socijalnim partnerima,
koordinira se s Komisijom kako bi
postigla uskladenost s planom prevencije,
pripravnosti i odgovora Unije, koji je u
skladu s mehanizmima upravljanja,
kapacitetima i resursima iz ¢lanka 5.
stavka 3., medu ostalim u pogledu
nacionalnih zahtjeva za stvaranje zaliha i
upravljanja strateskim rezervama Unije te
bez odgode obavjescuje Komisiju i Odbor
za zdravstvenu sigurnost o svakoj bitnoj
izmjeni nacionalnog plana.

Izmjena

l.a  Nacionalni planovi prevencije,
pripravnosti i odgovora ukljucuju
mehanizme upravljanja i informacije o
kapacitetima i resursima iz clanka 5.
stavka 3.

Izmjena

Izvjes¢ivanje o planiranju prevencije,
pripravnosti 1 odgovora



Tekst koji je predlozila Komisija

1. Drzave Clanice do kraja studenoga
2021. 1 svake dvije godine nakon toga
Komisiji dostavljaju izvjesce o planiranju i
provedbi pripravnosti i odgovora na
nacionalnoj razini.

Amandman 95

Prijedlog uredbe

Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

To izvjesce obuhvaca sljedece:

Amandman 96

Prijedlog uredbe
Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) utvrdivanje i azuriranje statusa
provedbe standarda kapaciteta za
planiranje pripravnosti 1 odgovora, kako su
utvrdeni na nacionalnoj razini za
zdravstveni sektor i dostavljeni WHO-u u
skladu s Medunarodnim zdravstvenim
propisima;

Amandman 97

Prijedlog uredbe

Izmjena

1. Drzave Clanice [6 mjeseci od
stupanja na snagu ove Uredbe] 1 svake
dvije godine nakon toga Komisiji
dostavljaju aZurirano izvjesce o planiranju
1 provedbi prevencije, pripravnosti i
odgovora na nacionalnoj te, prema potrebi,
regionalnoj i prekogranicnoj razini.

Izmjena

To je izvjesCe saZeto, temelji se na
zajednic¢kim pokazateljima, daje pregled
djelovanja provedenih u driavama
¢lanicama te obuhvaca sljedece:

Izmjena

(a) utvrdivanje 1 azuriranje statusa
provedbe standarda kapaciteta za
planiranje prevencije, pripravnosti i
odgovora, kako su utvrdeni na nacionalnoj
i, prema potrebi, regionalnoj razini za
zdravstveni sektor 1 dostavljent WHO-u u
skladu s Medunarodnim zdravstvenim
propisima;

Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. to¢ka aa (nova)



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 98

Prijedlog uredbe

Izmjena

(aa) opis mjera ili mehanizma
usmjerenih na osiguravanje
interoperabilnosti izmedu zdravstvenog
sektora i drugih sektora koji su kljucni u
izvanrednim stanjima;

Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. to¢ka ab (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 99

Prijedlog uredbe
Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. to¢ka b

Tekst koji je predlozZila Komisija

(b) elemente pripravnosti za
izvanredna stanja, posebno:

Amandman 100

Prijedlog uredbe

Izmjena

(ab)  opis planova kontinuiteta
poslovanja, mjera ili mehanizama
usmjerenih na osiguranje neprekidne
isporuke kljucénih usluga i proizvoda;

Izmjena

(b) aZuriranje, prema potrebi,
elemenata prevencije, pripravnosti i
odgovora na izvanredna stanja, posebno:

Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. to¢ka b — podto¢ka i.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. upravljanje: ukljucujuci nacionalne
politike 1 zakonodavstvo koji obuhvacaju
pripravnost za izvanredna stanja; planove
pripravnosti, odgovora i oporavka od
izvanrednih stanja; mehanizme
koordinacije;

Izmjena

1. upravljanje: ukljuc¢ujuci nacionalne
i, prema potrebi, regionalne politike 1
zakonodavstvo koji obuhvacaju prevenciju
i pripravnost za izvanredna stanja; planove
prevencije, pripravnosti, odgovora i
oporavka od izvanrednih stanja;
mehanizme koordinacije na nacionalnoj i,
prema potrebi, regionalnoj i
prekogranicnoj razini; kontinuitet kljucne



Amandman 101

Prijedlog uredbe

dugorocne zdravstvene skrbi;

Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. to¢ka b — podto¢ka ii.

Tekst koji je predloZila Komisija

il. kapacitete: ukljucujuci procjene
rizika 1 kapaciteta za odredivanje prioriteta
za pripravnost za izvanredna stanja; nadzor
1 rano upozoravanje, upravljanje
informacijama; pristup dijagnostickim
uslugama tijekom izvanrednih stanja;
osnovne i sigurne rodno osjetljive
zdravstvene 1 hitne sluzbe; obavjescivanje
o rizicima; razvoj istrazivanja i evaluacije
radi informiranja 1 ubrzanja pripravnosti za
izvanredna stanja;

Amandman 102

Prijedlog uredbe

Izmjena

il. kapacitete: ukljucujuci procjene
rizika 1 kapaciteta za odredivanje prioriteta
za pripravnost za izvanredna stanja; nadzor
1 rano upozoravanje, upravljanje
informacijama; kapacitete proizvodnje
lijekova; zalihe medicinskih protumjera,
ukljulujuci osobnu zastitnu opremu
najvise kvalitete; pravi¢an pristup
dijagnostickim uslugama, alatima i
proizvodima iz podrucja medicine tijekom
izvanrednih stanja; informacije relevantne
za unutarnje triiste i strate§ke rezerve
Unije proizvoda iz podrucja medicine;
pravicne, visokokvalitetne osnovne 1
sigurne rodno osjetljive zdravstvene i hitne
sluzbe kojima se uzimaju u obzir potrebe
stanovniStva izloZenog veéem riziku;
kontinuitet pregleda, dijagnoza, pracenja,
i te lijeCenja i skrbi koji se odnose na
druge bolesti i stanja, posebno u pogledu
kljucne dugotrajne zdravstvene skrbi,
obavjes¢ivanje o rizicima; razvoj
istrazivanja i evaluacije radi informiranja i
ubrzanja pripravnosti za izvanredna stanja;

Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. to¢ka b — podto¢ka iii.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. resurse: ukljucujuéi financijska
sredstva za pripravnost za izvanredna
stanja i sredstva za odgovor u
nepredvidenim situacijama; logisticke
mehanizme 1 osnovne potrepstine za
zdravstvo te namjenske, osposobljene i

Izmjena

iil. resurse: ukljucujuéi financijska
sredstva za pripravnost za izvanredna
stanja i sredstva za odgovor u
nepredvidenim situacijama; logisticke
mehanizme 1 osnovne potrepstine za
zdravstvo; mjere za osiguravanje



opremljene ljudske resurse za izvanredna
stanja; i

Amandman 103

Prijedlog uredbe

kontinuiteta klju¢ne dugorocne
zdravstvene skrbi; te zdravstvene i
socijalne sluZbe s odgovarajucéim brojem
namjenskih, osposobljenih i opremljenih
ljudskih resursa za izvanredna stanja;

Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. to¢ka b — podto¢ka iii.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 104

Prijedlog uredbe

Izmjena

iii.a  strateSke zalihe: svaka driava
¢lanica pruZa informacije o broju i
dostupnosti medicinskih protumjera i
drugih osnovnih lijekova i kriti¢nih
medicinskih proizvoda za kontrolu nad
prijetnjama utvrdenima u Clanku 2.
stavku 1., kao i o kapacitetima za njihovo
C¢uvanje i skladiStenje. Kako bi se
osigurali veéi kapaciteti za odgovor,
skladiStenje se provodi u prostorima
najbliima i najpristupacnijima
populacijskim sredistima, ne dovodedi u
pitanje pristupacnost tih proizvoda
osobama u zabacenim, ruralnim i
najudaljenijim regijama, koji ispunjavaju
potrebne zahtjeve za pruZanje usluge u
skladu s propisima koji se primjenjuju na
lijekove, medicinske proizvode' i druge
medicinske protumjere; i

b Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br.
178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o
stavljanju izvan snage direktiva Vijeéa
90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.).

Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. to¢ka ca (nova)



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 105

Prijedlog uredbe

Izmjena

(ca) savjetovanje s relevantnim
partnerima koje se provodi kako bi se
osiguralo da se procjene rizika, planovi
prevencije, pripravnosti i odgovora te
njihova provedba nasiroko dijele i
podupiru te da su u skladu s mjerodavnim
zakonodavstvom o radu i kolektivnim
ugovorima;

Clanak 7. stavak 1. podstavak 2. to¢ka cb (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 106

Prijedlog uredbe
Clanak 7. stavak 1. podstavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izvjescée prema potrebi ukljuCuje elemente
meduregionalne pripravnosti i odgovora u
skladu s planovima Unije i nacionalnim
planovima te posebno obuhvaca postojece
kapacitete, resurse 1 mehanizme
koordinacije u susjednim regijama.

Izmjena

(cb)  nedostatke opaZene u provedbi i
sve potrebne mjere koje ¢e drZave clanice
poduzeti kako bi povecale svoje kapacitete
za pripravnost i odgovor.

Izmjena

Za driave ¢lanice koje dijele kopnenu
granicu s barem jos jednom drZavom
¢lanicom, izvjesée ukljucuje
prekograni¢ne, meduregionalne i
medusektorske planove prevencije,
pripravnosti i odgovora sa susjednim
regijama, ukljucujucéi mehanizme
koordinacije za sve elemente iz tocaka (a),
(b) i (c), prekogranicno osposobljavanje i
razmjenu najboljih praksi za zdravstveno
osoblje 1 osoblje u podrucju javnog
zdravlja te mehanizme koordinacije za
medicinski transfer pacijenata. Tijela
Unije ili nacionalna tijela koja se bave
stvaranjem zaliha proizvoda iz podrudja
medicine suraduju s Komisijom i
driavama ¢lanicama u izvjeséivanju o



Amandman 107

Prijedlog uredbe
Clanak 7. stavak 1. podstavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 108

Prijedlog uredbe
Clanak 7. stavak 1. podstavak 3.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 109

Prijedlog uredbe
Clanak 7. stavak 2. podstavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

Preporuke iz izvjesca objavljuju se na
internetskim stranicama Komisije.

Amandman 110

Prijedlog uredbe
Clanak 8. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

dostupnim zalihama koje se uzimaju u
obzir pri planiranju pripravnosti i
odgovorima na razini Unije i na
nacionalnoj razini.

Izmjena

Izvjesce takoder sadriava, u mjeri u kojoj
je to moguce, informacije o utjecaju
zaraznih bolesti na glavne nezarazne
bolesti;

Izmjena
Najnovija dostupna verzija planova

prevencije, pripravnosti i odgovora prilaZe
se izvjeScu.

Izmjena
Preporuke iz izvjesca objavljuju se na

internetskim stranicama Komisije i ECDC-
a.

Izmjena



Revizija planiranja pripravnosti i odgovora

Amandman 111

Prijedlog uredbe
Clanak 8. stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Svake tri godine ECDC provodi revizije
u drzavama Clanicama radi utvrdivanja
stanja provedbe nacionalnih planova i
njihove uskladenosti s planom Unije.
Takve revizije provode se s relevantnim
agencijama Unije kako bi se procijenilo
planiranje pripravnosti i odgovora na
nacionalnoj razini s obzirom na informacije
iz Clanka 7. stavka 1.

Amandman 112

Prijedlog uredbe
Clanak 8. stavak 2. uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

2. DrZave ¢lanice predstavijaju
akcijski plan u kojem se uzimaju u obzir
predloZene preporuke iz revizije te
odgovarajuce korektivne mjere 1 kljucne
etape.

Amandman 113

Prijedlog uredbe
Clanak 8. stavak 2. podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Revizija planiranja prevencije, pripravnosti
i odgovora

Izmjena

1. Svake dvije godine ECDC provodi
revizije u drzavama clanicama radi
utvrdivanja stanja provedbe nacionalnih
planova 1 njihove uskladenosti s planom
Unije. Takve revizije temelje se na skupu
pokazatelja i provode se u suradnji s
relevantnim agencijama Unije kako bi se
procijenilo planiranje prevencije,
pripravnosti i odgovora na nacionalnoj
razini s obzirom na informacije iz ¢lanka 7.
stavka 1.

Izmjena

2. Ako se revizijom utvrde nedostaci,
driava ¢lanica unutar Sest mjeseci od
primitka zakljucaka revizije predstavija
akcijski plan u kojem se uzimaju u obzir u
njoj predlozene preporuke te u kojem se
utvrduju odgovarajuce korektivne mjere i
kljucne etape.

Izmjena

Ako drZava ¢lanica odluci da nece
primijeniti odredenu preporuku, duzna je



Amandman 114

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

IzvjeS¢e Komisije o planiranju pripravnosti

Amandman 115

Prijedlog uredbe
Clanak 9. stavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1. Na temelju informacija koje drzave
¢lanice dostavljaju u skladu s ¢lankom 7. 1
rezultata revizija iz ¢lanka 8., Komisija do
srpnja 2022. i svake dvije godine nakon
toga Europskom parlamentu i Vijecu
dostavlja izvjesce o trenutaCnom stanju i
napretku u planiranju pripravnosti i
odgovora na razini Unije.

Amandman 116

Prijedlog uredbe
Clanak 9. stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 117

Prijedlog uredbe
Clanak 9. stavak 2.

navesti razloge za to.

Izmjena

Izvjes¢e Komisije o planiranju prevencije 1
pripravnosti

Izmjena

1. Na temelju informacija koje drzave
¢lanice dostavljaju u skladu s ¢lankom 7. 1
rezultata revizija iz ¢lanka 8., Komisija do
srpnja 2022. 1 svake dvije godine nakon
toga Europskom parlamentu i Vijecu
dostavlja izvjesce o trenutaCnom stanju i
napretku u planiranju prevencije,
pripravnosti 1 odgovora na razini Unije.

Izmjena

1a. Izvjesé¢e Komisije ukljucuje stanje
prekogranicénog planiranja pripravnosti i
odgovora u susjednim regijama.



Tekst koji je predlozila Komisija

2. Komisija na temelju izvjesca iz
stavka 1. moze donijeti preporuke o
planiranju pripravnosti i odgovora upucene
drzavama Clanicama.

Amandman 118

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Koordinacija planiranja pripravnosti i
odgovora u Odboru za zdravstvenu
sigurnost

Amandman 119

Prijedlog uredbe
Clanak 10. stavak 1. podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Komisija i drZzave Clanice suraduju
u okviru Odbora za zdravstvenu sigurnost
kako bi koordinirale svoj rad na razvoju,
jacanju 1 odrZavanju kapaciteta za pracenje,
rano upozoravanje 1 procjenu ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju te
odgovor na njih.

Amandman 120

Prijedlog uredbe
Clanak 10. stavak 1. podstavak 2. tocka a

Izmjena

2. Komisija na temelju izvjesca iz
stavka 1. moze donijeti preporuke o
planiranju prevencije, pripravnosti 1
odgovora upucéene drzavama ¢lanicama. Te
preporuke mogu obuhvacati, medu
ostalim, minimalne resurse potrebne za
odgovor na izvanredna stanja u podrucju
Jjavnog zdravilja u vezi s, izmedu ostalog,
brojem stanovnika te se sastavljaju na
temelju primjera dobre prakse i
ocjenjivanja politika.

Izmjena

Koordinacija planiranja prevencije,
pripravnosti i odgovora u Odboru za
zdravstvenu sigurnost

Izmjena

1. Komisija, relevantne agencije
Unije 1 drzave ¢lanice suraduju u okviru
Odbora za zdravstvenu sigurnost kako bi
koordinirale svoj rad na razvoju, jacanju i
odrzavanju kapaciteta za pracenje,
prevenciju, rano upozoravanje i procjenu
ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju
te odgovor na njih.



Tekst koji je predlozila Komisija
(a) razmjenu primjera najbolje prakse i

iskustava u planiranju pripravnosti i
odgovora;

Amandman 121

Prijedlog uredbe
Clanak 10. stavak 1. podstavak 2. tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) promicanje interoperabilnosti
planiranja nacionalne pripravnosti i
medusektorske dimenzije planiranja
pripravnosti i odgovora na razini Unije;

Amandman 122

Prijedlog uredbe
Clanak 10. stavak 1. podstavak 2. tocka e

Tekst koji je predloZila Komisija
(e) pracenje napretka, utvrdivanje
nedostataka 1 mjera za jaCanje planiranja
pripravnosti i odgovora, medu ostalim, u

podrucju istrazivanja, na nacionalnoj razini
1 na razini Unije.

Amandman 123

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(a) razmjenu primjera najbolje prakse 1
iskustava u planiranju prevencije,
pripravnosti 1 odgovora;

Izmjena

(b) promicanje interoperabilnosti
planiranja nacionalne prevencije,
pripravnosti 1 medusektorske dimenzije
planiranja prevencije, pripravnosti i
odgovora na razini Unije;

Izmjena

(e) pracenje napretka, utvrdivanje
nedostataka 1 mjera za jaCanje planiranja
prevencije, pripravnosti 1 odgovora, medu
ostalim, u podrucju istrazivanja, na
regionalnoj i nacionalnoj razini i na razini
Unije.

Izmjena

1a. Komisija i driave ¢lanice, prema
potrebi, vode dijalog s dionicima, medu
ostalim organizacijama zdravstvenih
radnika i njegovatelja, dionicima iz
sektora i lanca opskrbe, udrugama
pacijenata te organizacijama potrosaca.



Amandman 124

Prijedlog uredbe
Clanak 11. stavak 1. podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Komisija moZe organizirati
aktivnosti osposobljavanja za zdravstveno
osoblje 1 osoblje u podrucju javnog
zdravlja u driavama clanicama,
ukljucujuci kapacitete za pripravnost u
skladu s Medunarodnim zdravstvenim
propisima.

Amandman 125

Prijedlog uredbe
Clanak 11. stavak 1. podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Komisija te aktivnosti organizira u suradnji
s doti¢nim drzavama ¢lanicama.

Amandman 126

Prijedlog uredbe
Clanak 11. stavak 1. podstavak 2.a (novi)

Taj dijalog mora ukljucivati redovitu
razmjenu informacija izmedu nadleZnih
tijela, sektora i relevantnih sudionika u
Jarmaceutskom lancu opskrbe kako bi se
utvrdila oCekivana ogranicenja u pogledu
opskrbe te omogudila bolja koordinacija,
razvoj sinergija i odgovarajuci odgovori.

Izmjena

1. Komisija u drZava ¢lanicama moze
organizirati aktivnosti osposobljavanja za
zdravstveno osoblje 1 osoblje u podrucju
socijalne skrbi i javnog zdravlja, uz
potporu relevantnih agencija Unije i u
bliskoj suradnju s medicinskim
komorama i udrugama pacijenata, a
osobito interdiscplinarno osposobljavanje
wJedno zdravlje”, ukljucujuci kapacitete za
pripravnost u skladu s Medunarodnim
zdravstvenim propisima.

Izmjena

Komisija te aktivnosti organizira u suradnji
s doticnim ili potencijalno doticnim
drzavama Clanicama te, ako je to moguce,
u suradnji sa Svjetskom zdravstvenom
organizacijom kako bi se izbjeglo
udvostrucavanje aktivnosti, ukljucujudi
kapacitete za pripravnost u skladu s
Medunarodnim zdravstvenim propisima.



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 127

Prijedlog uredbe

Clanak 11. stavak 1. podstavak 2.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 128

Prijedlog uredbe
Clanak 11. stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Aktivnostima osposobljavanja iz
stavka 1. nastoji se osoblju iz tog stavka
osigurati znanje 1 vjestine koji su posebno
potrebni za izradu i provedbu nacionalnih
planova pripravnosti iz ¢lanka 6. te
provedbu aktivnosti za jaanje kapaciteta
za pripravnost 1 nadzor kriza, uklju¢ujuci
upotrebu digitalnih alata.

Amandman 129

Prijedlog uredbe
Clanak 11. stavak 3.

Izmjena

U prekogranicnim regijama promice se
zajednicko prekogranicno
osposobljavanje i razmjena najboljih
praksi za zdravstveno osoblje i osoblje u
podrudju javnog zdravlja, a poznavanje
sustavd javnog zdravstva mora biti
obvezno.

Izmjena

Komisija maksimalno iskoristava
potencijal ucenja na daljinu kako bi
povecala broj osoba u programima
osposobljavanja.

Izmjena

2. Aktivnostima osposobljavanja iz
stavka 1. nastoji se osoblju iz tog stavka
osigurati znanje 1 vjestine koji su posebno
potrebni za izradu 1 provedbu nacionalnih
planova pripravnosti iz ¢lanka 6. te
provedbu aktivnosti za jaanje kapaciteta
za pripravnost 1 nadzor kriza, uklju¢ujuci
upotrebu digitalnih alata, ali i zajamditi
kontinuitet kljucnih dugorocnih
zdravstvenih usluga te uskladenost s
pristupom ,,Jednog zdravlja”.



Tekst koji je predlozila Komisija

3. Osoblje nadleZnih tijela trecih
zemalja moze sudjelovati u aktivnostima
osposobljavanja iz stavka 1., koje se mogu
organizirati izvan Unije.

Amandman 130

Prijedlog uredbe
Clanak 11. stavak 5.

Tekst koji je predlozZila Komisija

5. Komisija u suradnji s drzavama
¢lanicama moze poduprijeti organizaciju
programa za razmjenu zdravstvenog
osoblja 1 osoblja u podrucju javnog
zdravlja izmedu dviju ili viSe drzava
¢lanica 1 za privremeno upucivanje osoblja
iz jedne drzave ¢lanice u drugu.

Amandman 131

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Komisija i sve drZave ¢lanice koje
to Zele mogu sudjelovati u postupku
zajednicke nabave koji se provodi u skladu
s ¢lankom 165. stavkom 2. Uredbe (EU,
Euratom) 2018/1046 Europskog
parlamenta i Vije¢a?® u svrhu prethodne
nabave zdravstvenih protumjera za ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju.

Izmjena

3. Osoblje nadleznih tijela trecih
zemalja moze sudjelovati u aktivnostima
osposobljavanja iz stavka 1., koje se mogu
organizirati izvan Unije u koordinaciji, po
potrebi, s aktivnostima ECDC-a u tom
podrudju.

Izmjena

5. Komisija u suradnji s drzavama
¢lanicama moze poduprijeti organizaciju
programa za razmjenu zdravstvenog
osoblja 1 osoblja u podrucju javnog
zdravlja izmedu dviju ili viSe drzava
¢lanica 1 za privremeno upucivanje osoblja
iz jedne drzave ¢lanice u drugu. Pri
organiziranju tih programa uzima se u
obzir doprinos profesionalnih
zdravstvenih organizacija u svakoj drZavi
¢lanici.

Izmjena

1. Komisija i sve drZave ¢lanice mogu
kao ugovorne stranke sudjelovati u
postupku zajednicke nabave koji se
provodi u skladu s ¢lankom 165.

stavkom 2. Uredbe (EU, Euratom)
2018/1046 Europskog parlamenta i
Vije¢a? u svrhu prethodne nabave
medicinskih protumjera za ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju u
razumnom vremenskom roku.




2% Uredba (EU, Euratom) 2018/1046
Europskog parlamenta i Vijeca od

18. srpnja 2018. o financijskim pravilima
koja se primjenjuju na op¢i proracun Unije,
o izmjeni uredaba (EU) br. 1296/2013,
(EU) br. 1301/2013, (EU) br. 1303/2013,
(EU) br. 1304/2013, (EU) br. 1309/2013,
(EU) br. 1316/2013, (EU) br. 223/2014,
(EU) br. 283/2014 i Odluke

br. 541/2014/EU te o stavljanju izvan
snage Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012
(SL L 193, 30.7.2018., str. 1.).

Amandman 132

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 2. to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) sve drzave Clanice, drzave
Europskog udruZenja slobodne trgovine
(EFTA) i zemlje kandidatkinje za
pristupanje Uniji mogu sudjelovati u
postupku zajednicke nabave u skladu s
¢lankom 165. stavkom 2. Uredbe (EU,
Euratom) 2018/1046;

Amandman 133

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 2. to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija

() driave Clanice, driave EFTA-e i
zemlje kandidatkinje za pristupanje Uniji
koje sudjeluju u zajednickoj nabavi
nabavljaju doti¢nu zdravstvenu protumjeru
u skladu s tim postupkom, a ne drugim
kanalima, i ne provode usporedne
pregovaracke postupke za taj proizvod;

29 Uredba (EU, Euratom) 2018/1046
Europskog parlamenta i Vijeca od

18. srpnja 2018. o financijskim pravilima
koja se primjenjuju na op¢i proracun Unije,
o izmjeni uredaba (EU) br. 1296/2013,
(EU) br. 1301/2013, (EU) br. 1303/2013,
(EU) br. 1304/2013, (EU) br. 1309/2013,
(EU) br. 1316/2013, (EU) br. 223/2014,
(EU) br. 283/2014 i Odluke

br. 541/2014/EU te o stavljanju izvan
snage Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012
(SL L 193, 30.7.2018., str. 1.).

Izmjena

(a) sve drzave Clanice, drzave
Europskog udruZenja slobodne trgovine
(EFTA), zemlje kandidatkinje za
pristupanje Uniji te KneZevina Andora,
KneZevina Monako, Republika San
Marino i Driava Vatikanskoga Grada
mogu sudjelovati u postupku zajednicke
nabave u skladu s ¢lankom 165. stavkom 2.
Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046;

Izmjena

(c) zemlje koje sudjeluju u zajednickoj
nabavi nabavljaju doti¢nu zdravstvenu
protumjeru u skladu s tim postupkom, a ne
drugim kanalima, i od tog trenutka nadalje
ne provode usporedne pregovaracke
postupke za taj proizvod; zemlje koje
sudjeluju u usporednim pregovarackim
postupcima od tog trenutka nadalje
iskljucuju se iz skupine zemalja koje
sudjeluju u postupku, bez obzira na to



Amandman 134

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 2. to¢ka ca (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 135

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 2. to¢ka cb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 136

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 2. to¢ka cc (nova)

jesu li ti postupci usli u fazu potpisivanja;

Izmjena

(ca) u okviru zajednicke nabave
utvrduju se jasni postupovni koraci za
postupak, podrudje primjene, natjecCajne
specifikacije i rokove te se od svih strana
zahtijeva da ispune i poStuju jasne obveze,
ukljulujudi proizvodace koji isporucuju
dogovorene kolicine proizvodnje i tijela
koja kupuju dogovorene rezervirane
kolicine; objavljuju se tocni iznosi koje je
odredena zemlja koja sudjeluje u
postupku narucila, tocni iznosi koji su joj
isporuceni kao i pojedinosti o njezinim
obvezama;

Izmjena

(cb)  visok stupanj transparentnosti
primjenjuje se na sve aktivnosti
zajednicke nabave i povezane ugovore o
nabavi; Europski revizorski sud ima
potpuni pristup svim relevantnim
dokumentima kako bi osigurao toCan
godisnji pregled potpisanih ugovora i
doti¢nih javnih ulaganja;



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 137

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 2. to¢ka cd (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 138

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 3. uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Komisija u suradnji s drzavama
¢lanicama osigurava koordinaciju i
razmjenu informacija medu subjektima
koji organiziraju odredenu aktivnost,
ukljucujuci, ali ne ogranicavajuci se na
postupke zajednicke nabave, stvaranje
zaliha 1 donaciju zdravstvenih protumjera
na temelju razli¢itih mehanizama
uspostavljenih na razini Unije, posebno na
temelju:

Izmjena

(cc) ako se primjenjuje zajednicka
nabava, osim cijene, u postupku odabira
uzimaju se u obzir i kvalitativni kriteriji;
takvim se kriterijima uzima u obzir i, na
primjer, sposobnost proizvodaca da
osigura sigurnost opskrbe tijekom
zdravstvene krize;

Izmjena

(cd) zajednicka nabava provodi se tako
da se ojaca kupovna mo¢ zemalja
sudionica, poboljSa sigurnost opskrbe i
osigura ravnopravan pristup medicinskim
protumjerama protiv ozbiljnih
prekogranicénih prijetnji zdravlju;

Izmjena

3. Komisija u suradnji s drzavama
¢lanicama osigurava koordinaciju 1
razmjenu informacija medu subjektima
koji organiziraju odredenu aktivnost i u
njoj sudjeluju, ukljucujuéi, ali ne
ogranicavajuci se na postupke zajednicke
nabave, razvoj, stvaranje zaliha u
objektima koji zadovoljavaju posebne
zakonske zahtjeve za skladistenje
medicinskih protumjera i koji su najbliZi i
najpristupacniji najve¢em broju
naseljenih sredista bez istodobnog
ugrozZavanja pristupacnosti tih proizvoda
za ljude u udaljenim, ruralnim i
najudaljenijim regijama, distribuciju i
donaciju medicinskih protumjera, koje ce



Amandman 139

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 3. to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) stvaranja zaliha u okviru sustava
rescEU iz ¢lanka 712. Odluke
br. 1313/2013/EU;

Amandman 140

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 3. to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija
) drugih instrumenata kojima se
podupiru biomedicinska istrazivanja i
razvoj na razini Unije za jac¢anje kapaciteta

1 spremnosti za odgovor na prekogranicne
prijetnje 1 izvanredna stanja.

Amandman 141

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 142

koristiti zemljama s nizim i srednje
visokim prihodom, na temelju razli¢itih
mehanizama uspostavljenih na razini
Unije, posebno na temelju:

Izmjena

(a) stvaranja zaliha u okviru sustava
rescEU iz ¢lanka 23. Odluke
br. 1313/2013/EU;

Izmjena

® drugih programa i instrumenata
kojima se podupiru biomedicinska
istrazivanja 1 razvoj na razini Unije za
jacanje kapaciteta 1 spremnosti za odgovor
na prekograni¢ne prijetnje 1 izvanredna
stanja.

Izmjena

3a. Zemlje sudionice pobrinut ¢e se za
stvaranje adekvatnih zaliha i distribuciju
nabavljenih medicinskih protumjera.
Glavne pojedinosti i znacajke tog
stvaranja zaliha i distribucije utvrduju se
u nacionalnim planovima.



Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 3.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 143

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 3.c (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 144

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 3.d (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 145

Prijedlog uredbe
Clanak 12. stavak 3.e (novi)

Izmjena

3b. U skladu s nacelom
transparentnosti Komisija redovito
obavjescéuje Europski parlament o
pregovorima u vezi s zajednickom
nabavom medicinskih protumjera.

Izmjena

3c. Europski parlament u svakom
trenutku zadrZava pravo pregleda, prema
postojecéim pravilima o povjerljivosti,
necenzuriranog sadrZaja svih ugovora
sklopljenih u postupcima na temelju ovog
clanka.

Izmjena

3d. Komisija i drZave ¢lanice
potroSacima pruZaju aZurirane, dostupne i
jasne informacije o njihovim pravima i
obvezama u pogledu zajednicki
nabavljenih medicinskih protumjera,
ukljucujuci pojedinosti o odgovornosti za
Stetu, o pristupu pravnoj zastiti i
zastupanju potrosaca.



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 146

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. MrezZzom za epidemioloski nadzor
zaraznih bolesti 1 povezanih posebnih

zdravstvenih pitanja iz ¢lanka 2. stavka 1.

tocke (a) podtocaka i. i ii. osigurava se
stalna komunikacija izmedu Komisije,
ECDC-a i nadleznih tijela koja su na
nacionalnoj razini odgovorna za
epidemioloski nadzor.

Amandman 147

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 2. to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 148

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 2. to¢ka bb (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

3e. Ako se ne primjenjuje zajednicki
postupak javne nabave medicinskih
protumjera za prekogranicne prijetnje
zdravlju, Komisija potice drZave Clanice
da razmjenjuju informacije o cijenama i
datumima isporuke medicinskih
protumjera.

Izmjena

1. MreZom za epidemioloski nadzor
zaraznih bolesti, ukljucujuci zarazne
bolesti zoonotskog podrijetla, 1 povezanih
posebnih zdravstvenih pitanja iz ¢lanka 2.
stavka 1. tocke (a) podtocaka 1. 1 ii.
osigurava se stalna komunikacija izmedu
Komisije, ECDC-a 1 nadleznih tijela koja
su na nacionalnoj razini odgovorna za
epidemioloski nadzor.

Izmjena

(ba) pratiti utjecaj zaraznih bolesti na
kontinuitet zdravstvenih pregleda,
dijagnostike, pracenja, lijeCenja i skrbi za
druge bolesti i stanja;

Izmjena



Amandman 149

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 2. to¢ka d

Tekst koji je predloZila Komisija
(d) utvrditi ¢cimbenike rizika za
prijenos bolesti 1 skupine stanovnistva

izlozene riziku za koje su potrebne ciljane
preventivne mjere;

Amandman 150

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 2. to¢ka e

Tekst koji je predlozila Komisija
(e) pridonijeti procjeni opterecenja
stanovniStva zbog zaraznih bolesti, sluze¢i
se podacima o prevalenciji bolesti,

komplikacijama, hospitalizaciji i
smrtnosti;

Amandman 151

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 2. to¢ka ha (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

(bb)  pratiti utjecaj zaraznih bolesti na
mentalno zdravlje;

Izmjena

(d) utvrditi i pratiti cimbenike rizika za
prijenos bolesti 1 skupine stanovnistva
izlozene riziku za koje su potrebne ciljane
preventivne mjere;

Izmjena

(e) pridonijeti procjeni opterec¢enja
zdravstvenih sustava i pruZanja njege te
stanovniStva zbog zaraznih bolesti, sluzeci
se pritom podacima o prevalenciji bolesti,
komplikacijama, hospitalizacijama,
smrtnosti, utjecaju na mentalno zdravlje,
odgodenim pregledima, dijagnostici,
pracenju, lijeCenju 1 njezi za druge bolesti
i stanja te o njihovu drustvenom i
gospodarskom ucinku;

Izmjena

(ha) utvrditi sve nedostatke u
globalnom lancu opskrbe koji je dio
proizvodnje i izrade medicinskih
protumjera potrebnih za prevenciju,
dijagnozu, lijeCenje i pracenje zaraznih
bolesti te razviti planove za otklanjanje
takvih nedostataka. Drugi mehanizmi,



kao 5to su mehanizam Unije za kontrolu
izvoza, regulatorna fleksibilnost,
sporazumi o suradnji, obvezni ili
dobrovoljni ugovori o licenciranju izmedu
poduzeca, mogu omoguditi Uniji da
svojim gradanima i rezidentima te
osobama iz zemalja Isto¢nog partnerstva
kao i zemalja s niskim i srednjim
dohotkom olaksa pristup protumjerama;

Amandman 152

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 3. to¢ka fa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(fa) informacije o dostupnosti
medicinskih protumjera potrebne za
prevenciju, dijagnozu, lijeCenje i pracenje
bolesti.

Amandman 153

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

3a. Informacije iz stavka 3. tocke (a)
koje proslijede drZave Clanice dostavljaju
se barem na razini NUTS 2 Europskom
sustavu za nadzor (TESSYy) ili drugoj
platformi, u skladu s vremenskim
rokovima definiranima sukladno s
¢lankom 7.

Amandman 154

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 6. podstavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

ECDC podupire driave ¢lanice kako bi se
osiguralo prikupljanje i razmjena
podataka u vrijeme zdravstvene krize kao i



Amandman 155

Prijedlog uredbe

Clanak 13. stavak 9. podstavak 1. uvodni dio

Tekst koji je predlozZila Komisija

9. Komisija provedbenim aktima
utvrduje 1 aZurira:

Amandman 156

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 9. podstavak 1. tocka c

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) postupke za rad mreZe za
epidemiolo$ki nadzor razvijene u skladu s

c¢lankom 5. Uredbe (EU) .../... [SL:
umetnuti broj Uredbe ECDC-a
[18SC/2020/12527]].

Amandman 157

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 9.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

integrirano funkcioniranje mreZe za
epidemioloSki nadzor zaraznih bolesti i
povezanih posebnih zdravstvenih pitanja
iz Clanka 2. stavka 1. tocke (a) podtocaka
i. i ii. ECDC takoder, prema potrebi,
stavlja na raspolaganje svoje struc¢no
znanje u tom podrudju tre¢im zemljama.

Izmjena

9. Komisija donosi delegirane akte u
skladu s ¢lankom 28. u pogledu
utvrdivanja i aZuriranja:

Izmjena

Brise se.

Izmjena

9a. Kada opravdane neodlozine
izvanredne okolnosti koje se odnose na
ozbiljnost ili novinu ozbiljnih
prekogranicnih prijetnji zdravlju ili
brzinu njihovog Sirenja izmedu driava
¢lanica tako zahtijevaju, Komisija moZe
donijeti mjere iz tocaka (a) i (b) u obliku
odmah neposredno primjenjivih



Amandman 158

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 5.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 159

Prijedlog uredbe
Clanak 13. stavak 10.

Tekst koji je predlozila Komisija

10. Zbog opravdanih krajnje hitnih
razloga povezanih s tezinom ili novinom
ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju ili
s brzinom njezina Sirenja medu drzavama
¢lanicama, Komisija moze, u skladu s
postupkom iz ¢lanka 27. stavka 3., donijeti
provedbene akte koji su odmah primjenjivi
za donoSenje definicija slucajeva,
postupaka i pokazatelja za nadzor u
drzavama ¢lanicama u slucaju prijetnje iz
¢lanka 2. stavka 1. tocke (a) podtoc€aka 1. i
ii. Navedenim pokazateljima podupire se i
procjena kapaciteta za dijagnosticiranje,
sprecavanje i lijeCenje.

Amandman 160

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

l. ECDC osigurava daljnji razvoj

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

Izmjena

9b. Komisija provedbenim aktima
uspostavlja i aZurira postupke za rad
mreZe za epidemioloski nadzor razvijene u
skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EU) .../...
[SL: umetnuti broj Uredbe ECDC-a
[1SC/2020/12527]].

Izmjena

10. Zbog opravdanih krajnje hitnih
razloga povezanih s tezinom ili novinom
ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju ili
s brzinom njezina Sirenja medu drzavama
¢lanicama, Komisija moze u skladu s
postupkom iz ¢lanka 27. stavka 3., donijeti
provedbene akte koji su odmah primjenjivi
za donoSenje postupaka za nadzor u
drzavama Clanicama u slucaju prijetnje iz
clanka 2. stavka 1. tocke (a) podtocaka i. i
ii.

Izmjena

1. nakon $to provede procjenu



digitalne platforme za upravljanje
podacima i njihovu automatsku razmjenu
kako bi se uspostavili integrirani 1
interoperabilni sustavi nadzora koji, prema
potrebi, omogucuju nadzor u stvarnom
vremenu u svrhu pruzanja potpore
sprecavanju i kontroli zaraznih bolesti.

Amandman 161

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 2. tocka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) omoguciti automatizirano
prikupljanje podataka o nadzoru 1
laboratorijskih podataka, upotrebljavati
informacije 1z elektroniCkih zdravstvenih
evidencija 1 prac¢enja medija te
primjenjivati umjetnu inteligenciju za
provjeru podataka, analizu 1 automatsko
1zvjes¢ivanje;

Amandman 162

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 2. tocka b

ucinka na zastitu podataka i umanji sve
rigike za prava i slobode ispitanika, ECDC
osigurava kontinuirani razvoj digitalne
platforme za upravljanje podacima i
njihovu automatsku razmjenu kako bi se
uspostavili integrirani i interoperabilni
sustavi nadzora koji, prema potrebi,
omogucuju nadzor u stvarnom vremenu u
svrhu pruzanja potpore sprecavanju i
kontroli zaraznih bolesti. On ée osigurati
ljudski nadzor nad digitalnom platformom
i ukljuciti posebne mjere za smanjenje
rizika koji mogu proizaci iz prijenosa
pristranosti ili nepotpunih podataka iz
vi§e izvora te uspostaviti postupke za
pregled kvalitete podataka. Digitalne
platforme i aplikacije za potporu
epidemioloSkom nadzoru na razini Unije i
driava clanica upotrebljavaju se u skladu
s nacelom tehnicke zastite podataka na
temelju Clanka 27. stavka 1.

Uredbe (EU) 2018/1725.
Izmjena
(a) omoguciti automatizirano

prikupljanje podataka o nadzoru 1
laboratorijskih podataka, upotrebljavati
relevantne zdravstvene podatke s
unaprijed definiranog i odobrenog popisa
iz elektroniCkih zdravstvenih evidencija i
zdravstvenih baza podataka kao i pracenja
medija te primjenjivati umjetnu
inteligenciju za provjeru podataka, analizu
1 statisticko izvjes¢ivanje u skladu s
Clankom 22. Opde uredbe o zastiti
podataka;



Tekst koji je predlozila Komisija

(b) omoguciti racunalnu obradu 1
razmjenu informacija, podataka i
dokumenata.

Amandman 163

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 2. to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 164

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3. Drzave ¢lanice duZne su osigurati
da se u integrirani sustav nadzora redovito
unose pravodobne i potpune informacije,
podaci i dokumenti za prijenos 1 razmjenu
putem digitalne platforme.

Amandman 165

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Za epidemioloske potrebe ECDC
ima pristup 1 relevantnim zdravstvenim

Izmjena

(b) omoguciti racunalnu obradu 1
razmjenu informacija, podataka i
dokumenata, uzimajuci u obzir pravo
Unije koje se odnosi na zastitu osobnih
podataka;

Izmjena

(ba) omoguditi automatsko
obavjeséivanje o EWRS-u kada zarazne
bolesti porastu iznad pragova
upozoravanja, kako je navedeno u élanku
13. stavku 2. tocki (a). Obavjeséivanje
potvrduje nadleino zdravstveno tijelo.

Izmjena

3. Drzave €lanice duZzne su osigurati
da se u integrirani sustav nadzora redovito
unose pravodobne, potpune i toc¢ne
informacije, podaci 1 dokumenti za prijenos
1 razmjenu u okviru digitalne platforme.
DrZave ¢lanice promicu automatizaciju
tog procesa izmedu nacionalnog sustava
nadzora te sustava nadzora Unije.

Izmjena

5. Za epidemioloske potrebe u svrhu
nadzora ECDC ima pristup i relevantnim



podacima kojima se pristupa ili koji su
stavljeni na raspolaganje putem digitalnih
infrastruktura koje omogucuju upotrebu
zdravstvenih podataka u istrazivacke i
regulatorne svrhe te u svrhe donoSenja
politika.

Amandman 166

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 6. uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

6. Komisija donosi provedbene akte
za funkcioniranje platforme za nadzor
kojima se utvrduju:

Amandman 167

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 6. tocka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) tehnicke specifikacije platforme,
ukljucujuéi mehanizam elektronicke
razmjene podataka za razmjene s
postoje¢im nacionalnim sustavima,
utvrdivanje primjenjivih standarda,
definiranje struktura poruka, rje¢nike
podataka, razmjenu protokola 1 postupaka;

Amandman 168

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 6. toc¢ka ¢

zdravstvenim podacima kojima se pristupa
ili koji su stavljeni na raspolaganje u
okviru digitalnih infrastruktura koje
omogucuju upotrebu zdravstvenih
podataka u istrazivacke i regulatorne svrhe
te u svrhe donosenja politika. Pristup
zdravstvenim podacima mora biti
razmjeran specificnim i konkretnim
svrhama koje je ECDC prethodno
definirao.

Izmjena

6. Komisija, nakon provodenja
postupka savjetovanja utvrdenog u clanku
42. stavku 2. Uredbe (EU) 2018/1725,
donosi delegirane akte u skladu s clankom
28. koji se odnose na funkcioniranje
platforme za nadzor kojima se utvrduju:

Izmjena

(a) tehnicke specifikacije platforme,
ukljucujuéi mehanizam elektronicke
razmjene podataka za razmjene s
postoje¢im medunarodnim i nacionalnim
sustavima, utvrdivanje primjenjivih
standarda, definiranje struktura poruka,
rjecnike podataka, razmjenu protokola 1
postupaka;



Tekst koji je predloZila Komisija
(c) postupci u slucaju nepredvidenih
situacija koji se primjenjuju ako je
nedostupna neka funkcija platforme;

Amandman 169

I:rij edlog uredbe
Clanak 14. stavak 6. to¢ka d

Tekst koji je predloZila Komisija
(d) slucajevi 1 uvjeti u kojima se
doti¢nim treéim zemljama i medunarodnim
organizacijama moze odobriti djelomian

pristup funkcijama platforme te prakti¢na
rjeSenja za takav pristup;

Amandman 170

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 6. to¢ka fa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 171

Prijedlog uredbe
Clanak 14. stavak 6.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(c) postupci u slucaju nepredvidenih
situacija i zasti¢eno sigurnosno kopiranje
podataka koji se primjenjuju ako je
nedostupna neka funkcija platforme;

Izmjena

(d) slucajevi i uvjeti u kojima se
doti¢nim medunarodnim organizacijama
moze odobriti djelomican pristup
funkcijama platforme te prakticna rjeSenja
za takav pristup u potpunosti u skladu s
uredbama (EU) 2018/1725 i

(EU) 2016/679 te Direktivom

(EU) 2016/680;

Izmjena

(fa)  osiguravanje standardizacije
infrastrukture za pohranu, obradu i
analizu podataka.

Izmjena

6a. Digitalne platforme i aplikacije za
potporu epidemioloSkom nadzoru na
razini Unije i drZava ¢lanica
upotrebljavaju se u skladu s nacelom
tehnicke zastite podataka na temelju
¢lanka 27. stavka 1.



Amandman 172

Prijedlog uredbe
Clanak 15. stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. U podrucju javnog zdravlja ili za
posebna podrucja javnog zdravlja koja su
relevantna za provedbu ove Uredbe ili
nacionalnih planova iz ¢lanka 6. Komisija
moze provedbenim aktima imenovati
referentne laboratorije EU-a za pruZanje
potpore nacionalnim referentnim
laboratorijima radi promicanja dobre
prakse 1 uskladivanja medu drzavama
¢lanicama na dobrovoljnoj osnovi u
podrucju dijagnostike, metoda testiranja,
upotrebe odredenih testova za ujednaceno
nadziranje, prijavljivanje 1 izvjeS¢ivanje o
bolestima koje provode drzave ¢lanice.

Amandman 173

Prijedlog uredbe
Clanak 15. stavak 2. tocka f

Tekst koji je predlozila Komisija

) pracenju, uzbunjivanju 1 potpori u
odgovoru na izbijanje bolesti; i

Amandman 174

Prijedlog uredbe
Clanak 15. stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. ECDC je zaduzen za upravljanje
mrezom referentnih laboratorija EU-a i
njezinu koordinaciju.

Uredbe (EU) 2018/1725.

Izmjena

1. U podrucju javnog zdravlja ili za
posebna podrucja javnog zdravlja koja su
relevantna za provedbu ove Uredbe ili
nacionalnih planova iz ¢lanka 6. Komisija
moze provedbenim aktima imenovati
referentne laboratorije EU-a za pruzanje
potpore nacionalnim referentnim
laboratorijima radi promicanja dobre
prakse 1 uskladivanja medu drZzavama
¢lanicama u podrucju dijagnostike, metoda
testiranja, upotrebe odredenih testova za
ujednaceno nadziranje, prijavljivanje i
izvjes¢ivanje o bolestima koje provode
drzave Clanice.

Izmjena

) prac¢enju, uzbunjivanju 1 potpori u
odgovoru na izbijanje bolesti, posebno za
nove patogene; 1

Izmjena

3. ECDC je zaduzen za upravljanje
mrezom referentnih laboratorija EU-a i
njezinu koordinaciju u suradnji s mreZom
laboratorija Svjetske zdravstvene
organizacije kako bi se izbjeglo



Amandman 175

Prijedlog uredbe
Clanak 15. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 176

Prijedlog uredbe
Clanak 15. stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Imenovanja iz stavka 1. provode se
postupkom javnog odabira, vremenski su
ogranicena, pri ¢emu je najkrace razdoblje
pet godina, i redovito se preispituju.
Imenovanjima se utvrduju odgovornosti i
zadace imenovanih laboratorija.

Amandman 177

Prijedlog uredbe
Clanak 15. stavak 5. tocka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) nepristrani su i nisu ni u kakvu
sukobu interesa, a osobito nisu u situaciji
koja bi mogla izravno ili neizravno utjecati
na njihovu sposobnost nepristranog vrsenja

udvostrucavanje aktivnosti. Struktura
upravljanja mreZom obuhvaca suradnju i
koordinaciju s postojeéim nacionalnim i
regionalnim referentnim laboratorijima i
mreZama.

Izmjena

3a. Laboratoriji iz stavka 1. doprinose
razmjeni dobrih praksi te poboljSavanju
epidemioloSkog nadzora iz ¢lanka 13.

Izmjena

4. Imenovanja iz stavka 1. provode se
postupkom javnog odabira, vremenski su
ogranicena, pri ¢emu je najkrace razdoblje
pet godina, 1 redovito se preispituju.
Komisija se savjetuje s driavama
¢lanicama i ECDC-om kako bi razradila
projektne zadatke i kriterije postupka
imenovanja. Imenovanjima se utvrduju
odgovornosti i zada¢e imenovanih
laboratorija. Konzorciji laboratorija
prihvatljivi su za imenovanje.

Izmjena

(a) nepristrani su 1 nisu ni u kakvu
sukobu interesa, a osobito nisu u situaciji
koja bi mogla izravno ili neizravno utjecati
na njihovu sposobnost nepristranog vrSenja



profesionalnih duZnosti u odnosu na
obavljanje svojih zadaca kao referentnih
laboratorija EU-a;

Amandman 178

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 179

Prijedlog uredbe
Clanak 17. stavak 3. podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija
Ako je potrebno, Komisija provedbenim
aktima donosi definicije slucajeva koje ¢e
se upotrebljavati za ad hoc pracenje kako

bi se osigurala usporedivost 1 uskladenost
prikupljenih podataka na razini Unije.

Amandman 180

Prijedlog uredbe
Clanak 17. stavak 3. podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Ti se provedbeni akti donose u skladu s

postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka

2.

profesionalnih duZnosti u odnosu na
obavljanje svojih zadaca kao referentnih
laboratorija EU-a; posebna paznja
posvecuje se zasticenim testovima i
metodama koje mogu biti vlasnistvo
laboratorija;

Izmjena

1a. Europski nadzorni sustav (TESSy)
upotrebljava se za ad hoc pracenje
ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju
iz Clanka 2. stavka 1. tocke (a) podtocke
iii. i ¢lanka 2. stavka 1. toc¢aka (b), (c) i
(d).

Izmjena

Ako je potrebno, Komisija delegiranim
aktima u skladu s ¢lankom 28.donosi
definicije slucajeva koje ¢e se
upotrebljavati za ad hoc pracenje kako bi
se osigurala usporedivost i kompatibilnost
prikupljenih podataka na razini Unije.

Izmjena

Brise se.



Amandman 181

Prijedlog uredbe
Clanak 17. stavak 3. podstavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

Zbog opravdanih krajnje hitnih razloga
povezanih s tezinom ozbiljne
prekogranicne prijetnje zdravlju ili s
brzinom njezina Sirenja medu driavama
¢lanicama, Komisija moZe, u skladu s
postupkom iz ¢lanka 27. stavka 3.,
provedbenim aktima koji su odmah
primjenjivi donijeti ili aZurirati definicije
slucajeva iz prvog podstavka.

Amandman 182

Prijedlog uredbe
Clanak 18. stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. EWRS Komisiji i nadleznim
tijelima odgovornima na nacionalnoj razini
omogucuje stalnu komunikaciju u svrhu
pripravnosti, ranog upozoravanja i
odgovora, uzbunjivanja, procjene rizika za
javno zdravlje i odredivanja mjera koje bi
mogle biti potrebne za zastitu javnog
zdravlja.

Amandman 183

Prijedlog uredbe

Clanak 18. stavak 2. podstavak 1. uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

Upravljanje EWRS-om i njegova primjena
ukljucuju razmjenu osobnih podataka u
posebnim slu¢ajevima kada je to
predvideno relevantnim pravnim
instrumentima. To ukljucuje:

Izmjena

Kada to zahtijevaju opravdani i krajnje
hitni razlozi povezani s tezinom ili
novinom ozbiljnih prekogranicnih
prijetnji zdravlju ili brzinom njihova
Sirenja izmedu drZava clanica, postupak
predviden clankom 28.a primjenjuje se na
delegirane akte donesene u skladu s ovim
c¢lankom.

Izmjena

1. EWRS Komisiji, ECDC-u i
nadleznim tijelima odgovornima na
nacionalnoj razini omogucuje stalnu
komunikaciju u svrhu pripravnosti, ranog
upozoravanja i odgovora, uzbunjivanja,
procjene rizika za javno zdravlje 1
odredivanja mjera koje bi mogle biti
potrebne za zaStitu javnog zdravlja.

Izmjena

Upravljanje EWRS-om i njegova
operativna primjena ukljucuju razmjenu
osobnih podataka u posebnim slu¢ajevima
kada je to predvideno relevantnim pravnim
instrumentima. To ukljucuje:



Amandman 184

Prijedlog uredbe
Clanak 18. stavak 2. podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

ECDC stalno azurira EWRS kako bi se
omogucila upotreba modernih tehnologija,
kao Sto su digitalne mobilne aplikacije,
modeli umjetne inteligencije, aplikacije
utemeljene na svemirskim kapacitetima ili
druge tehnologije za automatsko pracenje
kontakata utemeljene na tehnologijama za
pracenje kontakata koje su razvile drzave
¢lanice.

Amandman 185

Prijedlog uredbe
Clanak 18. stavak 2. podstavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 186

Prijedlog uredbe
Clanak 18. stavak 2.a (novi)

Izmjena

ECDC stalno azurira EWRS kako bi se
omogucila upotreba modernih tehnologija,
kao $to su digitalne mobilne aplikacije,
modeli umjetne inteligencije, aplikacije
utemeljene na svemirskim kapacitetima ili
druge tehnologije za automatsko pracenje
kontakata utemeljene na tehnologijama za
pracenje kontakata koje su razvile drzave
Clanice ili Unija, koje se koriste s jedinom
svrhom borbe protiv pandemije i koje su
dokazano primjerene, nuZne i
proporcionalne te su u potpunosti
uskladene s Uredbom (EU) 2016/679 i
Direktivom 2002/58/EZ.

Izmjena

Kako bi se osigurala kvaliteta i
dosljednost podataka, EWRS s driavama
¢lanicama provodi pouzdane, toCne i
interoperabilne postupke obrade
podataka. ECDC se koordinira s
driavama ¢lanicama tijekom takvih
postupaka razmjene podataka, od
procjene zahtjeva za podacima, prijenosa i
prikupljanja podataka, do aktualizacije i
interpretacije podataka, uz osiguravanje
snaZne suradnje izmedu Komisije, ECDC-
a i nacionalnih i regionalnih nadleZnih
tijela.



Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 187

Prijedlog uredbe
Clanak 18. stavak 2.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 188

Prijedlog uredbe
Clanak 18. stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Komisija provedbenim aktima
donosi postupke za razmjenu informacija s
drugim sustavima brzog uzbunjivanja na
razini Unije, ukljuujuéi razmjenu osobnih
podataka, kako bi se osiguralo pravilno
funkcioniranje EWRS-a i izbjeglo
preklapanje aktivnosti ili proturjecna
djelovanja s postoje¢im strukturama i
mehanizmima za pripravnost, pracenje,

Izmjena

2a. ECDC razvija i poboljSava EWRS
kako bi se povecéala automatizacija
prikupljanja i analiza informacija,
unaprijedila kategorizacija obavijesti,
smanjila komunikacija otvorenim
tekstom, smanjilo administrativno
opterecenje i poboljsala standardizacija
obavijesti.

Izmjena

2b. EWRS se mora unaprijediti se
kako bi se smanjilo birokratsko
opterecenje i udvostrucavanja
obavjeséivanja. EWRS nacionalnim
nadleznim tijelima omogucuje da Svjetsku
zdravstvenu organizaciju obavjeséuju o
dogadajima koji mogu biti izvanredna
stanja u podrudju javnog zdravlja od
medunarodnog znacaja u skladu s
¢lankom 6. Medunarodnih zdravstvenih
propisa, kao i unos tih informacija u
sustav EWRS kako bi automatski
obavijestila o uzbuni u EWRS-u.

Izmjena

4. Komisija provedbenim aktima
donosi postupke za razmjenu informacija s
drugim sustavima brzog uzbunjivanja na
razini Unije i medunarodnoj razini,
ukljucujuéi razmjenu osobnih podataka,
kako bi se osiguralo pravilno
funkcioniranje EWRS-a i izbjeglo
preklapanje aktivnosti ili proturje¢na
djelovanja s postojecim strukturama i



rano upozoravanje 1 suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

Amandman 189

Prijedlog uredbe
Clanak 18. stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 190

Prijedlog uredbe
Clanak 19. stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ako nacionalna nadlezna tijela
obavijeste WHO o dogadajima koji mogu
biti izvanredna stanja u podrucju javnog
zdravlja od medunarodnog znacaja u
skladu s ¢lankom 6. Medunarodnih
zdravstvenih propisa, ona su duzna
najkasnije istodobno obavijestiti o uzbuni
u EWRS-u, pod uvjetom da je doti¢na
prijetnja jedna od prijetnji iz ¢lanka 2.
stavka 1. ove Uredbe.

Amandman 191

Prijedlog uredbe
Clanak 19. stavak 3. tocka f

mehanizmima za pripravnost, pracenje,
rano upozoravanje i suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

Izmjena

4a. EWRS mora biti u stanju
automatski prikupljati informacije iz
drugih vaznih baza podataka, kao 5to su
podaci o okolisu, klimatski podaci, podaci
o navodnjavanju i drugi podaci relevantni
za ozbiljne prekogranicne prijetnje
zdravlju koji bi mogli olaksati
razumijevanje i ublaZavanje rizika od
mogudih prijetnji zdravlju.

Izmjena

2. Ako nacionalna nadlezna tijela
obavijeste WHO o dogadajima koji mogu
biti izvanredna stanja u podrucju javnog
zdravlja od medunarodnog znacaja u
skladu s ¢lankom 6. Medunarodnih
zdravstvenih propisa, kako je navedeno u
Clanku 18. stavku 2. tocki (b), ona su
duzna istodobno obavijestiti 0 uzbuni u
EWRS-u, pod uvjetom da je doti¢na
prijetnja jedna od prijetnji iz ¢lanka 2.
stavka 1. ove Uredbe.



Tekst koji je predlozila Komisija

€y} rizici za javno zdravlje;

Amandman 192

Prijedlog uredbe
Clanak 19. stavak 3. tocka h

Tekst koji je predlozila Komisija

(h) ostale mjere osim
javnozdravstvenih mjera;

Amandman 193

Prijedlog uredbe
Clanak 19. stavak 3. to¢ka ia (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 194

Prijedlog uredbe
Clanak 19. stavak 3. to¢ka j

Tekst koji je predlozila Komisija

() zahtjevi 1 ponude za prekograni¢nu
hitnu pomo¢;

Amandman 195

Izmjena

€y} rizici za javno zdravlje, posebno za
ranjive skupine, ukljucéujuci, koliko je to
mogucde, njihov utjecaj na glavne
nezarazne bolesti;

Izmjena

(h) vi§esektorske mjere osim
javnozdravstvenih mjera;

Izmjena

ia. postojece i potencijalne proizvodne
lokacije, iskljucivo kako bi se Uniji
omogudilo da mapira strateSke proizvodne
kapacitete za Uniju kao cjelinu;

Izmjena

() zahtjevi 1 ponude za prekograni¢nu
hitnu pomo¢, kao $to je medicinski
transfer pacijenata ili upuéivanje
zdravstvenog osoblja iz jedne driave
¢lanice u drugu, posebno u
prekograniénim podrucjima u susjednim
regijama;



Prijedlog uredbe
Clanak 19. stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 196

Prijedlog uredbe
Clanak 20. stavak 1. uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

1. U slucaju obavjes¢ivanja o uzbuni u
skladu s ¢lankom 19., Komisija, ako je to
potrebno za koordinaciju odgovora na
razini Unije ili na zahtjev Odbora za
zdravstvenu sigurnost iz ¢lanka 21. ili na
vlastitu inicijativu, odmah putem EWRS-a
nacionalnim nadleZnim tijelima i Odboru
za zdravstvenu sigurnost stavlja na
raspolaganje procjenu rizika u pogledu
potencijalne ozbiljnosti prijetnje javnom
zdravlju, ukljucuju¢i moguce
javnozdravstvene mjere. Tu procjenu
provodi:

Amandman 197

Prijedlog uredbe
Clanak 20. stavak 1. tocka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) ECDC, u skladu s ¢lankom 8.a
Uredbe (EU) .../... [SL: umetnuti broj
Uredbe ECDC-a [ISC/2020/12527]], u
slucaju prijetnje iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke
(a) podtocaka i. i ii. koja ukljuuje tvari
ljudskog podrijetla, odnosno krv, organe,
tkiva i stanice na koje bi zarazne bolesti
mogle utjecati, 1li iz Clanka 2. stavka 1.
tocke (d); 1/ili

Izmjena

4a. DrZava ¢lanica aZurira informacije
iz stavka 3. u mjeri u kojoj postaju
dostupni novi podaci.

Izmjena

1. U slucaju obavjesé¢ivanja o uzbuni u
skladu s ¢lankom 19., Komisija, ako je to
potrebno za koordinaciju odgovora na
razini Unije ili na zahtjev Odbora za
zdravstvenu sigurnost iz ¢lanka 21. ili na
vlastitu inicijativu, odmah putem EWRS-a
nacionalnim nadleZznim tijelima i Odboru
za zdravstvenu sigurnost stavlja na
raspolaganje procjenu rizika u pogledu
potencijalne ozbiljnosti prijetnje javnom
zdravlju, uklju¢uju¢i moguce
javnozdravstvene mjere kao i procjenu
rizika u pogledu mentalnog zdravlja
doticnog stanovnistva. Tu procjenu
provodi:

Izmjena

(a) ECDC, u skladu s ¢lankom 8.a
Uredbe (EU) .../... [SL: umetnuti broj
Uredbe ECDC-a [ISC/2020/12527]], u
slucaju prijetnje iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke
(a) koja ukljucuje tvari ljudskog podrijetla,
kao Sto su krv, organi, tkiva i stanice na
koje bi zarazne bolesti mogle utjecati, ili iz
Clanka 2. stavka 1. tocke (d); i/ili



Amandman 198

Prijedlog uredbe
Clanak 20. stavak 1. to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 199

Prijedlog uredbe
Clanak 20. stavak 1. tocka fa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 200

Prijedlog uredbe
Clanak 20. stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Na zahtjev agencije ili tijela koje
provodi procjenu rizika u okviru svojih
ovlasti, agencije i tijela iz stavka 1. bez
nepotrebne odgode dostavljaju sve
relevantne informacije 1 podatke koji su im
na raspolaganju.

Izmjena

(aa) Europska agencija za lijekove
(EMA), u skladu s ¢lankom 1. Uredbe
(EU) 2021/... [umetnuti broj revidirane
uredbe EMA-e 2020/0321(COD)], u
slucaju prijetnje povezane s neispravnim
proizvodom iz podrucja medicine ili u
slucaju da prijetnja postane ozbiljnija
zbog nedostatka proizvoda iz podrucja
medicine za ljudsku upotrebu ili
medicinskih proizvoda; i/ili

Izmjena

(fa)  subjekti Unije ili nacionalni
subjekti ukljuceni u stvaranje zaliha
proizvoda iz podrucja medicine.

Izmjena

2. Na zahtjev agencije ili tijela koje
provodi procjenu rizika u okviru svojih
ovlasti, agencije i tijela iz stavka 1. bez
nepotrebne odgode dostavljaju sve
relevantne informativne podatke 1
strucnost koji su im na raspolaganju. Pri
dostavljanju procjene rizika, agencija ili
tijelo imenuju se ,,vodecom” agencijom u
skladu sa stavkom 3.. Agencija ili tijelo
osiguravaju biljeZenje svih informacija ili
strucnih misljenja dobivenih od drugih



Amandman 201

Prijedlog uredbe
Clanak 20. stavak 3. podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

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.

Amandman 202

Prijedlog uredbe
Clanak 20. stavak 3. podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Komisija procjenu rizika odmah stavlja na
raspolaganje nacionalnim nadleznim
tijelima putem EWRS-a i, prema potrebi,
putem povezanih sustava uzbunjivanja.
Ako je procjenu rizika potrebno objaviti,
nacionalna nadlezna tijela primaju je prije
njezine objave.

Amandman 203

Prijedlog uredbe
Clanak 20. stavak 3. podstavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

agencija ili tijela iz stavka 1.

Izmjena

Kada je potrebna procjena rizika u
potpunosti ili djelomicno 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.
Ako potrebna procjena rizika spada u
mandat nekoliko agencija iz stavka 1.,
Komisija odreduje vodecu agenciju koja je
odgovorna za provodenje procjene rizika
u suradnji s ostalim doticnim agencijama
i koja odreduje rok kada ta agencija treba
dostaviti procjenu.

Izmjena

Komisija procjenu rizika odmah stavlja na
raspolaganje nacionalnim nadleznim
tijelima putem EWRS-a i, prema potrebi,
putem povezanih sustava uzbunjivanja.
Ako je procjenu rizika potrebno objaviti,
nacionalna nadlezna tijela primaju je prije
njezine objave u okviru EWRS-a i
posredstvom Odbora za zdravstvenu
sigurnost.

Izmjena



U procjeni rizika u obzir se uzimaju
relevantne informacije koje su dostavila
druga tijela, ako su dostupne, posebno
WHO ako je rije¢ o izvanrednom stanju u
podrucju javnog zdravlja od
medunarodnog znacaja.

Amandman 204

Prijedlog uredbe
Clanak 21. stavak 1. tocka b

Tekst koji je predlozZila Komisija

(b) obavjes¢ivanje o rizicima i kriznim
situacijama, koje treba prilagoditi
potrebama i1 okolnostima drzava Clanica,
kako bi se osiguralo dosljedno 1 uskladeno
informiranje javnosti i zdravstvenih
djelatnika u Uniji;

Amandman 205

Prijedlog uredbe
Clanak 21. stavak 1. toc¢ka ¢

Tekst koji je predlozZila Komisija
(c) donoSenje misljenja i smjernica,
medu ostalim, o posebnim mjerama
odgovora za drzave ¢lanice u pogledu

sprecavanja 1 kontrole ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

Amandman 206

I:rij edlog uredbe
Clanak 21. stavak 1. to¢ka ca (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

U procjeni rizika u obzir se uzimaju
relevantne informacije koje su dostavili
strucnjaci u podrucju javnog zdravlja i
druga tijela, ako su dostupne, posebno
WHO ako je rije¢ o izvanrednom stanju u
podrucju javnog zdravlja od
medunarodnog znacaja.

Izmjena

(b) obavjes¢ivanje o rizicima i kriznim
situacijama, koje treba prilagoditi
potrebama i okolnostima drzava Clanica,
kako bi se osiguralo dosljedno 1 uskladeno
informiranje javnosti, zdravstvenih
djelatnika i djelatnika u podrucju javnog
zdravlja u Uniji;

Izmjena

(c) donoSenje misljenja i smjernica,
medu ostalim, o posebnim mjerama
odgovora za drzave ¢lanice u pogledu
sprecavanja i kontrole ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju,
ukljucujuci koordinaciji mjera odgovora.

Izmjena

(ca) nacionalna ogranicenja putovanja
i druga prekogranic¢na ogranicenja
kretanja i okupljanja ljudi te zahtjeve



Amandman 207

Prijedlog uredbe
Clanak 21. stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ako drzava ¢lanica namjerava
donijeti javnozdravstvene mjere za
suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih
prijetnji zdravlju, prije njihova donoSenja
obavjes¢uje druge drzave Clanice 1
Komisiju te se s njima savjetuje o prirodi,
svrsi 1 podru¢ju primjene mjera, osim u
slu¢aju kada je potreba za zaStitom javnog
zdravlja toliko hitna da je potrebno odmah
donijeti mjere.
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Prijedlog uredbe
Clanak 21. stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Ako drzava ¢lanica mora hitno
donijeti javnozdravstvene mjere kao
odgovor na nastanak ili ponovnu pojavu
ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju,
odmah po donosenju obavjesc¢uje druge
drzave €lanice i Komisiju o prirodi, svrsi 1
podrucju primjene tih mjera.
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Prijedlog uredbe
Clanak 21. stavak 3.a (novi)

povezane s karantenom i nadzor
karantene nakon prekograni¢nog
putovanja.

Izmjena

2. Ako drzava ¢lanica namjerava
donijeti ili ukinuti javnozdravstvene mjere
za suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih
prijetnji zdravlju, prije njihova donoSenja
ili ukidanja obavjescuje druge drzave
Clanice, osobito susjedne driave ¢lanice,
Komisiju 1 Odbor za zdravstvenu sigurnost
te se s njima savjetuje i koordinira o
prirodi, svrsi 1 podru¢ju primjene mjera,
osim u slucaju kada je potreba za zaStitom
javnog zdravlja toliko hitna da je potrebno
odmah donijeti mjere.

Izmjena

3. Ako drzava ¢lanica mora hitno
donijeti javnozdravstvene mjere kao
odgovor na nastanak ili ponovnu pojavu
ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju,
odmah po donosenju obavjesc¢uje druge
drzave Clanice, relevantna regionalna
tijela, Komisiju i Odbor za zdravstvenu
sigurnost o prirodi, svrsi i podrucju
primjene tih mjera, u prvom redu u
prekograni¢nim regijama.



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 210

I:rij edlog uredbe
Clanak 22. stavak 2. to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c)  proporcionalna je rizicima za
javno zdravlje povezanima s dotiénom
prijetnjom te se u njoj osobito izbjegavaju
nepotrebna ograni¢enja slobodnog kretanja
osoba, robe 1 usluga.

Amandman 211

Prijedlog uredbe
Clanak 22. stavak 2. to¢ka ca (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

3a. U slucaju ozbiljne prekogranicne
prijetnje zdravlju koja nadilazi kapacitete
nacionalnog odgovora u drZavi ¢lanici,
driava clanica takoder moZe traZiti pomo¢
od drugih drZava ¢lanica u okviru
Koordinacijskog centra za odgovor na
hitne situacije predvidenog Odlukom

br. 1313/2013/EU Europskog parlamenta
i Vijeéa'.

1a Odluka br. 1313/2013/EU Europskog
parlamenta i Vijeéa od 17. prosinca 2013.
0 Mehanizmu Unije za civilnu zastitu.

Izmjena

(©) nuZna je, primjerena i
proporcionalna rizicima za javno zdravlje
povezanima s doticnom prijetnjom te se u
njoj osobito izbjegavaju nepotrebna
ograni¢enja slobodnog kretanja osoba, robe
1 usluga te prava, sloboda i nacela
sadrZanih u Povelji Europske unije o
temeljnim pravima; usto se njome
promice koordinacija mjera medu
driavama Clanicama;

Izmjena

(ca) vremenski je ograniCena i ukida se
¢im jedan od primjenjivih uvjeta iz tocaka
(a), (b) i (c) vise nije ispunjen;



Amandman 212

Prijedlog uredbe
Clanak 22. stavak 2. to¢ka cb (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 213

Prijedlog uredbe
Clanak 23. stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Komisija bi se, prije proglasenja
izvanrednog stanja u podrucju javnog
zdravlja na razini Unije, trebala povezati
sa WHO-om 1 razmijeniti s njime svoju
analizu stanja izbijanja bolesti te ga
obavijestiti o svojoj namjeri da donese
takvu odluku.

Amandman 214

Prijedlog uredbe
Clanak 23. stavak 4. podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija
Ti se provedbeni akti donose u skladu s

postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka
2.

Amandman 215

Prijedlog uredbe
Clanak 24. stavak 1. uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

l. Za potrebe formalnog proglaSenja
izvanrednog stanja u podrucju javnog

Izmjena

(cb)  uzima u obzir potrebu za
normalnim funkcioniranjem unutarnjeg
triista, a narocito za uspostavom zelenih
traka za slobodan optjecaj hrane i drugih
medicinskih protumjera;

Izmjena

3. Komisija se, prije proglaSenja
izvanrednog stanja u podrucju javnog
zdravlja na razini Unije, povezuje s WHO-
om 1 razmjenjuje s njime svoju analizu
stanja izbijanja bolesti te ga obavjestava o
svojoj namjeri da donese takvu odluku.

Izmjena

Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka
3.

Izmjena

1. Za potrebe formalnog proglaSenja
izvanrednog stanja u podrucju javnog



zdravlja na razini Unije Komisija osniva
Savjetodavni odbor za izvanredna stanja u
podrucju javnog zdravlja (,,Savjetodavni
odbor”), koji savjetuje Komisiju na njezin
zahtjev 1 daje:

Amandman 216

Prijedlog uredbe

Clanak 24. stavak 1. to¢ka ¢ — podto¢ka ii.

Tekst koji je predloZila Komisija

ii. utvrdivanje i ublazavanje znatnih
nedostataka, nedosljednosti ili
neprimjerenosti mjera koje se poduzimaju
ili ¢e se poduzeti radi ograni¢avanja
konkretne prijetnje i upravljanja njome te
prevladavanja njezina uc¢inka, medu
ostalim, u klinickom upravljanju 1
lijeCenju, nefarmaceutskim protumjerama
i potrebama za istraZivanjem u podrucju
javnog zdravlja;

Amandman 217

Prijedlog uredbe

zdravlja na razini Unije Komisija uz
savjetovanje s Odborom za zdravstvenu
sigurnost osniva Savjetodavni odbor za
izvanredna stanja u podrucju javnog
zdravlja (,,Savjetodavni odbor”), koji
savjetuje Komisiju i Odbor za zdravstvenu
sigurnost na zahtjev Komisije ili Odbora 1
daje:

Izmjena

ii. utvrdivanje i ublazavanje znatnih
nedostataka, nedosljednosti ili
neprimjerenosti mjera koje se poduzimaju
ili ¢e se poduzeti radi ograni¢avanja
konkretne prijetnje 1 upravljanja njome te
prevladavanja njezina uc¢inka, medu
ostalim, u klinickom upravljanju i lijecenju
te potrebama za istrazivanjem u podrucju
javnog zdravlja;

Clanak 24. stavak 1. to¢ka ¢ — podtocka ii.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 218

Prijedlog uredbe
Clanak 24. stavak 2.

Izmjena

ii.a  ug savjetovanje s EMA-om u
skladu s Uredbom (EU).../... [SL: unijeti
broj Uredbe 0 EMA-i ], stabilnost lanaca
opskrbe i proizvodnom kapacitetu
medicinskih lanaca opskrbe ukljucenih u
proizvodnju i proizvodnju medicinskih
protumjera potrebnih za dijagnosticiranje,
lijeCenje i pracenje doticne bolesti;



Tekst koji je predlozila Komisija

2. Savjetodavni odbor sastoji se od
neovisnih stru¢njaka koje Komisija odabire
prema podrucjima stru¢nosti 1 iskustva koja
su najrelevantnija za konkretnu nastalu
prijetnju. Odbor bi trebao imati
multidisciplinarno ¢lanstvo kako bi mogao
pruzati savjete o biomedicinskim,
bihevioralnim, druStvenim, gospodarskim,
kulturnim 1 medunarodnim aspektima.
Predstavnici ECDC-a i EMA-e sudjeluju u
Savjetodavnom odboru kao promatraci.
Predstavnici drugih tijela ili agencija Unije
relevantnih za konkretnu prijetnju prema
potrebi sudjeluju u Savjetodavnom odboru
kao promatraci. Komisija moZe pozvati
strunjake s posebnim stru¢nim znanjem iz
podrucja koje je na dnevnom redu da
sudjeluju u radu Savjetodavnog odbora na
ad hoc osnovi.
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Prijedlog uredbe
Clanak 24. stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

2. Savjetodavni odbor sastoji se od
neovisnih stru¢njaka, predstavnika
zdravstvenih radnika i njegovatelja te
predstavnika civilnog drustva koje
Komisija odabire prema podrucjima
stru¢nosti 1 iskustva koja su najrelevantnija
za konkretnu nastalu prijetnju. Odbor bi
trebao imati multidisciplinarno ¢lanstvo
kako bi mogao pruzati savjete o
sanitarnim, biomedicinskim,
bihevioralnim, drustvenim, gospodarskim,
istraZivackim, razvojnim, proizvodnim,
kulturnim, prometnim i medunarodnim
aspektima. Predstavnici ECDC-a 1 EMA-e
imaju aktivhu ulogu u Savjetodavnom
odboru. Predstavnici drugih tijela ili
agencija Unije relevantnih za konkretnu
prijetnju prema potrebi sudjeluju u
Savjetodavnom odboru kao promatraci.
Komisija ili Odbor za zdravstvenu
sigurnost mogu pozvati stru¢njake i
dionike s posebnim stru¢nim znanjem iz
podrucja koje je na dnevnom redu da
sudjeluju u radu Savjetodavnog odbora na
ad hoc osnovi. Komisija objavljuje imena
strucnjaka odabranih u redove ¢lanova
Savjetodavnog odbora te pojedinosti o
strucnoj i/ili znanstvenoj osposobljenosti
na kojoj se temelji njihovo imenovanje.

Izmjena

2a. Komisija na svojoj internetskoj
stranici objavljuje popis ¢lanova
Savjetodavnog odbora i kvalifikacije na
kojima se temelji njihovo imenovanje.
Kad god je to moguce, osigurava se
zemljopisna uravnoteZenost clanstva.
Clanovi Odbora djeluju neovisno i u
skladu s javnim interesom. Duzni su
predati izjave o nepostojanju sukoba
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Prijedlog uredbe
Clanak 24. stavak 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3. Savjetodavni odbor sastaje se na
zahtjev Komisije ili drZzave ¢lanice kadgod
je to potrebno s obzirom na situaciju.

Amandman 221

Prijedlog uredbe
Clanak 24. stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6. Savjetodavni odbor utvrduje svoj
poslovnik, uklju€ujuéi pravila za
proglaSenje 1 kraj izvanrednog stanja te
donosenje preporuka i glasanje. Poslovnik
stupa na snagu nakon primitka pozitivnog
misljenja Komisije.
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Prijedlog uredbe
Clanak 24. stavak 6.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

interesa i o obvezama. Takve izjave
obuhvadéaju svaku aktivnost, poziciju,
okolnosti ili druge cimbenike koji
eventualno ukljucuju neposredan ili
posredan interes kako bi se omogucilo
utvrdivanje interesa koji bi se mogli
smatrati Stetnima za neovisnost navedenih
strucnjaka.

Izmjena

3. Savjetodavni odbor sastaje se na
zahtjev Komisije, Odbora za zdravstvenu
sigurnost ili drzave €lanice kadgod je to
potrebno s obzirom na situaciju.

Izmjena

6. Savjetodavni odbor utvrduje svoj
poslovnik, ukljucujuéi pravila za
proglaSenje 1 kraj izvanrednog stanja te
donosenje preporuka i glasanje. Poslovnik
stupa na snagu nakon debivanja pozitivnog
misljenja Komisije i Odbora za
zdravstvenu sigurnost.

Izmjena

6a. Zapisnici Savjetodavnog odbora su
javni.



Amandman 223

Prijedlog uredbe
Clanak 24. stavak 6.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 224

Prijedlog uredbe
Clanak 25. stavak 1. tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) mehanizama za pracenje
nedostatka, razvoja, nabave i primjene
zdravstvenih protumjera te upravljanja
njima,

Amandman 225

Prijedlog uredbe
Clanak 25. stavak 1. to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) aktivacija potpore ECDC-a kako je
navedeno u Uredbi (EU).../... [SL: umetnuti
broj Uredbe ECDC-a [ISC/2020/12527]]
za mobilizaciju i rasporedivanje radnih
skupina EU-a za zdravlje.

Amandman 226

Prijedlog uredbe
Clanak 25. stavak 1. to¢ka ca (nova)

Izmjena

6b. Savjetodavni odbor blisko suraduje
s nacionalnim savjetodavnim tijelima.

Izmjena

(b) mehanizama za pracenje
nedostatka, razvoja, proizvodnje, nabave,
mjera poduzetih kako bi se osigurala
sigurnost opskrbe, upravljanja,
skladiStenja, distribucije i primjene
medicinskih protumjera;

Izmjena

() aktivacija potpore ECDC-a kako je
navedeno u Uredbi (EU).../... [SL: umetnuti
broj Uredbe ECDC-a [ISC/2020/12527]]
za mobilizaciju i rasporedivanje radnih
skupina EU-a za zdravlje, a posebno za
uvodenje popisa smjestajnih kapaciteta u
jedinicama intenzivne njege u driavama
¢lanicama u svrhu mogucéeg
prekograni¢nog premjestanja pacijenata;



Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 227

Prijedlog uredbe
Clanak 25. stavak 1. to¢ka cb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 228

Prijedlog uredbe
Clanak 25.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(ca) mehanizma Unije za kontrolu
izvoza kako bi se Uniji omogudilo da
zajamdi pravovremen i ucinkovit pristup
protumjerama;

Izmjena

(cb) zelenih traka iz ¢lanka 25.a ove
Uredbe, u iznimnim slucajevima.

Izmjena

Clanak 25.a
Zelene trake

1. Nakon utvrdivanja izvanrednog
stanja povezanog s javnim zdravljem
uslijed pandemije u skladu s clankom 23.
stavkom 1. Komisija u slucaju grani¢nih
ogranicenja uspostavlja zelene trake kako
bi osigurala slobodno kretanje osnovnih
potrepstina, medicinskih protumjera i
prekogranic¢nih radnika na unutarnjem
triistu.

2. Komisija je ovlastena donijeti
delegirane akte radi dopune ove Uredbe
odredbama o uspostavi zelenih traka iz
stavka 1.

3. DrZava ¢lanica moZe zabraniti ili
ograniciti izvoz medicinskih protumjera
samo u slucajevima utvrdenima u clanku
36. UFEU-a tijekom izvanrednog stanja u
podrudju javnog zdravlja na razini Unije,
pod uvjetom da dobije prethodno
odobrenje Komisije.



Amandman 229

Prijedlog uredbe
Clanak 26. stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. EWRS ukljucuje selektivnu
funkciju prijenosa poruka koja omogucuje
da se osobni podaci, medu ostalim podaci
za kontakt 1 zdravstveni podaci, dostavljaju
samo nacionalnim nadleZnim tijelima
uklju¢enima u doti¢ne mjere pracenja
kontakata. Ta selektivna funkcija prijenosa
poruka osmisljena je i radi tako da
osigurava sigurnu i zakonitu obradu
osobnih podataka i povezivanje sa
sustavima pracenja kontakata na razini
Unije.

Amandman 230

Prijedlog uredbe
Clanak 26. stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Osobni podaci mogu se
razmjenjivati 1 u kontekstu automatiziranog
prac¢enja kontakata s pomocu aplikacija za
pracenje kontakata.

4. Komisija odlucuje o zahtjevu za
prethodno odobrenje u roku od pet dana
od podnoSenja zahtjeva. Ako Komisija
odluku ne donese u roku, odobrenje se
smatra izdanim.

Izmjena

1. EWRS ukljucuje selektivnu
funkciju prijenosa poruka koja omogucuje
da se osobni podaci, medu ostalim podaci
za kontakt 1 zdravstveni podaci, dostavljaju
samo nacionalnim nadleZznim tijelima
uklju¢enima u doti¢ne mjere pracenja
kontakata. Ta selektivna funkcija prijenosa
poruka osmisljena je uz postovanje nacela
minimiziranja podataka te tehnicke i
integrirane zastite podataka i radi tako da
osigurava sigurnu i zakonitu obradu
osobnih podataka i povezivanje sa
sustavima pracenja kontakata na razini
Unije.

Izmjena

5. Osobni podaci mogu se
razmjenjivati 1 u kontekstu automatiziranog
pracenja kontakata s pomocu aplikacija za
pracenje kontakata u potpunosti u skladu s
Uredbom (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta i vije¢a (,, GDPR”)'“

1a Uredba (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 27. travnja 2016. o
zastiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka i o slobodnom kretanju
takvih podataka te o stavljanju izvan



Amandman 231

Prijedlog uredbe

Clanak 26. stavak 6. podstavak 1. uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

6. Komisija provedbenim aktima
donosi:

Amandman 232

Prijedlog uredbe
Clanak 26. stavak 6. podstavak 1. tocka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b)  postupke za povezivanje EWRS-a
sa sustavima pracenja kontakata na razini
Unije;

Amandman 233

Prijedlog uredbe
Clanak 26. stavak 6. podstavak 1. tocka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) nacine obrade automatiziranih
aplikacija za prac¢enje kontakta i
interoperabilnosti tih aplikacija, kao 1
sluc¢ajeve i1 uvjete u kojima se tre¢im
zemljama moze odobriti pristup
interoperabilnosti pra¢enja kontakata te
prakti¢na rjeSenja za takav pristup.

snage Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o
zastiti podataka), (SL L 119, 4.5.2016.,
str. 1.).

Izmjena

6. Nakon postupka prethodnog
savjetovanja utvrdenog clankom 42.
stavkom 2. Uredbe (EU) 2018/1725
Komisija donosi delegirane akte u skladu
s Clankom 28. kojima se utvrduju:

Izmjena

(b)  postupke za povezivanje EWRS-a
sa sustavima prac¢enja kontakata na razini
Unije i na medunarodnoj razini,

Izmjena

(d) nacine obrade automatiziranih
aplikacija za pracenje kontakta 1
interoperabilnosti tih aplikacija, kao 1
slucajeve 1 uvjete u kojima se tre¢im
zemljama moze odobriti pristup
interoperabilnosti pra¢enja kontakata te
prakti¢na rjeSenja za takav pristup, u
potpunosti u skladu s EUDPR-om i
primjenjivom sudskom praksom Suda,



Amandman 234

Prijedlog uredbe

Clanak 26. stavak 6. podstavak 1. tocka da (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 235

Prijedlog uredbe
Clanak 26. stavak 6. podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Ti se provedbeni akti donose u skladu s

postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka

2.

Amandman 236

Prijedlog uredbe
Clanak 28. stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ovlast za donoSenje delegiranih
akata iz clanka 8. stavka 3. dodjeljuje se
Komisiji na neodredeno vrijeme poCevsi
od... [datum stupanja na snagu temeljnog
zakonodavnog akta ili drugi datum koji
odrede suzakonodavci].

Izmjena

(da) detaljan opis uloga aktera
ukljucenih u postupke obrade osobnih
podataka u okviru predloZenih IT alata i
sustava.

Izmjena
Brise se.
Izmjena
2. Ovlast za donoSenje delegiranih

akata iz ¢lanka 8. stavka 3., élanka 13.
stavka 9., ¢lanka 14. stavka 6., ¢lanka 17.
stavka 3., ¢lanka 25.a stavka 2. i ¢lanka
26. stavka 6. dodjeljuje se Komisiji na
razdoblje od pet godina pocevsi od ...
[datum stupanja na snagu temeljnog
zakonodavnog akta ili bilo koji drugi
datum koji odrede suzakonodaveci].
Komisija sastavlja izvjeSce o delegiranju
ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja
tog petogodisnjeg razdoblja. Delegiranje
ovlasti preSutno se produljuje za razdoblja
jednakog trajanja, osim ako se Europski
parlament ili Vijeée tom produljenju ne
usprotive najkasnije tri mjeseca prije
kraja svakog razdoblja.



Amandman 237

Prijedlog uredbe
Clanak 28. stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Europski parlament ili Vijece u
svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz ¢lanka 8. stavka 3.
Odlukom o opozivu prekida se delegiranje
ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv
pocinje proizvoditi u¢inke sljedeceg dana
od dana objave navedene odluke u
Sluzbenom listu Europske unije ili na
kasniji dan naveden u spomenutoj odluci.
On ne utjeCe na valjanost delegiranih akata
koji su ve¢ na snazi.

Amandman 238

Prijedlog uredbe
Clanak 28. stavak 6.

Tekst koji je predlozZila Komisija

6. Delegirani akt donesen na temelju
¢lanka 8. stavka 3. stupa na snagu samo
ako ni Europski parlament ni Vijece, u
roku od dva mjeseca od kada im je
priopc¢en, na njega ne podnesu nikakav
prigovor ili ako prije isteka tog roka i
Europski parlament i Vijece obavijeste
Komisiju da ne¢e podnijeti prigovore. Taj
se rok produljuje za dva mjeseca na
inicijativu Europskog parlamenta ili
Vijeca.

Amandman 239

Prijedlog uredbe
Clanak 28.a (novi)

Izmjena

3. Europski parlament ili Vijece u
svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz ¢lanka 8. stavka 3.,
Clanka 13. stavka 9., ¢lanka 14. stavka 6.,
Clanka 17. stavka 3., ¢lanka 25.a stavka 2.
i ¢lanka 26. stavka 6. Odlukom o opozivu
prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Opoziv po€inje proizvoditi
ucinke sljede¢eg dana od dana objave
navedene odluke u Sluzbenom listu
Europske unije ili na kasniji dan naveden u
spomenutoj odluci. On ne utjece na
valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na
snazi.

Izmjena

6. Delegirani akt donesen na temelju
¢lanka 8. stavka 3., ¢lanka 13. stavka 9.,
Clanka 14. stavka 6., ¢lanka 17. stavka 3.,
Clanka 25.a stavka 2. i ¢lanka 26.

stavka 6.stupa na snagu samo ako ni
Europski parlament ni Vijece u roku od
dva mjeseca od kada im je priop¢en, na
njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako
prije isteka tog roka i Europski parlament 1
Vijece ne obavijeste Komisiju da nece
podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje
za dva mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 240

Prijedlog uredbe
Clanak 29. stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Komisija do 2025. 1 svakih pet godina
nakon toga provodi evaluaciju ove Uredbe
1 podnosi izvjesce o glavnim zakljuécima
Europskom parlamentu i Vijecu.
Evaluacija se provodi u skladu sa
smjernicama Komisije za bolju regulativu.
Evaluacija poesebno ukljucuje procjenu
rada EWRS-a i mreZe za epidemioloski
nadzor, kao 1 koordinaciju odgovora s
Odborom za zdravstvenu sigurnost.

Amandman 241

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 1.a (novi)

Izmjena

Clanak 28.a
Hitni postupak

L Delegirani akti doneseni na
temelju ovog Clanka stupaju na snagu bez
odgode i primjenjuju se sve dok nije
podnesen prigovor u skladu sa stavkom 2.
Pri priopcéavanju delegiranog akta
Europskom parlamentu i Vijeéu navode
se razlozi za primjenu hitnog postupka.

2. Europski parlament ili Vijece
mogu podnijeti prigovor na delegirani akt
u skladu s postupkom iz clanka 28.

stavka 6. U tom slucaju Komisija bez
odgode stavlja doti¢ni akt izvan snage
nakon $to joj Europski parlament ili
Vijeée priopcée svoju odluku o podnosenju
prigovora.

Izmjena

Komisija do 2025. 1 svake tri godine nakon
toga provodi evaluaciju ove Uredbe 1
podnosi izvjes¢e o glavnim zaklju¢cima
Europskom parlamentu i Vijecu.
Evaluacija se provodi u skladu sa
smjernicama Komisije za bolju regulativu.
Evaluacija u prvom redu ukljucuje
procjenu rada EWRS-a i mreze za
epidemioloski nadzor kao i koordinaciju
odgovora s Odborom za zdravstvenu
sigurnost te utjecaj Uredbe na pravilno
Junkcioniranje jedinstvenog triista u
slucaju da dode do ozbiljnih
prekogranicnih prijetnji zdravlju.



Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
Na temelju evaluacije iz prethodnog
podstavka Komisija prema potrebi
podnosi zakonodavni prijedlog za izmjenu
ove Uredbe.



