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II

(Nezakonodavni akti)

ODLUKE

PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2020/414
od 19. oZzujka 2020.

o izmjeni Provedbene odluke (EU) 2019/570 u pogledu kapaciteta sustava rescEU za stvaranje zaliha
medicinske opreme

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2020) 1827)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Odluku br. 1313/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. prosinca 2013. o Mehanizmu Unije za
civilnu zastitu ('), a posebno njezin ¢lanak 32. stavak 1. tocku (g),

buduéi da:

(1)  Odlukom br. 1313/2013/EU utvrduje se pravni okvir sustava rescEU. Rije¢ je o pri¢uvi kapaciteta na razini Unije
kojima se Zeli pruziti pomo¢ u vrlo zahtjevnim situacijama u kojima se ukupnim postoje¢im kapacitetima na
nacionalnoj razini i onima koje drzave ¢lanice stave na raspolaganje u Europskim udruzenim sredstvima za civilnu
zastitu ne moze djelotvorno odgovoriti na prirodne katastrofe i katastrofe uzrokovane ljudskim djelovanjem.

(2)  Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2019/570 (3 utvrduju se pocetni sastav sustava rescEU s obzirom na
kapacitete i zahtjeve u pogledu kvalitete. Pricuva sustava rescEU zasad se sastoji od kapaciteta za gadenje Sumskih
pozara iz zraka, kapaciteta za medicinsku evakuaciju zrakom i kapaciteta za zdravstvene timove za hitne slucajeve.

(3)  Uskladu s ¢lankom 12. stavkom 2. Odluke br. 1313/2013/EU, kapaciteti od kojih Ce se sastojati rescEU utvrduju se
uzimajudi u obzir utvrdene i nove rizike, sveukupne kapacitete i nedostatke na razini Unije.

(4)  Posljednjih desetljeca pojave velikih ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju koje se mogu prenositi s ¢ovjeka na
Covjeka, primjerice ebola, teski akutni respiratorni sindrom (SARS) i bliskoisto¢ni respiratorni sindrom (MERS),
stavile su na ku$nju medunarodnu zajednicu, iziskujuéi koordinirani odgovor kako bi se ogranicilo Sirenje tih
zaraznih bolesti.

(5)  Usrpnju 2019. Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) proglasila je izbijanje virusne bolesti ebole u Demokratskoj
Republici Kongu (DR Kongo) izvanrednim stanjem javnog zdravlja od medunarodnog znacaja, a virus i bolest koju
uzrokuje i dalje se smatraju visokorizi¢nima. Virus ebole moZe se nenamjerno prenijeti u Uniju, $to se ve¢ dogodilo
tijekom izbijanja te bolesti u zapadnoj Africi 2013.

() SLL 347,20.12.2013., str. 924.

() Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/570 od 8. travnja 2019. o utvrdivanju pravila za provedbu Odluke br. 1313/2013/EU
Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu kapaciteta sustava rescEU i o izmjeni Provedbene odluke Komisije 2014/762/EU (SL L 99,
10.4.2019,, str. 41.).
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(6)  Imajuéi u vidu iznimno ograni¢enu dostupnost ispitivanih cjepiva i terapeutika, stvaranje zaliha sredstava za
suzbijanje ebole vazna je mjera pripravnosti u slucaju prijenosa te bolesti u Uniju.

(7)  Globalno Sirenje takvih vrlo zaraznih bolesti, kao §to se pokazalo i pojavom novog koronavirusa 2019-nCoV i
izbijanjem s njim povezane bolesti covid-19, zahtijeva koordinirano djelovanje drZava clanica kako bi se izbjeglo
pogorsanje izvanrednog stanja diljem Unije, koja je ve¢ ozbiljno pogodena izbijanjem tih bolesti.

(8)  Opasnost od prenosenja covida-19, kao i drugih bolesti, moze se smanjiti ako se poduzmu odgovarajue mjere,
uklju¢ujudi uporabu osobne zastitne opreme i druge relevantne medicinske opreme.

(9)  Na temelju tehnickog izvjes¢a Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC) (%), javnozdravstvena tijela
u Uniji poti¢u se da predvide dovoljne zalihe osobne zastitne opreme, osobito za zdravstveno osoblje koje njeguje
pacijente zaraZene covidom-19.

(10) Radi pripreme na daljnje Sirenje covida-19 i smanjenja opasnosti od mogucih nestasica, Vijele je u svojim
zakljuécima o covidu-19 od 13. veljace 2020. () pozvalo Komisiju da nastavi razmatrati sve raspolozive
mogucénosti kako bi se olak3ao pristup osobnoj zastitnoj opremi koja je potrebna drzavama ¢lanicama.

11) Kao odgovor na zakljucke Vijeca trebalo bi u kapacitete sustava rescEU ukljuciti stvaranje zaliha medicinskih
8 ) ] p ) )
protumjera, medicinske opreme za intenzivnu njegu i osobne zastitne opreme namijenjene borbi protiv ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

(12) Radi dosljednosti s drugim aktima Unije definicija ,0zbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju” u ovoj Odluci trebala
bi biti definicija iz Odluke br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca ().

(13) U skladu s ¢lankom 12. stavkom 4. Odluke br. 1313/2013/EU, zahtjeve u pogledu kvalitete medicinskih protumjera,
medicinske opreme za intenzivnu njegu i kapaciteta sustava rescEU u pogledu osobne zastitne opreme trebalo bi
temeljiti na uspostavljenim medunarodnim normama, ako takve norme ve¢ postoje.

(14) Zahtjeve u pogledu kvalitete medicinskih protumjera kao sto su ispitivana cjepiva i terapeutici trebalo bi stoga
temeljiti na minimalnim standardima i zahtjevima Europske agencije za lijekove (EMA) i SZO-a. Zahtjevi u pogledu
kvalitete medicinske opreme za intenzivnu njegu trebali bi se temeljiti na minimalnim standardima Svjetske
zdravstvene organizacije, a zahtjevi u pogledu kvalitete osobne zastitne opreme trebali bi se temeljiti na
minimalnim standardima SZO-a i ECDC-a.

(15) Kako bi se osigurala financijska pomo¢ Unije za utvrdivanje, upravljanje i odrzavanje tih kapaciteta u skladu s
¢lankom 21. stavkom 3. Odluke br. 1313/2013/EU, trebalo bi utvrditi ukupne procijenjene troskove radi
osiguravanja raspolozivosti i moguénosti rasporedivanja. Ukupne procijenjene troskove trebalo bi izracunati
uzimajudi u obzir kategorije prihvatljivih troskova utvrdene u Prilogu I.A Odluci br. 1313/2013/EU.

(16) Provedbenu odluku (EU) 2019/570 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(17) Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s misljenjem odbora iz clanka 33. stavka 1. Odluke
br. 1313/2013/EU,

() Tehnicko izvjes¢e ECDC-a, ,Personal protective equipment (PPE) needs in healthcare settings for the care of patients with suspected or
confirmed novel coronavirus” (,Potrebe za osobnom zastitnom opremom u zdravstvu radi skrbi o pacijentima potencijalno ili
potvrdeno oboljelima od novog koronavirusa”), veljaca 2020.

() Zakljucci Vijeca o covidu-19, 2020/C 57/04ST/6038/2020/INIT (SL C 57, 20.2.2020., str. 4).

() Odluka br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 22. listopada 2013. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i
stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ (SLL 293, 5.11.2013., str. 1.).
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DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Provedbena odluka (EU) 2019/570 mijenja se kako slijedi:
1. ¢lanak 1. mijenja se kako slijedi:
— tocka (d) zamjenjuje se sljedecim:
,(d) ukupnih procijenjenih troskova kapaciteta sustava rescEU za zdravstveni tim za hitne slucajeve tip 3;";
— dodaje se sljedeca tocka (e):
»(€) ukupnih procijenjenih troskova kapaciteta sustava rescEU za stvaranje zaliha medicinske opreme.”;
2. clanak 2. mijenja se kako slijedi:
(@) u stavku 1. treca alineja zamjenjuje se sljededim:
— kapaciteta za zdravstveni tim za hitne sluéajeve,”;
(b) u stavku 1. dodaje se sljedeca Cetvrta alineja:
— kapaciteta za stvaranje zaliha medicinske opreme.”;
(c) ustavku 2. tocka () mijenja se kako slijedi:
»(€) kapacitete za zdravstveni tim za hitne slucajeve tip 3: bolnicka skrb;”;
(d) u stavku 2. dodaje se sljedeca tocka (f):

.(f) stvaranje zaliha medicinskih protumjera ili osobne zastitne opreme radi borbe protiv ozbiljnih prekograni¢nih
prijetnji zdravlju, kako je navedeno u Odluci br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca (¥).

(*) Odluka br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 22. listopada 2013. o ozbiljnim prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ (SL L 293, 5.11.2013,, str. 1.).”;

3. umece se sljededi ¢lanak 3.c:

,Clanak 3.c

Ukupni procijenjeni troskovi kapaciteta sustava rescEU za stvaranje zaliha medicinske opreme

1. Pri izra¢unu ukupnog procijenjenog troska kapaciteta sustava rescEU za stvaranje zaliha medicinske opreme
uzimaju se u obzir sve kategorije tro§kova iz Priloga I.A Odluci br. 1313/2013/EU.

2. Troskovi opreme u ukupnim procijenjenim troskovima kapaciteta sustava rescEU za stvaranje zaliha medicinske
opreme izra¢unavaju se na temelju trzi$nih cijena u vrijeme kad su kapaciteti kupljeni, unajmljeni ili zakupljeni u
skladu s ¢lankom 12. tockom 3. Odluke br. 1313/2013/EU.

Ako drzave ¢lanice kupuju, unajmljuju ili zakupljuju kapacitete sustava rescEU, one Komisiji dostavljaju dokumentaciju
o stvarnim trzi$nim cijenama ili, ako nema trzi$nih cijena za odredene komponente kapaciteta, istovrijedne dokaze.

3. Kategorije ukupnih procijenjenih troskova kapaciteta sustava rescEU za stvaranje zaliha medicinske opreme iz
tocaka od 2. do 8. Priloga I.A Odluci br. 1313/2013/EU izracunavaju se najmanje jednom tijekom razdoblja svakog
viSegodisnjeg financijskog okvira, uzimajudi u obzir informacije dostupne Komisiji, ukljucujuéi inflaciju. Komisija se
tim izra¢unom ukupnih procijenjenih troskova vodi pri pruzanju godisnje financijske pomodi.

4. Ukupni procijenjeni troskovi iz stavaka 2. i 3. izra¢unavaju se ako najmanje jedna drzava ¢lanica iskaze interes za
kupnju, unajmljivanje ili zakup kapaciteta sustava rescEU za stvaranje zaliha medicinske opreme.”;

4. Prilog se mijenja kako je navedeno u Prilogu ovoj Odluci.
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Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 19. ozujka 2020.

Za Komisiju
Janez LENARCIC
Clan Komisije
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PRILOG

U Prilogu se dodaje sljedeci odjeljak 6.:

,6. Stvaranje zaliha medicinskih protumjera ifili osobne zastitne opreme radi borbe protiv ozbiljnih
prekogranicnih prijetnji zdravlju

Zadace — stvaranje zaliha medicinskih protumjera, koje se sastoje od cjepiva ili terapeutika,
medicinske opreme za intenzivnu njegu, osobne zastitne opreme ili laboratorijske opreme
u svrhu pripravnosti i odgovora na ozbiljnu prekograni¢nu prijetnju zdravlju (')

Kapaciteti — odgovarajudi broj doza cjepiva potrebnih za pojedince za koje se smatra da su izloZeni
riziku (%) povezane s jednim ili vise slucajeva ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju

— odgovarajudi broj doza terapeutika potrebnih za lijeCenje jednog ili vie slucajeva ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju

— cjepiva i terapeutici moraju ispunjavati jedan od sljede¢ih zahtjeva:
— EMA je odobrila njihovo stavljanje u promet,
— EMA ili nacionalna regulatorna agencija drzave ¢lanice preporucila ih je za milosrdno
davanje ili upotrebu u izvanrednim situacijama,
— SZO ih je preporucio za prosirenu upotrebu ili upotrebu u izvanrednim situacijama i
prihvaca ih barem jedna nacionalna regulatorna agencija drzave ¢lanice

— odgovaraju¢a medicinska oprema za intenzivnu njegu () radi pruZanja potporne skrbi za
jedan ili viSe slucajeva ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju, u skladu sa standardima
SZ0-a

— odgovarajudi broj kompleta osobne zastitne opreme (*) za osobe za koje se smatra da su
izloZene riziku (°) povezane s jednim ili vie slucajeva ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji
zdravlju, u skladu sa standardima ECDC-a i SZO-a

— odgovarajuéi broj laboratorijske opreme, uklju¢ujuéi materijal za uzorkovanje,
laboratorijske reagense, opremu i potrosni materijal (°), kako bi se osigurali kapaciteti za
laboratorijsku dijagnostiku za jedan ili vie slucajeva ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji
zdravlju

Glavne komponente | — odgovarajuéi objekti za skladistenje u Uniji () i odgovarajudi sustav pracenja zaliha

— odgovarajudi postupci za primjereno pakiranje, prijevoz i isporuku proizvoda iz kapaciteta,
prema potrebi

— odgovarajue osposobljeno osoblje za rukovanje proizvodima iz kapaciteta i njihovu
primjenu

Rasporedivanje — raspoloZivost za polazak najkasnije 12 sati od prihvacanja ponude

(") Kako je definirano u Odluci br. 1082/2013/EU.

() Pojedinci za koje se smatra da su izloZeni riziku mogu obuhvadati: visokorizi¢ne potencijalne kontakte, osobe koje prve
interveniraju u hitnim slucajevima, zaposlenike u laboratorijima, zdravstvene djelatnike, ¢lanove obitelji i druge definirane ranjive
skupine.

(*) To moze ukljucivati, ali nije ograniceno na, respiratore za intenzivnu njegu.

(*) Obuhvaca sljedece kategorije: i. zastitu za oci; ii. zastitu za ruke; iii. zastitu diSnog sustava; iv. zastitu za tijelo; i v. zastitu stopala.

() Vidjeti biljesku 2.

(®) To moZe ukljucivati, ali nije ograni¢eno na, reagense za RT-PCR, kao 3to su enzimi, reagense za ekstrakciju RNK, vrijeme upotrebe
uredaja za ekstrakciju RNK, vrijeme upotrebe uredaja za PCR, reagense za pocetnice i sonde, reagense pozitivne kontrole, potrodni
laboratorijski materijal za PCR (npr. tubice, plocice) i dezinfekcijska sredstva.

() Za potrebe logistike objekata za skladistenje, izraz ,u Uniji” obuhvaca drzavna podrudja drzava clanica i drzava sudionica u
Mehanizmu Unije za civilnu zastitu.

3)
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