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ODLUKA VIJECA (EU) 2025/1129
od 26. svibnja 2025.

o pozivu drZavama clanicama da u interesu Europske unije prihvate izmjene Medunarodnih
zdravstvenih propisa (2005.) sadrzane u Prilogu Rezoluciji WHA77.17 i donesene 1. lipnja 2024.

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 168. stavak 5. u vezi s ¢lankom 218.
stavkom 6. tockom (a) podtockama iii. i v,

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,
uzimajuéi u obzir suglasnost Europskog parlamenta ('),
bududi da:

(1)  Donosenjem Odluke (EU) 2022/451 () Vijece je 3. oZujka 2022. ovlastilo Komisiju da u ime Unije, za pitanja koja su
u nadleznosti Unije, u pregovorima dogovori medunarodni sporazum o sprecavanju pandemija te pripravnosti
i odgovoru na njih i dodatne izmjene Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.).

(2)  Na 77. sjednici Svjetske zdravstvene skupstine odrzanoj 1. lipnja 2024. ¢lanice Svjetske zdravstvene organizacije
(SZO) konsenzusom su donijele razne izmjene Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.) sadrzane u Prilogu
Rezoluciji WHA77.17 (,izmjene”)3 () i usmjerene na jacanje njihove djelotvornosti.

(3) U skladu s ¢lankom 22. Statuta SZO-a izmjene stupaju na snagu za sve Clanice SZO-a osim za one ¢lanice koje su
u roku navedenom u obavijesti 0 donoSenju tih izmjena obavijestile glavnog direktora o odbijanju ili rezervama.

(4)  Unija promile jacanje Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.) i njihovu djelotvornu provedbu.

(5)  Unija je posljednjih godina znatno ojacala svoj okvir za zdravstvenu sigurnost donosenjem nekoliko pravnih akata,
osobito Uredbe (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vijeca4 () o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju i Uredbe Vijeca (EU) 2022/23725 (°) o okviru mjera za osiguravanje opskrbe medicinskim protumjerama
relevantnim za krizne situacije u slucaju izvanrednog stanja u podruju javnog zdravlja na razini Unije.

(") Suglasnost od 6. svibnja 2025. (jo§ nije objavljena u Sluzbenom listu).

(  Odluka Vijeca (EU) 2022/451 od 3. ozujka 2022. o odobravanju otvaranja pregovora u ime Europske unije 0 medunarodnom
sporazumu o sprecavanju pandemija te pripravnosti i odgovoru na njih i o dodatnim izmjenama Medunarodnih zdravstvenih
propisa (2005.) (SL L 92, 21.3.2022., str. 1., ELL: http://data.curopa.cu/eli/dec/2022[451/0j).

()  Rezolucija Svjetske zdravstvene skupstine 77.17 — ,Jacanje pripravnosti i odgovora na izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja
ciljanim izmjenama Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.)", koja u prilogu sadrzava tekst izmjena Medunarodnih zdravstvenih
propisa (2005.) i dostupna je na https:/[apps.who.int/gb/ebwha/pdf_filesfWHA77|A77_R17-en.pdf. Izmjene, uz nekoliko
urednickih ispravaka, proslijedene su drzavama strankama Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.) okruznicom SZO-a C.
L.40.2024 od 19. rujna 2024. Ti urednicki ispravci odrazeni su i u tekstu izmjena prilozenih ovoj Odluci.

(*)  Uredba (EU) 20222371 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. studenoga 2022. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju
i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (SL L 314, 6.12.2022,, str. 26., ELL: http://data.europa.euelifreg/2022/2371/0j).

() Uredba Vijeca (EU) 2022/2372 od 24. listopada 2022. o okviru mjera za osiguravanje opskrbe medicinskim protumjerama
relevantnima za krizne situacije u slucaju izvanrednog stanja u podrudju javnog zdravlja na razini Unije (SL L 314, 6.12.2022.,
str. 64., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/o0j).
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Znatan broj izmjena odnosi se na pitanja za koja je Unija, na temelju ¢lanka 168. stavka 5. Ugovora o funkcioniranje
Europske unije u vezi s ¢lankom 6. i ¢lankom 168. stavkom 1. UFEU-a, nadlezna podupirati, koordinirati ili
dopunjavati djelovanja drzava ¢lanica i u vezi s kojima postoje pravila Unije, osobito u podru¢ju ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju u skladu s Uredbom (EU) 2022/2371. Osim toga, pojedine izmjene odgovaraju
podrucjima obuhvacenima pravom Unije u vezi s opskrbom medicinskim protumjerama relevantnim za krizne
situacije, kako je utvrdeno u Uredbi (EU) 2022/2372, zastitom javnog zdravlja u slucaju izvanrednog stanja
u podrucju javnog zdravlja, kako je utvrdeno u Uredbi (EU) 2022/123 Europskog Parlamenta i Vije¢a6 (°), slobodnim
kretanjem osoba, kako je utvrdeno u Direktivi 2004/38/EZ Europskog Parlamenta i Vijeca7 ('), civilnom zastitom,
kako je navedeno u Odluci br. 1313/2013/EU Europskog Parlamenta i Vije¢a8 (%), ili razvojnom suradnjom, kako je
navedeno u Uredbi (EU) 2021/947 Europskog Parlamenta i Vijeca9 (°).

Ovom Odlukom ne koristi se mogucnost da Unija izvrSava svoju vanjsku nadleznost u pogledu podrucja u vezi
s kojima pravila Unije ve¢ ne postoje. Drzave ¢lanice i dalje su nadlezne u pogledu pitanja obuhvaéenih izmjenama
u mjeri u kojoj se izmjenama ne utje¢e na pravila Unije ili ne mijenja njihovo podru¢je primjene, ukljucujudi
predvidivi bududi razvoj tih pravila. Osim toga, drzave ¢lanice i dalje su isklju¢ivo odgovorne za utvrdivanje svoje
zdravstvene politike te za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite u skladu s ¢lankom 168.
stavkom 7. UFEU-a. Nadalje, ovom Odlukom ne stvaraju se dodatne financijske obveze za drzave ¢lanice.

Nijedna izmjena nije protivna pravu Unije te stoga nije potrebno izraziti rezerve u pogledu izmjena koje su
u nadleznosti Unije.

Unija nije stranka Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.) jer samo drzave mogu biti stranke tih propisa. Sve
drzave clanice stranke su Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.).

U tim okolnostima i u skladu s nacelom lojalne suradnje nadleznost Unije trebala bi se izvrSavati kao vanjska
nadleznost putem drzava ¢lanica koje djeluju kao posrednici. U tu bi svrhu drzave clanice trebalo pozvati da bez
rezervi prihvate izmjene, u mjeri u kojoj su izmjene u nadleznosti Unije,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Drzave clanice pozivaju se da u interesu Unije bez rezervi prihvate izmjene Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.)
sadrzane u Prilogu Rezoluciji WHA 77.17 i donesene 1. lipnja 2024. u mjeri u kojoj je Unija donijela zajednicka pravila
o pitanjima obuhvacenima u tim izmjenama.

Tekst izmjena Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.) priloZen je ovoj Odluci.

)

0

Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. sije¢nja 2022. o pojacanoj ulozi Europske agencije za lijekove

u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrudju lijekova i medicinskih proizvoda (SL L 20, 31.1.2022., str. 1., ELL:
http://data.europa.eufeli/reg/2022/123/o0j).

Direktiva 2004/38/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o pravu gradana Unije i ¢lanova njihovih obitelji
slobodno se kretati i boraviti na drzavnom podru¢ju drzava ¢lanica, o izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1612/68 i stavljaju izvan snage
direktiva 64/221/EEZ, 68/360/EEZ, 72/194[EEZ, 73[148[EEZ, 75[34[EEZ, 75/35/EEZ, 90/364/EEZ, 90/365/EEZ i 93/96/EEZ (SL
L 158, 30.4.2004., str. 77., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2004/38/0j).

Odluka br. 1313/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 17. prosinca 2013. o mehanizmu Unije za civilnu zastitu (SL L 347,
20.12.2013., str. 924., ELIL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1313/0j).

Uredba (EU) 2021/947 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. lipnja 2021. o uspostavi Instrumenta za susjedstvo, razvoj
i medunarodnu suradnju — Globalna Europa, izmjeni i stavljanju izvan snage Odluke br. 466/2014/EU Europskog parlamenta
i Vijeca te stavljanju izvan snage Uredbe (EU) 2017/1601 Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe Vijeca (EZ, Euratom) br. 480/2009
(SL'L 209, 14.6.2021., str. 1., ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2021/947oj).
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Clanak 2.

Ova Odluka stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 26. svibnja 2025.

Za Vijece
Predsjednik
C. SIEKIERSKI
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PRIJEVOD

Izmjene Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.) donesene na 77. sjednici Svjetske zdravstvene
skupstine Rezolucijom WHA77.17 (2024.) prikazane su podcrtanim i podebljanim slovima
(dodavanja) i precrtanim slovima (brisanja).

MEDUNARODNI ZDRAVSTVENI PROPISI (2005.)

L. DIO — DEFINICIJE, SVRHA I PODRUCJE PRIMJENE, NACELA I
ODGOVORNA TIJELA

Clanak 1. Definicije

1. U svrhu Medunarodnih zdravstvenih propisa (u daljnjem tekstu: , MZP” ili ,,Propisi”):

()

wnacionalno tijelo za MZP” znadi subjekt koji je drZzava stranka imenovala ili osnovala

na nacionalnoj razini radi koordinacije provedbe ovih Propisa u okviru svoje nadleznosti;

()

wizvanredno stanje zbog pandemije” znaci izvanredno javnozdravstveno stanje od

medunarodne vaznosti prouzro¢eno zaraznom bolescu i:

i. ima ili postoji visok rizik da ée imati Siroku geografsku rasprostranjenost u vise

drzava i unutar njih; i
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ii. premasuje ili postoji visok rizik da ¢ée premasiti kapacitet za reakciju zdravstvenih

sustava u tim drzavamaj; i

iii. uzrokuje ili postoji visok rizik da ¢e prouzroditi znatne drustvene i/ili sospodarske

poremecaje, ukljucujuéi poremecaje u medunarodnom prometu i trgovini; i

iv. iziskuje brzo, pravedno i pojac¢ano koordinirano medunarodno djelovanje s

pristupima na razini cijele vlade i cijelog drustva;

()

orelevantni zdravstveni proizvodi” znaci zdravstveni proizvodi potrebni za reakciju na

izvanredno javnozdravstveno stanje od medunarodne vaznosti, ukljucujudi izvanredna stanja

zbog pandemije, koji mogu ukljucivati lijekove, cjepiva, dijagnostiku, medicinske proizvode,

proizvode za suzbijanje prijenosnika, osobnu zaStitnu opremu, proizvode za dekontaminaciju,

pomagala, protuotrove, stani¢ne i genske terapije i druge zdravstvene tehnologije;

()

Clanak 2. Svrha i podrucje primjene

Svrha 1 podru€je primjene ovih Propisa jest spre¢avanje, priprema za, zastita od, kontrola 1
osiguravanje javnozdravstvene reakcije na Sirenje bolesti na medunarodnoj razini na naine koji su
proporcionalni sa i ograni¢eni na javrezdravstvenerizike; javnozdravstveni rizik, te kojima se

izbjegava nepotrebna interferencija s medunarodnim prometom i trgovinom.
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Clanak 3. Nacela
1. Ovi ¢e se Propisi provoditi uz potpuno uvazavanje dostojanstva, ljudskih prava i temeljnih
osobnih sloboda i njima ¢e se promicati pravednost i solidarnost.
(...)
Clanak 4. Odgovorna tijela
1. Svaka drzava stranka odredit ¢e ili osnovati, u skladu sa svojim nacionalnim pravom i

kontekstom, jedan ili dva subjekta koji ¢e djelovati kao nacionalno tijelo za MZP i unutar

svore-odnosnenadleznostinacionalnu sredis$njicu za MZP te tijela koja su unutar svoje
nadleznosti odgovorna za provedbu zdravstvenih mjera temeljem ovih Propisa.

1.a Nacionalno tijelo za MZP koordinirat ¢e provedbu ovih Propisa u okviru nadleznosti

drzave stranke.

()

2.a Drzave stranke poduzimat ¢e mjere za provedbu stavaka 1., 1.a i 2. ovog ¢lanka,
ukljucujuéi, prema potrebi, prilagodbu svojih nacionalnih zakonodavnih i/ili administrativnih
propisa.

(..)
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4. Drzave stranke dostavit ¢e SZO-u kontaktne podatke nithevik svojih nacionalnih tijela za
MZP i svojih nacionalnih sredi$njica za MZP , dok ¢e SZO dostaviti drzavama strankama
kontaktne podatke kontaktnih to¢aka SZO-a za MZP. Ovi ¢e se kontaktni podaci kontinuirano

azurirati i jednom godiSnje potvrdivati. SZO ¢e svim drzavama strankama staviti na raspolaganje

kontaktne podatke na
Slanky.
II. DIO - INFORMACIJE 1 JAVNOZDRAVSTVENA REAKCIJA
Clanak 3. Nadzor
1. Svaka ¢e drzava stranka, najranije $to je moguce i ne kasnije od pet godina od stupanja na

snagu ovih Propisa za predmetnu drzavu stranku, razviti, ojaCati i odrzati najvaznije spesebrest

sposobnosti sprecavanja, otkrivanja, procjene, izvjeS¢ivanja o i prijavljivanja slucajeva u skladu s

ovim Propisima, a na nac¢in kako je utvrdeno u Dijelu A Dedatks Dodatka 1.

2. Nakon procjene navedene u stavku 2., BielaA Dodatka 1, drzava stranka moze izvijestiti
SZO na osnovi opravdane potrebe i provedbenoga plana te, pritom, dobiti produljenje od dvije
godine tijekom kojih treba ispuniti obveze iz stavka 1. ovoga ¢lanka. U iznimnim okolnostima i uz
novi provedbeni plan, drzava stranka moze od glavnog direktora zatraziti dodatno produljenje, ne
dulje od dvije godine, a o ¢emu ¢e odluciti glavni direktor, uzimajuci u obzir tehnicke savjete
Odbora osnovanog temeljem ¢lanka 50. (u daljnjem tekstu: ,,Odbor za reviziju™). Nakon
vremenskoga razdoblja spomenutog u stavku 1. ovoga ¢lanka, drzava stranka koja je dobila
produljenje na godi$njoj ¢e osnovi izvjesc¢ivati SZO o napretku koji je ostvaren u smjeru cjelovite

implementacije.
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3. SZO ¢e, na zahtjev, pomo¢i drzavama strankama da razviju, ojacaju i odrZe najvaznije
sposobnosti navedene u stavku 1. ovoga Clanka.
(...)
Clanak 6. Obavjescivanje
1. Svaka drzava stranka ocijenit ¢e slucajeve koji se pojave unutar njenog drzavnog podrucja

primjenjujudi instrument za donoSenje odluka iz Dodatka 2. Svaka drzava stranka obavijestit ce,
posredstvom nacionalne sredi$njice za MZP, SZO o svim slu¢ajevima koji mogu predstavljati
izvanredno javnozdravstveno stanje od medunarodne vaznosti unutar njenog drzavnog podrucja, a u
skladu s instrumentom za donoSenje odluka, kao i o svim zdravstvenim mjerama koje su
implementirane u cilju reakcije na navedene slu€ajeve, a pri ¢emu ¢e drzava stranka koristiti
najucinkovitije raspolozivo sredstvo komunikacije te ¢e obavjes¢ivanje obaviti unutar 24 sata od
ocjene javnozdravstvenih informacija. Ukoliko obavijest koju SZO primi ukljucuje i nadleznost
Medunarodne agencije za atomsku energiju (IAEA) ili druge meduvladine organizacije, SZO c¢e,
na temelju ¢lanka 14. stavka 1., bez odlaganja obavijestiti IAEA ili, prema potrebi, druge

nadlezne meduvladine organizacije.

(.)
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Clanak 8. Konzultacije

Ukoliko unutar drzavnog podrucja drzave stranke dode do sluCajeva koji ne zahtijevaju
obavjes¢ivanje na nacin predviden u ¢lanku 6., posebice kada je rije¢ o slu¢ajevima za koje ne
postoje dostatne informacije potrebne za popunjavanje instrumenta za donosenje odluka, drzava
stranka meze trebala bi unato¢ tome, drzati SZO obavijeStenim o navedenome, a putem nacionalne
srediSnjice za MZP, te se pravodoebno konzultirati s SZO-om oko odgovarajucih zdravstvenih
mjera. Takva razmjena informacija tretirat ¢e se sukladno stavcima 2. do 4. €lanka 11. Drzava
stranka na Cijem se drzavnom podrucju slucaj pojavio moze zatraziti pomo¢ SZO-a u ocjeni bilo

kakvih epidemioloskih dokaza do kojih je navedena drzava stranka dosla.
(...)
Clanak 10.  Verifikacija

(.)

3. KadaSZO-primiNakon primitka informacije o slucaju koji moze predstavljati izvanredno

javnozdravstveno stanje od medunarodne vaznosti, SZO ée ponuditi ¢e svoju suradnju predmetnoj
drzavi stranci u procjeni potencijala za Sirenje bolesti na medunarodnoj razini, moguce
interferencije s medunarodnim prometom i primjerenosti kontrolnih mjera. Navedene aktivnosti
mogu obuhvacati suradnju s drugim organizacijama koje postavljaju standarde, kao i ponudu
mobiliziranja medunarodne pomodi s ciljem pruzanja podrske nacionalnim vlastima u provodenju i
uskladivanju direktnih procjena. Kada to zatrazi drzava stranka, SZO ¢e osigurati informacije koje

podupiru takvu ponudu.
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4. Ukoliko drzava stranka ne prihvati ponudu za suradnju, S£Z6-meze, i kada to opravdava
vaznost javnozdravstvenoga rizika, SZO bi trebao s drugim drzavama strankama podijeliti
informacije o sluc¢aju koje mu stoje na raspolaganju, istovremeno poti¢uci drzavu stranku da

prihvati ponudu SZ0-a za suradnju, uzimajuci u obzir stajaliSta predmetne drzave stranke.

Clanak 11.  PruZanje informacija od strane SZO-a

(..)

2. SZO ¢e informacije, koje je zaprimio temeljem Clanaka 6. 1 8. te stavka 2. ¢lanka 9.,
iskoristiti u svrhu verifikacije, ocjene i pruzanja podrske temeljem ovih Propisa i, osim ukoliko se
drugacije ne sporazumije s drzavama strankama navedenima u tim odredbama, nece ove

informacije opcéenito staviti na raspolaganje drugim drzavama strankama, sve dok:

(a) za slucaj da ne bude utvrdeno da predstavlja izvanredno javnozdravstveno stanje od

medunarodne vaznosti, ukljucujuéi izvanredno stanje zbog pandemije, u skladu s

¢lankom 12.; ili

(...)
Clanak 12. Utvrdivanje izvanrednog javnozdravsivenog stanja od medunarodne
vaznosti, ukljucujudi izvanredno stanje zbog pandemije
1. Glavni direktor ¢e na osnovi informacija koje je primio, posebice onih od drzave stranke

(drzava stranaka) unutar Cijega se drzavnog podrucja (drzavnih podrucja) slucaj pojavio,

odrediti predstavlja li slu¢aj izvanredno javnozdravstveno stanje od medunarodne vaznosti,

ukljucujuéi, prema potrebi, izvanredno stanje zbog pandemije, u skladu s kriterijima i

postupkom utvrdenima u ovim Propisima.
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2. Ukoliko glavni direktor, na osnovi procjene u skladu s ovim Propisima, bude smatrao da je
doslo do izvanredno javnozdravstvenog stanja od medunarodne vaznosti, glavni direktor ¢e obaviti

konzultacije s drzavom strankom (drzavama strankama) na ¢ijemu e se drzavnom podrucju

(drzavnim podrudjima) slucaj pejavljuje nastae vezano za preliminarno utvrdenje. Ukoliko su

glavni direktor i drZzava stranka (drzave stranke) suglasni oko predmetnoga utvrdenja, glavni
direktor ¢e sukladno postupku utvrdenom u ¢lanku 49., zatraZiti stajali§te Odbora osnovanog
temeljem Clanka 48. (u daljnjem tekstu: ,,Odbor za izvanredna stanja’™) u pogledu prikladnih

privremenih preporuka.

3. Ukoliko, nakon provedenih konzultacija iz gore navedenoga stavka 2., glavni direktor i

drzava stranka (drzave stranke) na ¢ijem je se drzavnom podrucju (drzavnim podrucjima) slucaj

pojavljuje nastae , u roku od 48 sati, ne postignu konsenzus o tome predstavlja li slucaj izvanredno
javnozdravstveno stanje od medunarodne vaznosti, bit ¢e donesena odluka u vezi s klasifikacijom

slucaja, a u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 49.

4. Prilikom utvrdivanja predstavlja li slucaj izvanredno javnozdravstveno stanje od

medunarodne vaznosti, ukljucujuéi, prema potrebi, izvanredno stanje zbog pandemije, glavni

direktor ¢e uzeti u obzir:

(a) informacije koje mu je dostavila drzava stranka (drzave stranke):

()

4.2 Ako glavni direktor utvrdi da sluéaj predstavlja izvanredno javnozdravstveno stanje od

medunarodne vaznosti, on ¢e nakon razmatranja pitanja iz stavka 4. nadalje utvrditi

predstavlja li izvanredno javnozdravstveno stanje od medunarodne vaznosti i izvanredno

stanje zbog pandemije.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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5. Ukoliko glavni direktor, nakon razmatranja pitanja iz podstavaka (a), (c), (d) i (e)

stavka 4. ovog ¢lanka, i nakon konzultacija s drzavom strankom (drZavama strankama) unutar

¢ijega drzavnog podrucja (drzavnih podrucja) je doslo do izvanrednog javnozdravstvenog stanja

od medunarodne vaznosti, ukljuéujuéi izvanredno stanje zbog pandemije, smatra da je
izvanredno javnozdravstveno stanje od medunarodne vaznosti, ukljucujudi izvanredno stanje

zbog pandemije, zavrsilo jer viSe ne odgovara relevantnoj definiciji iz ¢lanka 1., donijet ¢e

odluku u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 49.

Clanak 13.  Javnozdravstvena reakcija, ukljudujudi pravedan pristup

relevantnim zdravstvenim proizvodima

1. Svaka ¢e drzava stranka, najranije $to je moguce i ne kasnije od pet godina od stupanja na
snagu ovih Propisa za predmetnu drzavu stranku, razviti, ojacati i odrzati najvaznije spesebnest

sposobnosti da spremno i u¢inkovito sprijeci, pripremi se i reagira na javnozdravstvene rizike i

izvanredna javnozdravstvena stanja od medunarodne vaznosti, ukljuc¢ujuéi izvanredno stanje

zbog pandemije, medu ostalim u osjetljivim i humanitarnim okruZzenjima, na nacin kako je

utvrdeno u Dijelu A Dodatka Bedatks 1. SZO ¢e, uz konzultacije s drzavama strankama, izdati
smjernice s ciljem pruzanja potpore drzavama strankama u razvoju najvaznijih kapaciteta

javnozdravstvene reakcije.

2. Nakon procjene navedene u stavku 2.,-BijelaA Dodatka 1, drzava stranka moze izvijestiti
SZO na osnovi opravdane potrebe i provedbenoga plana te, pritom, dobiti produljenje od dvije
godine tijekom kojih treba ispuniti obveze iz stavka 1. ovoga ¢lanka. U iznimnim okolnostima i uz
novi provedbeni plan, drzava stranka moze od glavnog direktora zatraziti dodatno produljenje, ne
dulje od dvije godine, a o ¢emu ¢e odluciti glavni direktor, uzimajuci u obzir tehnicke savjete
Odbora za reviziju. Nakon vremenskoga razdoblja spomenutog u stavku 1. ovoga ¢lanka, drzava
stranka koja je dobila produljenje na godi$njoj ¢e osnovi izvjesc¢ivati SZO o napretku koji je

ostvaren u smjeru cjelovite implementacije.

12/50 ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj



SLL, 4.6.2025. HR

3. SZ0O ¢e, na zahtjev drzave stranke ili nakon njezina prihvaéanja ponude SZO-a,

suradivati u reakciji na javnozdravstvene rizike 1 ostale slu€ajeve pruzajuci tehnicke smjernice 1
pomoc¢ te procjenjujuci ucinkovitost postojecih kontrolnih mjera, ukljucujuci mobilizaciju

medunarodnih skupina stru¢njaka namijenjenih pruzanju izravne pomo¢i kada je to potrebno.

4. Ukoliko SZO, u dogovoru s predmetnim-dizavamastrankama predmetnom drzavom

strankom (drZzavama strankama) kako je predvideno u ¢lanku 12., utvrdi da je doslo do

izvanrednog javnozdravstvenoga stanja od medunarodne vaznosti, ukljucujuéi izvanredno stanje

zbog pandemije, on moze, pored potpore navedene u stavku 3. ovoga ¢lanka, drzavi stranci

(drzavama strankama) ponuditi dodatnu pomo¢, ukljucujuéi procjenu ozbiljnosti rizika na
medunarodnoj razini i primjerenosti kontrolnih mjera. Takva suradnja moZze obuhvatiti ponudu
mobiliziranja medunarodne pomoc¢i s namjerom pruzanja podr$ke nacionalnim vlastima u
provodenju i uskladivanju izravnih procjena. Kada to zatrazi drzava stranka, SZO ¢e osigurati

informacije koje podupiru takvu ponudu.

6. Kada se to od njega bude trazilo, SZO ¢e osigurati odgovarajuce smjernice i pomo¢ ostalim
drzavama strankama koje su izlozene ili im prijeti izvanredno javnozdravstveno stanje od

medunarodne vaznosti, ukljucujuéi izvanredno stanje zbog pandemije.

7. SZ.0O ¢e poduprijeti drzave stranke, na njihov zahtjev ili nakon prihvaéanja ponude

SZ.0-a, i koordinirati medunarodne aktivnosti reagiranja za vrijeme izvanrednih

javnozdravstvenih stanja od medunarodne vaznosti, ukljuéujudéi izvanredna stanja zbog

pandemije, nakon njihova utvrdivanja u skladu s ¢lankom 12. ovih Propisa.
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8. SZ.0 ¢e olakSati pravodoban i pravedan pristup drzava stranaka relevantnim

zdravstvenim proizvodima nakon utvrdivanija i za vrijeme izvanrednog javnozdravstvenog

stanja od medunarodne vaznosti, ukljucujudi izvanredno stanje zbog pandemije, na temelju

rizika i potreba u podrucju javnog zdravlja te ée raditi na uklanjanju prepreka tom pristupu.

U tu ¢e svrhu glavni direktor:

(a) provoditi te periodi¢no preispitivati i azurirati procjene javnozdravstvenih

potreba, kao i dostupnosti i pristupac¢nosti, uklju¢ujuéi cjenovnu pristupac¢nost,

relevantnih zdravstvenih proizvoda za javnozdravstvenu reakciju; objavljivati te

procjene; te razmotriti dostupne procjene pri izdavanju, izmjeni, produljenju ili

ukidanju preporuka u skladu s ¢lancima 15., 16., 17., 18. i 49. ovih Propisa:

(b) koristiti mehanizme koje koordinira SZO ili, u dogovoru s drzavama

strankama, olakSati njihovu uspostavu kad je to potrebno, i koordinirati, prema

potrebi, s drugim mehanizmima i mrezama raspodijele i distribucije kojima se olakSava

pravodoban i pravedan pristup relevantnim zdravstvenim proizvodima na temelju

javnozdravstvenih potreba;

(c) na njihov zahtjev podupirati drzave stranke u poveéanju i geografskoj

diversifikaciji proizvodnje relevantnih zdravstvenih proizvoda, prema potrebi, preko

relevantnih mreza i mehanizama koje koordinira WHO i drugih mreza i mehanizama,

podlozno ¢lanku 2. ovih Propisa i u skladu s relevantnim medunarodnim pravom;

14/50
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(d) na zahtjev drzave stranke s njom podijeliti dokumentaciju o odredenom

relevantnom zdravstvenom proizvodu, kako ju je proizvodac dostavio SZO-u na

odobrenje i ako je proizvodac dao pristanak, u roku od 30 dana od primitka takvog

zahtjeva, u svrhu olak$avanja regulatorne procjene i odobrenja od strane drzave

stranke; i

(e) na zahtjev i, prema potrebi, preko relevantnih mreza i mehanizama koje

koordinira SZO i drugih mreza i mehanizama, u skladu s podstavkom 8. to¢kom (¢)

ovog ¢lanka, podupirati drzave stranke u promicanju istrazivanja i razvoja te ja¢anju

lokalne proizvodnje kvalitetnih, sigurnih i u¢inkovitih relevantnih zdravstvenih

proizvoda te provedbi drugih mjera relevantnih za cjelovitu implementaciju ove

odredbe.

9. U skladu sa stavkom S. ovog ¢lanka i ¢lankom 44. stavkom 1. ovih Propisa te na
zahtjev drugih drzava stranaka ili SZ0O-a, drzave stranke obvezuju se da ¢e, u skladu s

vaze¢im pravom i dostupnim resursima, suradivati i pomagati jedna drugoj te podupirati

aktivnosti reagiranja koje koordinira SZQO, medu ostalim:

(a) pruzanjem potpore SZO-u u provedbi mjera iz ovog ¢lanka;

(b) suradnjom s relevantnim dionicima koji djeluju u njihovim jurisdikcijama i

poticanjem tih dionika da olakSaju pravedan pristup relevantnim zdravstvenim

proizvodima za reakciju na izvanredno javnozdravstveno stanje od medunarodne

vaznosti, ukljucujudi izvanredno stanje zbog pandemije; i
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(c) stavljanjem na raspolaganje, prema potrebi, relevantnih uvjeta svojih

sporazuma o istrazivanju i razvoju za relevantne zdravstvene proizvode u vezi s

promicanjem pravednog pristupa takvim proizvodima za vrijeme izvanrednog

javnozdravstvenog stanja od medunarodne vaznosti, ukljuc¢ujuéi izvanredno stanje

zbog pandemije.

(...)
III. DIO - PREPORUKE
Clanak 15.  Privremene preporuke
1. Ukoliko je, u skladu s ¢lankom 12., utvrdeno da je doslo do izvanrednog

javnozdravstvenoga stanja od medunarodne vaznosti, ukljucujuci izvanredno stanje zbog

pandemije, glavni direktor ¢e izdati privremene preporuke sukladno postupku utvrdenome u
¢lanku 49. Takve privremene preporuke mogu se izmjenjivati ili prosirivati po potrebi, uz ostalo, 1
nakon §to je utvrdeno da je izvanredno javnozdravstveno stanje od medunarodne vaznosti,

ukljucujuéi izvanredno stanje zbog pandemije, zavr$ilo, a kada je, po potrebi, moguce izdati

druge privremene preporuke u svrhu sprjecavanja ili trenutacne reakcije na njeno ponovno javljanje.

2. Privremene preporuke mogu obuhvacati zdravstvene mjere koje ima provesti drzava stranka
(drzave stranke) kod koje (kojih) je doslo do izvanredne izvanrednog javnozdravstvenoga stanja

od medunarodne vaznosti, ukljué¢ujuéi izvanredno stanje zbog pandemije, ili druge drzave

stranke u pogledu osoba, prtljage, tereta, kontejnera, prijevoznih sredstava, robe, ukljucujuéi

relevantne zdravstvene proizvode, i/ili poStanskih posiljaka, a s ciljem sprjecavanja ili

smanjivanja Sirenja bolesti na medunarodnoj razini te kako bi se izbjegle nepotrebne interferencije s

medunarodnim prometom.
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2.a Pri obavjeS¢ivanju drzava stranaka o izdavanju, izmjeni ili produljenju privremenih

preporuka, glavni direktor trebao bi pruziti dostupne informacije o svim mehanizmima koje

koordinira SZO u vezi s pristupom relevantnim zdravstvenim proizvodima i njihovom

raspodjelom, kao i o svim drugim mehanizmima i mrezama za raspodjelu i distribuciju.

3. Privremene preporuke mogu se iskljuciti iz primjene u skladu s postupkom utvrdenim u
¢lanku 49. u bilo koje vrijeme te automatski prestaju vaziti tri mjeseca nakon $to su izdane. Mogu
se izmjenjivati ili proSirivati na dodatna razdoblja od do tri mjeseca. Priviemene preporuke ne mogu
nastaviti vaziti nakon druge Svjetske zdravstvene skupstine, nakon utvrdenja izvanredno

javnozdravstvenoga stanja od medunarodne vaznosti, ukljucujuci izvanredno stanje zbog

pandemije, na koje se odnose.
Clanak 16.  Stalne preporuke

1. SZ0 moze donositi stalne preporuke glede odgovarajucih zdravstvenih mjera, u skladu s
¢lankom 53., a koje su namijenjene uobi¢ajenoj ili povremenoj primjeni. Takve mjere mogu
primjenjivati drzave stranke s obzirom na osobe, prtljagu, teret, kontejnere, prijevozna sredstva,

robu, ukljucujudi relevantne zdravstvene proizvode, i/ili poStanske posiljke u slu¢aju odredenih,

tekucih javnozdravstvenih rizika s ciljem sprjeCavanja ili smanjivanja Sirenja bolesti na

medunarodnoj razini te kako bi se izbjegla nepotrebna interferencija s medunarodnim prometom.

preporuke.

2. Pri obavijeséivanju drzava stranaka o izdavanju, izmjeni ili produljenju stalnih

preporuka glavni direktor trebao bi pruziti dostupne informacije o svim mehanizmima koje

koordinira SZO u vezi s pristupom relevantnim zdravstvenim proizvodima i njihovom

raspodjelom, kao i o svim drugim mehanizmima i mrezama za raspodjelu i distribuciju.
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Clanak 17.  Kriteriji za preporuke

Prilikom izdavanja ili isklju¢ivanja iz primjene privremenih ili stalnih preporuka, glavni direktor ¢e

uzeti u obzir;

(...)
(d.a) dostupnost i pristupacnost relevantnih zdravstvenih proizvoda;
(...)
Clanak 18.  Preporuke s obzirom na osobe, prtljagu, teret,
kontejnere, prijevozna sredstva, robu i postanske poSiljke
(...)
3. U preporukama koje SZO izdaje drzavama strankama, ako je primjenjivo, vodi se

rac¢una o potrebi:

(a) za olakSavanjem medunarodnih putovanja, posebno zdravstvenim djelatnicima

i osobama u po Zivot opasnim ili humanitarnim situacijama. Ovom se odredbom ne

dovodi u pitanje ¢lanak 23. ovih Propisa; i

(b) za odrzavanjem medunarodnih lanaca opskrbe, ukljuc¢ujuéi relevantne

zdravstvene proizvode i zalihe hrane.
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IV. DIO - TOCKE ULASKA
Clanak 19.  Opéenite obveze
Svaka ¢e drzava stranka, pored ostalih obveza predvidenih temeljem ovih Propisa:

(a) osigurati da najvaznije sposobnosti odredene u Dijelu B Boedatit Dodatka 1 za
utvrdene tocke ulaska budu razvijene unutar vremenskoga okvira predvidenog u stavku 1.

Clanka 5. i stavku 1. ¢lanka 13.;

Clanak 20. Zracne luke i luke

1. Drzave stranke odredit ¢e zracne luke i luke koje ¢e razvijati najvaznije sposobnosti

predvidene u Dijelu B Dedatlka Dodatka 1.
(...
Clanak 21.  Kopneni prijelazi

1. Kada je to opravdano iz javnozdravstvenih razloga, drzava stranka moze odrediti kopnene
prijelaze koji ¢e djelovati u smjeru razvijanja najvaznijih sposobnosti predvidenih u Dijelu B
Dedatlea Dodatka 1., uzimajuéi u obzir:
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2. Drzave stranke koje dijele zajednicke granice trebale bi razmotriti:

()

(b) zajednicko odredivanje susjednih kopnenih prijelaza namijenjenih realizaciji

najvaznijih sposobnosti iz Dijela B. Dodatka 1., sukladno stavku 1. ovoga ¢lanka.

(...)
V. DIO - JAVNOZDRAVSTVENE MJERE
L. Poglavlje — Opée odredbe
Clanak 23.  Zdravstvene mjere prilikom dolaska i odlaska
1. Pod uvjetima mjerodavnih medunarodnih sporazuma i relevantnih ¢lanaka ovih Propisa,

drzava stranka moze, u javnozdravstvene svrhe, prilikom dolaska i odlaska zahtijevati:
(a) s obzirom na putnike:

()

111, neinvazivni medicinski pregled kao najmanje uznemirujuéi pregled kojime bi se

postigla javnozdravstvena svrha; i

(b) pregled prtljage, tereta, kontejnera, prijevoznih sredstava, robe, postanskih posiljaka

1 ljudskih ostataka.

()

20/50 ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj



SLL, 4.6.2025. HR

II. Poglavlje — Posebne odredbe za prijevozna sredstva i osobe odgovorne za prijevozna sredstva
Clanak 24.  Osobne odgovorne za prijevozna sredstva

1. Drzave stranke poduzet ¢e sve moguce mjere sukladne ovim Propisima kako bi osigurale da

se osobe odgovorne za prijevozna sredstva:

(a) pridrzavaju zdravstvenih mjera koje je preporucio SZO i usvojila drzava stranka,

medu ostalim za primjenu unutar prijevoznih sredstava, kao i za vrijeme ukrcavanja i

iskrcavanija;

(b) informiraju putnike o zdravstvenim mjerama koje je preporucio SZO, a drzava
stranka usvojila, medu ostalim kao mjere koje se imaju primjenjivati unutar prijevoznih

sredstava, kao i za vrijeme ukrcavanja i iskrcavanja; i

()

Clanak 27.  Zahvaéena prijevozna sredstva

Mjerodavno tijelo moze, po potrebi, provesti dodatne zdravstvene mjere, ukljucujuci
izolaciju i karantenu prijevoznih sredstava, kako bi sprijecilo Sirenje bolesti. Takve dodatne mjere

trebalo bi prijaviti Nacionalnoj sredis$njici za MZP.

(.)
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Clanak 28.  Brodovi i zrakoplovi na tockama ulaska

()

3. Kad god je to moguce i pod uvjetima iz prethodneg stavka 2. ovog ¢lanka, drzava stranka
dopustit ¢e davanje dopustenja za slobodno kretanje brodu ili zrakoplovu putem radija ili drugog
sredstva komunikacije kada, temeljem informacija koje su od njih primljene prije njihova dolaska,

drzava stranka zakljuci da dolazak broda ili zrakoplova neée rezultirati donoSenjem ili Sirenjem

bolesti.
(...
VI. DIO — ZDRAVSTVENI DOKUMENTI
Clanak 35.  Opée pravilo
(...)
2. Zdravstveni dokumenti na temelju ovih Propisa mogu se izdavati u nedigitalnom ili

digitalnom obliku, u skladu s obvezama bilo koje drzave stranke u pogledu formata takvih

dokumenata koje proizlaze iz drugih medunarodnih sporazuma.

3. Neovisno o formatu u kojem su izdani zdravstveni dokumenti na temelju ovih Propisa,

ti zdravstveni dokumenti moraju biti u skladu s dodacima iz ¢lanaka od 36. do 39., ovisno o

slucaju, te se njihova vijerodostojnost mora moci provjeriti.
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4. Uz savjetovanje s drzavama strankama SZO prema potrebi izraduje i aZurira tehnicke

smjernice, ukljucujudi specifikacije ili standarde povezane s izdavanjem i utvrdivanjem

vierodostojnosti zdravstvenih dokumenata, u digitalnom i nedigitalnom obliku.

Takve specifikacije ili standardi moraju biti u skladu s ¢lankom 45. kad je rije¢ o obradi

osobnih podataka.

(...)
Clanak 37.  Pewerske Brodska zdravstvena izjava

1. Zapovjednik broda ce, prije dolaska u svoju prvu usputnu luku na drzavnom podrucju
drzave stranke, utvrditi zdravstveno stanje na brodu i, osim u slu¢aju kada to predmetna drzava
stranka ne trazi, zapovjednik ¢e, po dolasku ili prije dolaska plovila, ukoliko je plovilo tako
opremljeno i drzava stranka zahtjeva takvu prethodnu dostavu, ispuniti i dostaviti mjerodavnoj
vlasti te luke Pemerslas Brodsku zdravstvenu izjavu, koju je supotpisao brodski lije¢nik, ukoliko

on na brodu postoji.

PomerskaBrodska zdravstvena izjava odgovarat ¢e obrascu iz Dodatka 8.

8]

4. Drzava stranka moze odluciti:

(a) odustati od zahtjeva za podnoSenjem Pemerske Brodske zdravstvene izjave s

obzirom na sve brodove u dolasku; ili
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(b) zahtijevati podnoSenje Pemerske Brodske zdravstvene izjave temeljem preporuke
koja se odnosi na brodove koji dolaze iz zahvacenih podrudja ili je zahtijevati od brodova

koji bi u protivhome slu¢aju mogli prenijeti zarazu ili kontaminaciju.

(...)
VIIL DIO — OPCE ODREDBE
(...)
Clanak 43.  Dodatne zdravstvene mjere
(...
7. Ne dirajuci u njena prava temeljem ¢lanka 56., svaka drzava stranka na koju utjece mjera

poduzeta sukladno stavcima 1. ili 2. ovoga ¢lanka moze zahtijevati od drzave stranke koja

primjenjuje takvu mjeru da se s njom konzultira, izravno ili preko glavnog direktora, koji ujedno

moze olakSati konzultacije medu doti¢nim drzavama strankama. Svrha takvih konzultacija jest

u razjaS$njavanju znanstvenih informacija i javnozdravstvene logi¢ke podloge koja lezi u osnovi

opsega mjera, kao i u iznalazenju medusobno prihvatljivoga rjeSenja. Osim ako je drukéije

dogovoreno s drzavama strankama ukljucenima u konzultacije, informacije razmijenjene u

okviru konzultacija moraju ostati povjerljive.

(.)
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Clanak 44.  Suradnja, pruzanje pomoci i financiranje
Drzave stranke obvezat ¢e se, u mogucoj mjeri, na medusobnu suradnju prilikom:

(a) otkrivanja i procjene, pripravnosti i reakcije na slucajeve predvidene ovim

Propisima;

(b) pruzanja ili olakS§avanja tehnicke suradnje i logisticke podrske, posebice u razvijanju,
jacanju i odrzavanju javrezdravstventh najvaznijih sposobnosti koje se traze temeljem evih
Propisa Dodatka 1. ovim Propisima;

(c) mobiliziranja financijskih sredstava, medu ostalim s pomo¢u relevantnih izvora i

mehanizama financiranja, kako bi se olak$ala provedba njihovih obveza temeljem ovih

Propisa, posebno kako bi se odgovorilo na potrebe zemalja u razvoju; i

()
2. SZO ¢e, na njihov zahtjev i u mogucoj mjeri, suradivati s i pomagati drzavama strankama
prilikom:

(a) ocjene i procjene njihovih javnezdravstventh najvaznijih kapaciteta kako bi se

olaksala u¢inkovita primjena ovih Propisa;

(b) pruzanja ili olakSavanja tehnicke suradnje i logisti¢ke podrske drzavama strankama;

i

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj

25/50



HR

SL L, 4.6.2025.

(c) mobiliziranja financijskih sredstava s ciljem pruzanja podrske zemljama u razvoju u

stvaranft razvoju, jaanju i odrzavanju najvaznijih kapaciteta predvidenih u Dodatku 1.-3 i

(d) olakSavanja pristupa relevantnim zdravstvenim proizvodima, u skladu s

¢lankom 13. stavkom 8.

2.(a) Drzave stranke, u skladu s primjenjivim pravom i raspolozivim resursima, odrzavat ée

ili poveéavati domacde financiranje, prema potrebi, te suradivati, medu ostalim u okviru

medunarodne suradnje i pomodi, prema potrebi, kako bi oja¢ale odrZivo financiranje u svrhu

potpore provedbi ovih Propisa.

2.(b) U skladu sa stavkom 1. podstavkom (c) ovog ¢lanka, drzave stranke obvezuju se

suradivati, u mjeri u kojoj je to moguée, kako bi:

(a) osigurale da su modeli upravljanja i poslovanja postojecih financijskih

subjekata i mehanizmi financiranja regionalno reprezentativni i da odgovaraju

potrebama i nacionalnim prioritetima zemalja u razvoju pri provedbi ovih Propisa;

(b) utvrdile i omoguéile pristup financijskim sredstvima, medu ostalim u okviru

koordinacijskog financijskog mehanizma uspostavljenog na temelju ¢lanka 44.a, koja

su potrebna kako bi se na pravedan nacin odgovorilo na potrebe i prioritete zemalja u

razvoju, medu ostalim u pogledu razvoja, ja¢anja i odrzavanja najvaznijih

sposobnosti.
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2.(c) Glavni direktor ¢e, prema potrebi, podupirati suradnju iz stavka 2.a ovog ¢lanka.

Drzave stranke i glavni direktor podnosit ¢e izvieS¢a o svojim ishodima u okviru izvije$éivanja

Zdravstvenoj skupStini.

(...)

Clanak 44.a Koordinacijski financijski mehanizam
1. Uspostavlja se koordinacijski financijski mehanizam (dalje u tekstu: .,,Mehanizam”)
kako bi se:

(a) promicalo pruzanje pravodobnog, predvidljivog i odrzivog financiranja za

provedbu ovih Propisa u svrhu razvoja, jacanja i odrzavanja najvaZznijih sposobnosti

kako je utvrdeno u Dodatku 1. ovim Propisima, ukljuc¢ujuéi one relevantne za

izvanredna stanja zbog pandemije;

(b) nastojalo u najveéoj mogucoj mjeri povecéati dostupnost financiranja za potrebe

provedbe i prioritete drzava stranaka, posebno zemalja u razvoju; i

(c) radilo na mobilizaciji novih i dodatnih financijskih sredstava te poveéalo

ucinkovito koriStenje postojeéih financijskih instrumenata relevantnih za djelotvornu

provedbu ovih Propisa.
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2. Kako bi se poduprli ciljevi utvrdeni u stavku 1. ovog ¢lanka, u okviru Mehanizma ée

se, medu ostalim:

(a) upotrebljavati ili provoditi relevantne analize potreba i manjka financijskih

sredstava;

(b) promicati uskladivanje, dosljednost i koordinacija postojecih financijskih

instrumenata;
(c) utvrditi svi izvori financiranja koji su dostupni za potporu provedbe i te ée se

informacije staviti na raspolaganje drzavama strankama;

(d) na zahtjev pruZzati savijeti i potpora drzavama strankama pri utvrdivanju i

podnosSenju zahtjeva za financijska sredstva za jacanje najvaznijih sposobnosti,

ukljucujudi one relevantne za izvanredna stanja zbog pandemije; i

(e) mobilizirati dobrovoljni novéani doprinosi za organizacije i druge subjekte koji

podupiru drzave stranke u razvoju, jac¢anju i odrzavanju njihovih najvaznijih

sposobnosti, uklju¢ujudi one relevantne za izvanredna stanja zbog pandemije.

3. Mehanizam ¢e, u vezi s provedbom ovih Propisa, djelovati pod nadleznoséu i vodstvom

Zdravstvene skupstine te joj biti odgovoran.

Clanak 45.  Postupanje s osobnim podacima

(.)
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2. Bez obzira na stavak 1., drzave stranke mogu obradivati i objelodaniti +ebradivatt osobne
podatke kada je to nuzno u svrhu procjene i upravljanja javnozdravstvenim rizikom, ali drzave

stranke, u skladu s nacionalnim pravima, zajedno sa SZO-om moraju zajamciti da se osobni podaci:

(...)
IX. DIO - POPIS STRUCNJAKA ZA MZP,
ODBOR ZA 1ZVANREDNA STANJA 1 ODBOR ZA REVIZIJU
(...)
1I. Poglavlje — Odbor za izvanredna stanja
Clanak 48.  Opis zadataka i sastav
1. Glavni direktor ¢e osnovati Odbor za izvanredna stanja koji ¢e, na zahtjev glavnog

direktora, davati svoja misljenja:

(a) o tome predstavlja li slucaj izvanredno javnozdravstveno stanje od medunarodne

vaznosti, uklju¢ujudi izvanredno stanje zbog pandemije;

(b) o prestanku izvanrednog javnozdravstvenoga stanja od medunarodne vaznosti,

ukljucujudéi izvanredno stanje zbog pandemije; 1

()
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1l.a Odbor za izvanredna stanja smatra se stru¢nim odborom i na njega se primjenjuje

Pravilnik savijetodavnog odbora SZ0-a, osim ako je ovim ¢lankom predvideno drukdije.

2. Odbor za izvanredna stanja bit ¢e sastavljen od stru¢njaka koje je izabrao glavni direktor s
Popisa struénjaka za MZP 1, po potrebi, iz ostalih stru¢nih savjetodavnih komisija Organizacije.
Glavni direktor ¢e odrediti trajanje Clanstva s ciljem osiguravanja njegovoga kontinuiteta prilikom
razmatranja konkretnog slucaja i njegovih posljedica. Glavni direktor ¢e izabrati ¢lanove Odbora za
izvanredna stanja temeljem njihove strucnosti i iskustva koje je potrebno za svaku pojedinu
sjednicu, a posebno s obzirom na nac¢ela pravi¢ne zemljopisne zastupljenosti. Baremjedan<lan
Medu ¢lanovima Odbora za izvanredna stanja trebali trebao bi biti barem jedan struénjaka

struénjak kojega predlaze drzava stranka (drzave stranke) unutar ¢ijeg se drzavnog podrucja
slucaj pejavte javlja.

(...)
Clanak 49.  Postupak
(...)
4. Glavni direktor ¢e pozvati drzavu stranku (drZave stranke) na ¢ijemu se drzavnom

podrucju slucaj pejavie javlja da iznese svoje misljenje Odboru za izvanredna stanja. U tu ¢e joj
svrhu Glavni direktor priop¢iti datume i dnevni red sastanka Odbora za izvanredna stanja,
obavjestavajuci je onoliko unaprijed koliko je potrebno. Predmetna drzava stranka (drzave
stranke) , medutim, ne moze traziti odgodu sastanka Odbora za izvanredna stanja u svrhu izno$enja

svojih stajaliSta.

(..)
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6. Glavni direktor ¢e svim drzavama strankama priop¢iti odluku o utvrdenju i prekidu

izvanrednog javnozdravstvenoga stanja od medunarodne vaznosti, ukljucujudi izvanredno stanje

zbog pandemije, svaku zdravstvenu mjeru koju je poduzela predmetna drzava stranka (drzave

stranke), sve privremene preporuke, uklju¢ujuéi popratne dokaze, te izmjenu, produljenje i

prestanak takvih preporuka, zajedno s sa sastavom i misljenjima Odbora za izvanredna stanja.
Glavni direktor ¢e, putem drzava stranaka i relevantnih medunarodnih agencija, obavijestiti osobe
odgovorne za prijevozna sredstva o takvim privremenim preporukama, uklju€ujuéi njihove izmjene,
produljenje ili prestanak. Glavni direktor ¢e slijedom toga, staviti predmetne informacije i

preporuke na raspolaganje $iroj javnosti.

7. Drzave stranke na ¢ijim se drzavnim podruc¢jima slu¢aj pojavio mogu predloziti glavnom
direktoru prekid javnozdravstvenoga izvanrednog stanja od medunarodne vaznosti, ukljucujuéi
izvanredno stanje zbog pandemije, i/ili priviemenih preporuka te, u tu svrhu, odrzati prezentaciju

pred Odborom za izvanredna stanja.
III. Poglavlje — Odbor za reviziju
Clanak 50.  Opis zadataka i sastav
1. Glavni direktor ¢e osnovati Odbor za reviziju, koji ¢e obavljati sljedece zadatke:

()

(b) davati tehnicke savjete glavnom direktoru s obzirom na stalne preporuke te sve

njihove izmjene ili prestanak istih; i
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(...

)

(c) davati tehnicke savjete glavnom direktoru u vezi s bilo kojim pitanjem koje mu

glavni direktor uputi glede djelovanja ovih Propisa.

Clanak 53.  Postupci za stalne preporuke

Kada glavni direktor smatra da je stalna preporuka nuzna i odgovara konkretnome

javnozdravstvenome riziku, glavni direktor ¢e zatraziti misljenje Odbora za reviziju. Uz relevantne

stavke Clanaka 50. do 52., primjenjivat ¢e se sljedece odredbe:

(..

)

() Glavni direktor ¢e priop¢iti drzavama strankama svaku stalnu preporuku, kao i

izmjene ili prestanak takvih preporuka, zajedno s misljenjima Odbora za reviziju; i

(g) Glavni direktor ¢e podnijeti stalne preporuke narednoj Zdravstvenoj skupstini na

razmatranje.
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X. DIO — ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 54. zvjeséivanje i revizija
(...)

2. Zdravstvena ¢e skupstina povremeno preispitati funkcioniranje ovih Propisa, ukljucujuéi

financiranje za njihovu ucinkovitu provedbu. U tu svrhu ona moze zatraziti savjet Odbora za

reviziju, a posredstvom glavnog direktora. Do prve takve revizije do¢i ¢e najkasnije pet godina od

stupanja na snagu ovih Propisa.

(...)
Clanak 54.a Odbor driava stranaka za provedbu
Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.)
1. Osniva se Odbor drzava stranaka za provedbu Medunarodnih zdravstvenih propisa

(2005.) kako bi se olakSala ucinkovita provedba tih Propisa, a posebno ¢lanaka 44. i 44.a.

Odbor ima iskljudivo pospjeSujucu i savietodavnu ulogu te djeluje na nacin koji je

nesupranic¢ki, nekaznjavajuéi, pomaze i transparentan je, vodeéi se nacelima iz ¢lanka 3. U tu

svrhu:

(a) cilj Odbora bit ¢e promicanje i podrzavanje uc¢enja, razmjene najboljih

primjera iz prakse i suradnje medu drzavama strankama radi uinkovite provedbe

ovih Propisa;
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(b) Odbor ¢e osnovati Pododbor koji ¢e pruzati tehnicke savjete i podnositi izvieséa

Odboru.

2. Odbor ¢e se sastojati od svih drzava stranaka i sastajat ¢e se najmanje jednom svake

dvije godine. Poslovnik Odbora, ukljuc¢ujuéi nacin na koji Odbor obavlja svoje poslove, kao i

poslovnik Pododbora, donijet ¢e se konsenzusom na prvom sastanku Odbora.

3. Odbor ¢e imati predsjednika i potpredsjednika, koje bira Odbor iz redova ¢lanova

svojih drzava stranaka, koji ¢e obnaSati duznost dvije godine i rotirati se na regionalnoj

osnovi.l

4. Odbor ¢e na svojem prvom sastanku konsenzusom donijeti opis zadataka za

koordinacijski financijski mehanizam uspostavljen ¢lankom 44.a i nacine njegove

operacionalizacije i upravljanja te moze donijeti potrebne radne dogovore s relevantnim

medunarodnim tijelima, koja prema potrebi mogu poduprijeti njegovo djelovanje.

(..)

! Za potrebe ove odredbe smatra se da Sveta Stolica i LihtenStain pripadaju europskoj regiji SZ0O-a, pri éemu se
podrazumijeva da se ovim dogovorom ne dovodi u pitanje njihov status drzava stranaka Medunarodnih zdravstvenih
propisa (2005.) koje nisu ¢lanice SZO-a.
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DODATAK 1.

NAJVAZNIJE SPOSOBNOSTI

1. Drzave stranke iskoristit ¢e postojece nacionalne strukture i resurse kako bi udovoljile
najvaznijim zahtjevima glede sposobnosti, a koji zahtjevi proizlaze iz ovih Propisa, ukljucujuci

zahtjeve s obzirom na:

(a) djelatnosti spreavanja, nadzora, izvje$c¢ivanja, obavjesc¢ivanja, verifikacije,

pripravnosti, reakcije i suradnje; 1
(b) njihove aktivnosti s obzirom na odredene zracne luke, luke i kopnene prijelaze.

2. Svaka ¢e drzava stranka, unutar dvije godine od stupanja na snagu ovih Propisa za navedenu
drzavu stranku, ocijeniti mogucnost postojecih nacionalnih struktura i resursa da udovolje
minimalnim zahtjevima koji su opisani u ovome Dodatku. Kao rezultat takve ocjene, drzave stranke
razvijat ¢e i provoditi planove akcije kako bi zajamcile da raspolazu ovim najvaznijim
sposobnostima i da one djeluju diljem njihovih drzavnih podrucja na nacin kako su isti odredeni u

stavku 1. ¢lanka 5. 1, stavku 1. ¢lanka 13. i podstavku (a) ¢élanka 19.

~

3. Drzave stranke i SZO pruzat ¢e podrsku ocjenjivanju, planiranju i provedbenim postupcima

iz ovoga Dodatka.

4. U skladu s ¢lankom 44. drzave stranke obvezuju se medusobno suradivati, u mjeri u

kojoj je to mogude, na razvoju, ja¢anju i odrzavanju najvaznijih sposobnosti.
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A. ZAHTJEVI U POGLEDU NAJVAZNLIITH SPOSOBNOSTI ZA SPRECAVANJE
NADZOR, PRIPRAVNOST I REAKCIJU

1. Na razini lokalne zajednice i/ili na razini primarne javnozdravstvene reakcije (dalje u

tekstu: .,Jokalna razina”), svaka drzava stranka razvija, ja¢a i odrzava najvaznije

sposobnosti:

(a) otkrivanja slu¢ajeva koji ukljucuju bolest ili smrtnost koja premasuje razine
oc¢ekivane u odredenome vremenu i mjestu, a na svim podru¢jima unutar drzavnog podrucja

drzave stranke; ¢

(b) trenutacnog priop¢avanja svih raspolozivih bitnih informacija odgovaraju¢oj razini
zdravstvene reakcije. Na razini zajednice izvjesS¢ivat ¢e se zdravstvene ustanove lokalne
zajednice ili odgovarajuce zdravstveno osoblje. Na razini primarne javnozdravstvene
reakcije izvje$civat ¢e se nivo posredne ili nacionalne reakcije, ovisno o organizacijskome
ustroju. U svrhu ovoga Dodatka, bitne informacije obuhvacéaju sljedece: klinicke opise,
laboratorijske rezultate, izvore i1 vrstu rizika, broj ljudskih slu¢ajeva i smrti, uvjete koji

utjecu na Sirenje bolesti i primijenjene zdravstvene mjere;

(c) pripreme na provedbu i trenutacne provedbe preliminarnih kontrolnih mjera-;

(d) pripreme na pruzanje zdravstvenih usluga potrebnih za reakciju na

javnozdravstvene rizike i sluéajeve te omoguéavanje pristupa tim uslugamas i
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(e) ukljucivanja relevantnih dionika, uklju¢ujudi zajednice, u pripremu i reakciju

na javnozdravstvene rizike i sluéajeve.

2. Na posrednim razinama javnozdravstvene reakcije (dalje u tekstu: ,.posredna razina™),

ako je primjenjivo,' svaka drZava stranka razvija, jaca i odrZzava najvaZnije sposobnosti:

(a) potvrdivanja statusa prijavljenih slucajeva 1 pruzanja podrske ili provodenja dodatnih

kontrolnih mjera;

(b) trenutacnog ocjenjivanja prijavljenih slucajeva, a ukoliko isti budu ocijenjeni
hitnima, priop¢éavanje svih bitnih informacija nacionalnoj razini. U svrhu ovoga Dodatka,
kriteriji za hitne sluCajeve obuhvacat ¢e ozbiljne utjecaje na zdravlje i/ili neobicnu ili

neocekivanu prirodu s visokim potencijalom Sirenja-; i

(©) koordiniranja s lokalnom razinom i podupiranja lokalne razine u sprecavanju,

pripremi i reakciji na javnozdravstvene rizike i slucajeve, ukljucujuéi u vezi s:

i nadzorom;

i, istrazivanjem na licu mjesta;

iii. laboratorijskom dijagnostikom, ukljuéujudéi upuéivanje uzoraka;
iv. provedbom kontrolnih mjera;

! U drzavama strankama u kojima zbog njihove upravne strukture posredna razina ne postoji ili se ne

moze jasno utvrditi smatra se da se najvaznije sposobnosti navedene u podstavcima od (a) do (e) ovog stavka
razvijaju, jacaju ili odrzavaju na lokalnoj ili na nacionalnoj razini, prema potrebi, u skladu s nacionalnim
zakonima i kontekstom.
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V. pristupom zdravstvenim uslugama i zdravstvenim proizvodima

potrebnima za reakciju:

Vi, obavjes¢ivanjem o rizicima, ukljuujuéi suzbijanje pogresnih

informacija i dezinformacija; i

vii. logisticCkom podrS§kom (npr. oprema, medicinske i druge relevantne

zalihe i prijevoz).

3. Na nacionalnoj razini

Ocjenjivanje i obavjes¢ivanje. SpesebnestiSvaka drzava stranka razvija, jaca i odrZava

najvaznije sposobnosti:

(a) ocjenjivanja svih izvjes$éa o hitnim sluc¢ajevima unutar 48 sati; i

(b) trenutanog obavjesc¢ivanja SZO-a, posredstvom Nacionalne sredi$njice za MZP,
kada ocjena pokazuje da je slucaj, sukladno stavku 1. ¢lanka 6. i Dodatku 2, obvezno

prijaviti te informiranja SZO-a po potrebi, a sukladno ¢lanku 7. 1 stavku 2. €lanka 9.

Javnozdravstvena prevencija, pripravnost i reakcija. Spesebnestt Svaka drzava stranka

razvija, jaca i odrzava najvaznije sposobnosti za:

(a) ubrzanosutvrdivania ubrzano utvrdivanje kontrolnih mjera koje su potrebne kako

bi se sprijecilo Sirenje bolesti na domacoj i medunarodnoj razini;

(b) pruzanja-pediSke-pemeoén nadzor;

(©) rasporedivanje specijaliziranog osobljas;
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(d)  lsberaterijskih-analiza laboratorijske analize uzoraka (na domacem drzavnom
podrugju ili putem kolaboracijskih centara) #;

(e) logisticke-pomeoét logisticku pomo¢é (npr. oprema, medicinske i druge relevantne
zalihe i prijevoz);

te—pruzanja(f)  pruzanje izravne pomoci koja je potrebna radi nadopunjavanja

lokalnih ispitivanja;

(d)——eosisuravania(g) izradu i/ili distribuciju smjernica za upravljanje klini¢kim

slu¢ajevima te sprecavanje i kontrolu infekcija;

(h) pristup zdravstvenim uslugama i zdravstvenim proizvodima potrebnima za

reakciju;

(i) obavijeS¢ivanje o rizicima, ukljucujuéi suzbijanje pogreSnih informacija i

dezinformacija;

(i) osiguravanje izravne operativne veze s vi§im zdravstvenim i drugim duznosnicima s

ciljem brzog odobravanja i provedbe mjera za smirivanje i kontrolnih mjera;

teyr——eosisuravania(k) osiguravanje izravne veze s ostalim relevantnim

ministarstvima vlade;

H—osiguravania(l) osiguravanje veza s bolnicama, klinikama, zracnim lukama,

lukama, kopnenim prijelazima, laboratorijima i ostalim operativnim podru¢jima klju¢nima
za Sirenje informacija i preporuka primljenih od SZ0O-a, a koji se odnose na sluc¢ajeve na
vlastitome drzavnom podrucju drzave stranke i na drzavnom podrucju ostalih drzava
stranaka, s time da ¢e veze biti osigurane putem najucinkovitijeg raspolozivog sredstva

komunikacije;

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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er—utvrdivanja—izviSavaniatodrzavania(m) utvrdivanje, izvrSavanje i odrzavanje

nacionalnoga plana reakcije na izvanredno javnozdravstvena stanja, ukljucujuci formiranje

multidisciplinarnih/multisektorskih ekipa namijenjenih reagiranju na slu¢ajeve koji mogu

predstavljati izvanredno javnozdravstveno stanje od medunarodne vaznosti;

(n) koordiniranje aktivnosti na nacionalnoj razini i podupiranje lokalne i posredne

razine, ako je primjenjivo, u sprecavanju, pripremi i reakciji na javnozdravstvene

rizike i slucajeve; i

—(0) pruzanje gore spomenutih usluga tijekom 24 sata.

B. NAJVAZNIJI ZAHTJEVI GLEDE SPOSOBNOSTI KOJE SE ODNOSE
NA ODREDENE ZRACNE LUKE, LUKE I KOPNENE PRIJELAZE

1. BwvijekSvaka ée drzava stranka u svakom trenutku razvijati, jacati i odrzavati

najvaznije sposobnosti:

()

2. U svrhu reakcije na slucajeve koji mogu predstavljati izvanredno javnozdravstveno stanje od

medunarodne vaznosti, svaka ¢e drzava stranka razvijati, jacati i odrzavati najvaznije

sposobnosti:
Sposebrost
(.

(b) osiguravanja procjene i zbrinjavanja putnika ili zivotinja zahvacenih bole$¢u
utvrdivanjem dogovora s lokalnim medicinskim i veterinarskim ustanovama i

laboratorijima oko njihove izolacije; i, lijeCenja, analize njihovih uzoraka i ostalih usluga

podrske koje se mogu pokazati potrebnima;
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INSTRUMENT ZA DONOSENJE ODLUKA NAMIJENJEN PROCJENI I PRIOPéAVAN]U SLUCAJEVA
KOJI MOGU PREDSTAVLJATI IZVANREDNO JAVNOZDRAVSTVENO STANJE OD

DODATAK 2.

MEDUNARODNE VAZNOSTI

Slucéajevi koje je otkrio nacionalni sustav nadzora (vidi Dodatak 1)

(...

)

Pojava sljedecih bolesti
rijetka je ili
neocekivana te moze
ozbiljno utjecati na
javno zdravlje pa ih
je stoga potrebno
prijaviti:1, 2

—male boginje

— poliomijelitis (djecja
paraliza) uzrokovan
wolioviruse
poliovirusima

—humana gripa
uzrokovana novim
podtipom

— teski akutni
respiratorni sindrom
(SARS)

Svaki dogadaj od
potencijalne
medunarodne
javnozdravstvene
vaznosti wkjucuiuéi
ene i oni ¢iji su uroci
ili izvori nepoznati,
posebno skupine
slucajeva teske
akutne bolesti diSnog
sustava nepoznatog
ili novog uzroka, te
ene oni koji
obuhvacaju druge
slucajeve ili bolesti
razlic¢ite od onih koje
su navedene u
rubrikama s lijeve ili
desne strane, dovest
¢e do primjene
algoritma.

Sukladno definicijama slucajeva SZO-a.
Lista bolesti koristit ¢e se iskljucivo u svrhu ovih Propisa.

=)

Slucaj koji obuhvaca
pojavu sljedecih bolesti
uvijek ¢e rezultirati
primjenom algoritma, a
stoga Sto su navedene
bolesti pokazale
sposobnost ozbiljnog
utjecaja na javno
zdravlje, kao i
sposobnost ubrzanog
Sirenja na
medunarodnoj razini:1,
2

—kolera

— pluc¢na kuga

—Zuta groznica

—virusne hemoragijske
groznice (Ebola, Lassa,
Marburg)

— zapadno-nilska groznica

— ostale bolesti od
posebne nacionalne ili
regionalne vaznosti, npr.
denge groznica, groznica
Riftske doline i
meningokokna bolest

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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DODATAK 3.

OBRAZAC POTVRDE O IZUZECU BRODA OD ZDRAVSTVENE KONTROLE/POTVRDE O ZDRAVSTVENOJ KONTROLI BRODA

LUKAL. ..o Datum:
Ovom se Potvrdom evidentira inspekceija i 1) izuzece od kontrole ili 2) primijenjene kontrolne mjere

Naziv broda ili broda unutarnje plovidbe................... Zastava Registracija/IMO (Medunarodna pomorska organizacija) broj

U vrijeme inspekcije brodska su skladista nenatovarena/natovarenas..................cccc.ccoevenennn.n. tona tereta

Ime 1 adresa sluzbenika koji je inspekciju proveo...............

Potvrda o izuzecu broda od zdravstvene kontrole Potvrda o zdravstvenoj kontroli broda
Ispitana podruéja (sustavi| Pronadeni dokazil | Rezultati | Pregledani dokumenti Primijenjene kontrolne mjere Datum ponovne Napomene u vezi sa zateCenim
i djelatnosti) uzorkovanja2 inspekcije uvjetima

Brodska kuhinja Medicinski dnevnik
Ostava Brodski dnevnik
Spremista Ostalo
Brodska skladista/teret
Prostori za smjestaj:
— posada
- Casnici
— putnici
- paluba
Pitka voda
Otpadne vode
Balastni spremnici
[Kruti i medicinski otpad
Stajacice
Strojarnica
Medicinski objekti
Ostala precizirana
podrucja — vidi u prilogu
Oznaciti podruéja keja
[nisu primjenjiva sa N/A
Nisu pronadeni nikakvi dokazi. Brod/plovilo izuzeto je od kontrolnih mjera. Navedene kontrolne mjere primijenjene su datuma koji je niZe naveden.
Ime i oznaka sluzbenika koji potvrdu izdaje. ........cccovcevviivvnnnnncs Potpis i pecat. JOU D F: 1211 1 1 A,

dH
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0s/s¥

! (a) dokazi o zarazi i kontaminaciji, uklju¢ujuéi: prijenosnike u svim fazama razvoja, zivotinjske rezervoare prijenosnika, glodavce i druge vrste koje bi mogle prenositi humana oboljenja,
mikrobioloske, kemijske 1 ostale rizike za ljudsko zdravlje, pokazatelji neodgovarajucih sanitarnih mjera. (b) Informacije koje se odnose na sve ljudske slu¢ajeve (koji imaju biti obuhvaceni

PomerskemBrodskom zdravstvenom izjavom).
2 Rezultati uzoraka uzetih na brodu. Analiza ima biti dostavljena zapovjedniku broda putem naju¢inkovitijeg sredstva, a, ukoliko je potrebna ponovna inspekeija, dostava se vrsi i sljede¢oj

pogodnoj usputnoj luci dolazak u koju se podudara s datumom ponovne inspekcije navedenim u ovoj potvrdi.
Potvrde o izuzecéu od zdravstvene kontrole i Potvrde o zdravstvenoj kontroli vazece su tijekom najvise Sest mjeseci, ali se razdoblje vazenja moze produljiti za jedan mjesec ukoliko inspekeiju

nije moguce obaviti u luci 1 ne postoje nikakvi dokazi o zarazi ili kontaminaciji.

'6C0T9Y 171
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PRILOG UZ OBRAZAC POTVRDE O IZUZECU BRODA OD ZDRAVSTVENE KONTROLE /
POTVRDE O ZDRAVSTVENOJ KONTROLI BRODA

dH
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DODATAK 4.

TEHNICKI UVJETI KOJI SE ODNOSE NA PRIJEVOZNA SREDSTVA I OSOBE ODGOVORNE ZA
PRIJEVOZNA SREDSTVA

Odjeljak A Osobe odgovorne za prijevozna sredstva

1. Osobe odgovorne za prijevozna sredstva elaksat-¢e pripremit ée, prema potrebi, i

olaksati:
(a) inspekciju tereta, kontejnera i prijevoznoga sredstva;
(b) zdravstvene preglede osoba u prijevoznome sredstvu;

(c) primjenu ostalih zdravstvenih mjera temeljem ovih Propisa, medu ostalim unutar

prijevoznih sredstava, kao i tijekom ukrecavanja i iskrcavanja; i

(d) pruZanje relevantnih javnozdravstvenih informacija koje zatrazi drzava stranka.

2. Osobe odgovorne za prijevozna sredstva predocit ¢e mjerodavnome tijelu vazecu Potvrdu o
izuzecu broda od zdravstvene kontrole ili Potvrdu o zdravstvenoj kontroli broda ili
PomeorskuBrodsku zdravstvenu izjavu ili Zdravstveni dio Opée zrakoplovne izjave, ovisno o tome

$to se temeljem ovih Propisa zahtjeva.

(.)

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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DODATAK 6.

CIJEPLJENJE, PROFILAKSA 1 ODGOVARA]UéE POTVRDE

()

4. Potvrde iz ovog Dodatka izdane u nedigitalnom formatu moraju biti sHasterucne

potpisane od strane zdravstvenoga stru¢njaka klinicke prakse, koji je doktor medicine ili drugi
ovlasteni zdravstveni radnik, a koji nadzire primjenu cjepiva ili profilakse. Petvrdale potvrde
ujedno mera moraju imati sluzbeni pecat centra u kojemu je cijepljenje, odnosno primjena

profilakse, obavljena; ipak, navedeno nece biti prihvatljiva zamjena za potpis. Neovisno o formatu

u kojem su izdane, potvrde moraju sadrzavati ime zdravstvenog stru¢njaka klini¢ke prakse

koji nadzire primjenu cjepiva ili profilakse, ili nadleznog tijela odgovornog za izdavanje

potvrde ili nadzor centra u kojemu je cijepljenje, odnosno primjena profilakse, obavljena.

(.)

8. Kad je rije¢ o potvrdama iz ovog Dodatka izdanima u nedigitalnom formatu, roditelj ili

staratelj potpisat ¢e potvrdu u slu€aju kada dijete ne zna ili ne moze pisati. Petpis-nepismene
esebeOsoba koja se ne moze potpisati bit-ée-naznacen naznadit e se na uobicajen nacin u obliku

znaka osobe, a za koji ¢e druga osoba naznaciti da je rije o znaku predmetne osobe i koji e se

smatrati njezinim potpisom. Kad je rije¢ o osobama sa skrbnikom, potvrdu ¢e u njihovo ime

potpisati skrbnik.

(.)
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10. Kao zamjena za medunarodnu potvrdu bit ¢e prihvacen i jednakovrijedan dokument koji su
izdale oruzane snage aktivnome ¢lanu tih Snaga, a koji dokument ima oblik obrasca prikazan u

ovome Dodatku, 1 to, ukoliko:

(a) bude obuhvacao medicinske informacije koje su sadrzajno jednake onima koje

navedeni obrazac zahtijeva; i

(b) bude sadrzavao izjavu na engleskom ili francuskom jeziku, a po potrebi i na drugom
jeziku uz engleski ili francuski, kojom se evidentira opseg i datum cijepljenja ili profilakse

te tvrdnju u_kojoj se navodi da je predmetni dokument izdan u skladu s ovim stavkom.
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OBRAZAC MEDUNARODNE POTVRDE
O CIJEPLJENJU ILI PROFILAKSI

a &iji potpis slijedil................

ime roditelja ili skrbnika

potpis roditelja ili skrbnika!

. ili, prema potrebi:

navedenoga datuma cijepljen/a ili primio/la profilaksu protiv:

(naziv bolesti ili stanja) ...........cc.oooevviiiiiiieie

u skladu s Medunarodnim zdravstvenim propisima.

Ime nadzornog

zdravstvenog stru¢njaka Potpis #
klinicke prakse ili pretestonaka o
relevantnog tijela e Proizvodac 1 Sluz?le]?;%iiit A(;entm
Cjepivo ili odgovornog za izdavanje zdravstvenoga broj serije Potvrda vazi | 1Ko J
3 Datum = N L cijepljenje, odnosno
profilaksa ove potvrde ili za nadzor stru¢njaka cjepiva ili od....do.... davanie profilakse
centra u kojemu je Klinicke prakse profilakse Oémﬁ.eno_, :
cijepljenje, odnosno koji obavlja ]
primjena profilakse, nadzor!
obavljena
1.
2.

L Primjenjuje se samo na potvrde izdane u nedigitalnom formatu.
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Ova je potvrda vaze¢a samo ukoliko je cjepivo ili profilaksu koja je upotrijebljena odobrila

Svjetska zdravstvena organizacija.

Ova potvrda u nedigitalnom formatu mora biti sdasteraéne potpisana od strane

zdravstvenoga stru¢njaka klinicke prakse, koji je doktor medicine ili drugi ovlaSteni zdravstveni
radnik, a koji nadzire primjenu cjepiva ili profilakse. Potvrda ujedno mora imati sluzbeni pecat
centra u kojemu je cijepljenje, odnosno davanje profilakse, obavljeno; ipak, navedeno nece biti

prihvatljiva zamjena za potpis. Neovisno o formatu u kojem je ta potvrda izdana, ona mora

sadrzavati ime zdravstvenog stru¢njaka klini¢ke prakse koji nadzire primjenu cjepiva ili

profilakse ili nadleznog tijela odgovornog za izdavanje potvrde ili nadzor centra u kojemu je

cijeplienje, odnosno primjena profilakse, obavljena.
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DODATAK 8.

OBRAZAC POMORSKEBRODSKE ZDRAVSTVENE IZJAVE

PRILOG OBRASCU POMORSKEBRODSKE ZDRAVSTVENE IZJAVE
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