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1. UVOD

Povelja Europske unije o temeljnim pravima (Povelja) postala je pravno obvezujuca za EU stupanjem na snagu Ugovora
iz Lisabona u prosincu 2009. i sada ima istu pravnu snagu kao i Ugovori EU-a. Postovanje temeljnih prava utvrdenih
Poveljom stoga predstavlja pravnu obvezu za institucije, tijela, agencije i sluzbe EU-a u svim njihovim djelovanjima te za
drzave ¢lanice EU-a kada provode pravo EU-a.

Svrha je ovih smjernica obrazlozZiti drzavama clanicama koliko je vazno osigurati postovanje Povelje o temeljnim pra-
vima pri provedbi ESI fondova te osigurati praktican alat, ,kontrolni popis za temeljna prava”, kako bi se drzavama
¢lanicama pomoglo u provjeri provedbenih mjera ESI fondova u odnosu na Povelju.
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Smjernice sadrZavaju obrazloZenje sadrzaja, pravnog statusa i primjenjivosti Povelje opéenito, kao i u okviru ESI fon-
dova. Njima se isto tako obja$njava izvrSenje u kontekstu ESI fondova te mogule posljedice nepostovanja Povelje. Ove
smjernice sadrzavaju i preporuke relevantnim sudionicima o tome kako procijeniti uskladenost djelovanja s Poveljom te
se utvrduju djelovanja u kontekstu ESI fondova koja se smatraju djelovanjima provedbe prava EU-a.

2. SADRZAJ I PRAVNI STATUS POVELJE O TEMELJNIM PRAVIMA

2.1.  Sadrzaj Povelje

Povelja sadrzava prava i nacela u pogledu Sest tema: dostojanstvo, slobode, jednakost, solidarnost, prava gradana te
pravda, kako je sazeto u tablici u nastavku.

Glava 1. ,,Dostojanstve” (Clanci 1.-5.):

— ljudsko dostojanstvo, pravo na Zivot, pravo na integritet osobe, zabrana mucenja i necovjecnog ili ponizavajuleg
postupanja ili kazne, zabrana ropstva i prisilnog rada.

Glava II. ,,Slobode” (¢lanci 6.-19.):

— pravo na slobodu i sigurnost, postovanje privatnog i obiteljskog Zivota, zastita osobnih podataka, pravo na stupanje
u brak i pravo na osnivanje obitelji, sloboda misljenja, savjesti i vjeroispovijesti, sloboda izrazavanja i informiranja,
sloboda okupljanja i udruzivanja, sloboda umjetnosti i znanosti, pravo na obrazovanje, sloboda izbora zanimanja
i pravo na rad, sloboda poduzetniStva, pravo na vlasnistvo, pravo na azil, zastita u slucaju udaljavanja, protjerivanja
ili izrucenja.

Glava IIL. ,,Jednakost” (Clanci 20.-26.):

— jednakost pred zakonom, nediskriminacija, kulturna, vjerska i jezi¢na raznolikost, ravnopravnost Zena i muskaraca,
prava djeteta, prava starijih osoba, integracija osoba s invaliditetom.

Glava IV. ,,Solidarnost” (Clanci 27.-38.):

— pravo radnika na informiranje i savjetovanje u poduzecu, pravo na kolektivno pregovaranje i djelovanje, pravo na
pristup sluzbama za posredovanje pri zaposljavanju, zastita u slucaju neopravdanog otkaza, posteni i pravi¢ni radni
uvjeti, zabrana rada djece i zastita mladih pri radu, obiteljski i profesionalni Zivot, socijalna sigurnost i socijalna
pomo¢, zdravstvena zastita, pristup sluzbama od opceg gospodarskog interesa, zastita okolisa, zastita potrosaca.

Glava V. ,Prava gradana” (clanci 39.-46.):

— pravo glasovati i biti biran na izborima za Europski parlament i na lokalnim izborima, pravo na dobru upravu,
pravo pristupa dokumentima, pravo na obracanje Europskom ombudsmanu, pravo na podnosenje peticije, sloboda
kretanja i boravka, diplomatska i konzularna zastita.

Glava VL. ,,Pravda” (¢lanci 47.-50.):

— pravo na djelotvoran pravni lijek i na posteno sudenje, pretpostavka neduznosti i pravo na obranu, nacela zakoni-
tosti i razmjernosti kaznenog djela i kazni, pravo da se ne bude dva puta suden ili kaZnjen za isto kazneno djelo.

Tekst Povelje nalazi se na sljedecoj poveznici:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT.

Objasnjenjima koja se odnose na Povelju o temeljnim pravima pruZaju se smjernice o znacenju odredbi Povelje, a nalaze
se na sljedeoj poveznici:

http:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:0].C_.2007.303.01.0017.01.ENG.

Kako bi se pridonijelo boljoj informiranosti o temeljnim pravima, Agencija za temeljna prava (FRA) razvila je pristupa-
¢an internetski alat Charterpedia u kojem su prikupljeni medunarodno pravo, pravo EU-a i nacionalno ustavno pravo
u podrudju temeljnih prava povezano s temama, poglavljima i ¢lancima Povelje ().

(") https://infoportal.fra.ecuropa.eu/InfoPortal/infobaseFrontEndCountryHome.do?btnCountryLinkHome_1.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2007.303.01.0017.01.ENG
https://infoportal.fra.europa.eu/InfoPortal/infobaseFrontEndCountryHome.do?btnCountryLinkHome_1
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2.2.  Pravni status i primjenjivost Povelje
2.2.1. Pravni status Povelje

Ugovorom iz Lisabona Povelji je priznata ista pravna snaga kao i Ugovorima EU-a. Ona je pravno obvezujuca, a posto-
vanje temeljnih prava utvrdenih Poveljom pravni je zahtjev.

U skladu s ¢lankom 51. stavkom 1. Povelje, njezine se odredbe odnose na institucije, tijela, urede i agencije EU-a, pod-
lozno postovanju nacela supsidijarnosti, te na drzave ¢lanice kad provode pravo EU-a. U skladu s time, oni moraju
postovati prava te se pridrzavati nacela utvrdenih Poveljom i promicati njihovu primjenu u skladu sa svojim ovlastima
pri donoSenju i provodenju pravila. U ¢lanku 6. stavku 1. Ugovora o Europskoj uniji i ¢lanku 51. stavku 2. Povelje
navodi se da se odredbama Povelje ni na koji na¢in ne mogu prosiriti nadleznosti Unije kako su utvrdene u Ugovorima.

Zahtjev u pogledu postovanja prava utvrdenih Poveljom drzave ¢lanice obvezuje samo kada djeluju unutar podrucja
primjene prava EU-a. Kada je rije¢ o drzavama clanicama, Povelja se primjenjuje na sva ,utjelovljenja drzave”. Stoga se
ona primjenjuje na sredi$nja tijela kao i na regionalna, lokalna i ostala javna tijela pri provedbi prava EU-a.

U kontekstu provedbe ESI fondova, sva su djelovanja drzava ¢lanica koja su poduzeta za provedbu primjenjivih uredbi
obuhvadena podru¢jem primjene prava EU-a. Povelja bi se mogla primijeniti na korisnike ESI fondova, kojeg god oni
pravnog oblika bili, a koji su odgovorni, u skladu s mjerom koju je donijela drzava clanica, za pruzanje javne usluge
koju kontrolira drzava i koji u tu svrhu imaju posebne nadleznosti osim onih koje su posljedica uobicajenih pravila koja
se primjenjuju u odnosima medu pojedincima.

lako je postovanje temeljnih prava utvrdenih Poveljom pravni zahtjev, u okviru Povelje ne postoji pravna obveza za
poduzimanje aktivnih mjera promicanja prava utvrdenih Poveljom, nego se drzave clanice potice da donesu te mjere ako
zele.

2.2.2. Primjenjivost Povelje

U skladu s ¢lankom 51. stavkom 1. Povelja se odnosi na drzave ¢lanice samo kada one primjenjuju pravo EU-a.

U skladu s ustaljenom praksom Suda u tumacenju tih odredbi, koncept ,drzava ¢lanica koje provode pravo Unije” ne
znadi da drzave ¢lanice automatski provode pravo Unije kada dijele potporu u okviru ESI fondova bez obzira na to koja
,nacionalna mjera” ili ,nacionalno zakonodavstvo” stoje iza ¢ina protiv kojeg podnositelj podnosi prigovor ili prijavu.

Kako bi se utvrdilo ukljucuje li nacionalna mjera provedbu prava EU-a, prema Sudu je ,izmedu ostalog, potrebno
provjeriti:

— ima li ona za cilj provedbu odredbe prava EU-a,
— narav tog propisa,

— ima li propis ciljeve razli¢ite od onih koji su obuhvaceni pravom Unije, ¢ak i ako moZe neizravno utjecati na
potonje,

— postoje li specifi¢ni propisi Unije u tom podrudju ili takvi koji bi mogli utjecati na njega.”

Navedeno obrazloZenje primjenjivalo bi se mutatis mutandis na sve nacionalne mjere kojima se provodi pravo EU-a, bile
one zakonodavne ili ne.

Sud je nadalje potvrdio da se u kohezijskoj politici kao i u drugim podruéjima pojmom ,provedba prava Unije” zahti-
jeva odredeni stupanj povezanosti veci od toga da su obuhvadena pitanja usko povezana ili da jedno od tih pitanja ima
neizravan ucinak na drugo.

Posljedica takve sudske prakse bit ¢e neophodno ispitivanje namjerava li se u praksi nacionalnom mjerom provoditi
odredba prava Unije ili ne.

Provedba prava EU-a u kontekstu provedbe ESI fondova objasnjena je u odjeljku 3. u nastavku te u Prilogu L

3. PROVEDBA ESI FONDOVA I POVELJA

U kontekstu provedbe kohezijske politike odredbe Povelje o temeljnim pravima primjenjuju se prema uvjetima navede-
nima u nastavku.
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Nacelo nediskriminacije osnazeno je Uredbom (EU) br. 1303/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (') (dalje u tekstu
,2Uredba o zajednickim odredbama”) uvodenjem ex ante provjere postojanja mjera kojima se osigurava da se to nacelo
postuje.

U skladu s ¢lankom 7. Uredbe o zajednickim odredbama drzave clanice i Komisija moraju osigurati poStovanje nacela
ravnopravnosti Zena i muskaraca te nediskriminacije tijekom izrade i provedbe programa.

Kada je rije¢ o nacelu nediskriminacije na temelju invaliditeta i nacelu integracije osoba s invaliditetom, trebalo bi napo-
menuti da je EU stranka UNCRPD-a (). Pravne posljedice Unijine ratifikacije UNCRPD-a u odnosu na upravljanje ESI
fondovima opisane su u nastavku u Prilogu II.

Clankom 4. stavkom 2. Uredbe o zajednickim odredbama od Komisije i drZava ¢lanica zahtijeva se da osiguraju usklade-
nost potpore iz ESI fondova s relevantnim politikama i horizontalnim nacelima iz, medu ostalim, ¢lanka 7. Uredbe
o zajednickim odredbama i s prioritetima Unije.

Pravni okvir primjenjiv na kohezijsku politiku dodatno je ojacan kako bi se osiguralo da su drzave ¢lanice uspostavile
sustav za postupanje s prituzbama, uklju¢ujuéi prituzbe u kojima se tvrdi da je doslo do povrede Povelje o temeljnim
pravima.

U kontekstu ESI fondova, odredba prava EU-a kojom se aktivira primjena Povelje moze se pronaéi u sljedeéim
uredbama i direktivama EU-a:

1. Uredba o zajednickim odredbama;
2. uredbe za pojedine fondove;

3. provedbene i delegirane uredbe Komisije donesene na temelju Uredbe o zajedni¢kim odredbama ili uredbi za poje-
dine fondove;

4. ostale uredbe i direktive EU-a koje su primjenjive na djelovanja drzava ¢lanica kojima se provode ESI fondovi. Utvrdi-
vanje nacionalnih mjera za provedbu svih drugih uredbi i direktiva EU-a primjenjivih na djelovanja drzava ¢lanica pri
provedbi ESI fondova izlazilo bi izvan okvira ovih smjernica. Medutim, nacionalna tijela duzna su postovati Povelju
i u tom kontekstu.

U podrudju ESI fondova drzave ¢lanice provode pravo EU-a pri uspostavi intervencijske strategije za ESI fon-
dove te sastavljanju programskih dokumenata (1), pri uspostavi sustava upravljanja, praenja i kontrole (2), pri
provedbi programa (3) na temelju skupine uredbi prethodno navedenih u tockama 1. do 3. Stoga bi drzave
¢lanice trebale osigurati uskladenost s Poveljom u sljede¢im fazama (*):

3.1. Uspostava intervencijske strategije za ESI fondove i sastavljanje programskih dokumenata (priprema
okvira strateskih politika, sporazuma o partnerstvu, programa itd.)

Smatra se da drzave ¢lanice djeluju u okviru prava EU-a kada donose zakone ili sastavljaju dokumente koji proizlaze iz
obveze obuhvalene Uredbom o zajedni¢kim odredbama ili nekim od njezinih delegiranih ili provedbenih akata. To, na
primjer, ukljucuje sastavljanje sporazuma o partnerstvu ili operativnih programa (OP-a).

Pri sastavljanju takvih dokumenata drzave ¢lanice s pomocu ,kontrolnog popisa za temeljna prava” trebaju osigurati
uskladenost sadrzaja dokumenta s odredbama Povelje. Sadrzajem dokumenta trebala bi se postovati prava zastiena
Poveljom te bi se trebalo pridrzavati njezinih nacela.

U tom su kontekstu najvaznija prava i nacela jednakost pred zakonom, nediskriminacija, ravnopravnost zena i muska-
raca, integracija osoba s invaliditetom, pravo na vlasnistvo i zastita okolisa.

(") Uredba (EU) br. 1303/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 17. prosinca 2013. o utvrdivanju zajednickih odredbi o Europskom
fondu za regionalni razvoj, Europskom socijalnom fondu, Kohezijskom fondu, Europskom poljoprivrednom fondu za ruralni razvoj
i Europskom fondu za pomorstvo i ribarstvo i o utvrdivanju op¢ih odredbi o Europskom fondu za regionalni razvoj, Europskom soci-
jalnom fondu, Kohezijskom fondu i Europskom fondu za pomorstvo i ribarstvo te o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeéa (EZ)
br. 1083/2006 (SL L 347, 20.12.2013,, str. 320.).

Konvencija o pravima osoba s invaliditetom (donesena na Op¢oj skupstini rezolucijom 61/106 od 13. prosinca 2006. Stupila je na
snagu 3. svibnja 2008. nakon svoje 20. ratifikacije) — https:/[www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-
the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html.

Primjeri djelovanja drzava clanica koja se smatraju provedbom prava EU-a dani su u kontekstu pravnog okvira za programsko razdob-
lie 2014.-2020. Medutim, od 2009. odredbe Povelje moraju se primjenjivati, medu ostalim, u kontekstu provedbe ESI fondova u uvje-
tima na koje se podsjeca u ovim smjernicama.

-

-


https://www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
https://www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
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3.2.  Uspostava sustava upravljanja, pracenja i kontrole

Smatra se da drzave ¢lanice djeluju u okviru prava EU-a kada uspostavljaju strukture i postupke koji se na temelju
Uredbe o zajedni¢kim odredbama zahtijevaju za upravljanje, pracenje i kontrolu ESI fondova ili, ako se to izri¢ito ne
zahtijeva, kad uspostavljaju takve strukture radi provedbe Uredbe o zajednickim odredbama, pravila za pojedine fondove
ili njihovih delegiranih ili provedbenih akata. Time je obuhvaceno imenovanje nadleznih tijela i posrednickih tijela, orga-
nizacija rada medu njima, uspostava odbora za pradenje i donosenje priru¢nika za postupanje.

Pri tome bi nadlezna tijela drzava ¢lanica trebala osigurati da se postuju prava i nacela Povelje. U tom kontekstu najvaz-
nije se odredbe ponajprije nalaze u ¢lancima 7., 8., 41. i 47. Povelje.

Clankom 47. priznaje se pravo na dielotvoran pravni lijek i na posteno sudenje, ukljucujuci pravo na saslusanje. Clanak 7. odnosi se
na postovanje privatnog i obiteljskog Zivota. Clanak 8. odnosi se na zastitu osobnih podataka, a clanak 41. na obvezu uprave da
obrazloZi svoje odluke.

Pravo na djelotvoran pravni lijek i na posteno sudenje (pravilno postupanje) potrebno je osigurati u svim postupcima
koji su uspostavljeni kako bi se provele odredbe Uredbe o zajedni¢kim odredbama, pravila za pojedine fondove ili nje-
zini delegirani ili provedbeni akti.

Na primjer, tema predmeta Suda EU-a C-562/12 MTU Liivimaa Lihaveis protiv Eesti-Ldti programmi 2007-2013, Seire-
komitee, bila je sljedeca struktura u okviru prekograni¢nog programa suradnje izmedu Estonije i Latvije: Seirekomitee,
tijelo koje se sastoji od predstavnika obiju drzava ¢lanica, donijelo je kona¢ne odluke o kvalitativnoj procjeni prijava za
projekte u okviru tog programa. Taj je odbor donio i priru¢nik programa u kojemu je odredeno da se njegove odluke ne
mogu pobijati pred nacionalnim sudom. lako se na donoSenje priru¢nika programa nije izri¢ito upuéivalo u primjenji-
vom zakonodavstvu za programsko razdoblje 2007.-2013. ni u bilo kojoj od provedbenih odredbi EU-a, Sud je zaklju-
Cio da je priru¢nik ocito donesen s namjerom provedbe zakonodavstva EU-a te da je bio obvezujuéi za sve osobe koje
zele dobiti potporu u okviru navedenog programa. Stoga se Povelja, ukljuCujudi njezin ¢lanak 47., u tom slucaju sma-
trala primjenjivom. Sud je presudio da iskljucivanje sudskog preispitivanja odluke o uskrati bespovratnih sredstava iz
priru¢nika programa pred nacionalnim sudom nije u skladu s ¢lankom 47.

U vezi s organizacijom partnerstva, najvaznija prava i nacela Povelje ukljuCuju: nediskriminaciju, jezi¢nu raznolikost,
ravnopravnost Zena i muskaraca, integraciju osoba s invaliditetom. dok bi na primjer u vezi s formuliranjem pravila
¢lanstva bilo neophodno posebno obratiti paznju na prava i nacela nediskriminacije, jezi¢ne raznolikosti, ravnopravnosti
Zena i muskaraca.

U pogledu funkcija i obveza odbora za praenje u okviru uspostave sustava upravljanja, pracenje i kontrole, najvaznija
prava i nacela Povelje ukljucivala bi zastitu osobnih podataka, nediskriminaciju, jezi¢nu raznolikost, ravnopravnost Zena
i muskaraca, integraciju osoba s invaliditetom, jednakost pred zakonom te pravo na djelotvoran pravni lijek i na posteno
sudenje.

3.3.  Provedba programa i konkretna djelovanja navedena u opisu projekta za rad izvrSen tijekom provedbe
ESI fondova

Provedbom programa zahtijevaju se djelovanja upravljackog tijela ili posrednickih tijela (*). Takva djelovanja, kao sto su
slanje poziva za podnosenje prijedloga, odabir operacija, potpisivanje sporazuma o dodjeli bespovratnih sredstava, pra-
enje provedbe, provjera korisnickih zahtjeva za placanje, izvrSavanje provjera na licu mjesta, nadziranje rada posrednic-
kih tijela, slanje zahtjeva za placanje te priprema i dostavljanje izvje$¢a predstavljaju djelovanja u vezi s provedbom
prava EU-a.

Odgovornosti tijela za ovjeravanje u skladu s ¢lankom 126. Uredbe o zajednickim odredbama podrazumijevaju i podu-
zimanje mjera provedbe prava EU-a. Isto se odnosi i na tijela za reviziju kada sastavljaju strategiju revizije, provode
reviziju, izvrSavaju reviziju te sastavljaju misljenje revizora i izvje$ca o kontroli.

Nadalje, kao §to je objasnjeno u poglavlju 2.2., Pravni status Povelje, Povelja bi se mogla primijeniti na odredene korisnike,
kada se ispune uvjeti iz poglavlja 2.2. (drzave ¢lanice donose mjeru prema kojoj su ti korisnici, kojeg god oni pravnog
oblika bili, odgovorni za pruzanje javne usluge koju kontrolira drzava. Za tu posebnu svrhu oni imaju posebne nadlez-
nosti uz one koje su posljedica uobicajenih pravila koja se primjenjuju u odnosima medu pojedincima) (3.

(*) Na primjer, lokalne akcijske skupine iz ¢lanka 34. stavka 1. i ¢lanka 125. Uredbe o zajednickim odredbama koje djeluju kao posred-
nicka tijela.

(*) Kontrolni popis u poglavlju 4. ovih smjernica moZze se upotrijebiti za procjenu predstavljaju li odredena djelovanja tih korisnika djelo-
vanje u pogledu provedbe prava EU-a.
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Pri izvrSavanju svojih zadataka nacionalna tijela trebala bi osigurati da se prava i nacela Povelje poStuju i u tom su
kontekstu najvaznija prava i nacela Povelje pravo na djelotvoran pravni lijek i na posteno sudenje, na zastitu osobnih
podataka, na jednakost pred zakonom i ravnopravnost Zena i muskaraca, na nediskriminaciju i prava djeteta, integraciju
osoba s invaliditetom i visoku razinu zastite okoliSa, jezi¢nu raznolikost, sigurne radne uvjete, slobodu izrazavanja
i informiranja, slobodu okupljanja i udruZivanja, pravo na obrazovanje, slobodu poduzetniStva, pravo na vlasnistvo,
zadtitu u slucaju udaljavanja, protjerivanja ili izrucenja, postovanje prava na privatni i obiteljski Zivot.

3.4. Primjenjivost Povelje u kontekstu kohezijske politike: zasto je Povelja vazna za nadlezna drZavna tijela
koja upravljaju ESI fondovima?

Povreda temeljenog prava utvrdenog Poveljom podlijeze sudskom preispitivanju sudova drzava ¢lanica i Suda Europske
unije.

Odredbe prava EU-a i nacionalnog prava temeljenog na pravu EU-a moraju se tumaciti u skladu s obvezama na temelju
Povelje kako bi se osiguralo ostvarivanje prava zajaméenih Poveljom. Ako nacionalni sud ima dvojbe u pogledu primje-
njivosti Povelje ili ispravnog tumacenja njezinih odredaba, moze se, a u slu¢aju nacionalnog suda u posljednjem stupnju
mora, obratiti Sudu za odluku o prethodnom pitanju. Na temelju odgovora Suda nacionalni sud moze donijeti odluku
u predmetu. Nacionalni sudovi redovito se sluze tim postupkom. Njime se podupire razvoj sudske prakse koja se odnosi
na Povelju i jaca uloga nacionalnih sudova u njezinoj primjeni.

Komisija kao ¢uvar Ugovora ovlastena je pokusati zaustaviti povredu Povelje. Ona moze protiv drzava ¢lanica pokrenuti
postupak zbog nepostovanja Povelje.

S obzirom na to da se Povelja primjenjuje na drzave clanice samo kad one provode pravo Unije, Komisija ne moze
pokrenuti postupak zbog povrede zbog neuskladenosti nacionalnog prava s Poveljom ako se tim predmetnim nacional-
nim pravom ne provodi pravo EU-a. Ako se Povelja ne primjenjuje, temeljna se prava i dalje jam¢e na nacionalnoj razini
na temelju ustava ili ustavnih tradicija drzava clanica i medunarodnih konvencija koje su one ratificirale, ¢ije postovanje
jamée nacionalni sudovi.

Osim toga, u kontekstu ESI fondova ¢lankom 6. Uredbe o zajednickim odredbama zahtijeva se uskladenost operacija
koje se podupiru ESI fondovima s primjenjivim pravom Unije i nacionalnim pravom koje se odnosi na njegovu pri-
mjenu. Ako drzava ¢lanica pri poduzimanju djelovanja ili mjera provedbe prava EU-a ne postuje Povelju na ispravan
nacin, to bi to moglo predstavljati nepravilnost za koju je odgovoran gospodarski subjekt (¢lanak 2. stavak 36. Uredbe
o zajednickim odredbama). Stoga ¢e Komisija, prema potrebi, upotrijebiti sredstva koja su joj na raspolaganju kako bi
osigurala da se fondovi EU-a upotrebljavaju u skladu s Poveljom, u slu¢ajevima gdje je to primjenjivo, uklju¢ujuéi pre-
kide rokova placanja, suspenzije platanja i financijske ispravke, kao i postupke zbog povrede na temelju ¢lanka 258.
UFEU-a.

Obveza nacionalnih tijela da osiguraju postovanje i zastitu temeljnih prava posebno je vazna u pogledu prituzbi koje
drzave ¢lanice mogu primiti zbog moguce povrede Povelje. S pitanjem pracenja primjene i provedbe Povelje u drzavama
¢lanicama povezana je i obveza drzava ¢lanica koja proizlazi iz ¢lanka 74. stavka 3. Uredbe o zajednickim odredbama,
u vezi s postojanjem ucinkovitih mehanizama za provjeru prituzbi na ESI fondove koje su podnijele pravne ili fizicke
osobe. Prituzbe na ESI fondove mogu se izravno uputiti Komisiji.

4. KAKO PROCIJENITI USKLADENOST S POVELJOM - KONTROLNI POPIS ZA TEMELJNA
PRAVA

Nacionalna tijela odgovorna za provedbu ESI fondova pozivaju se da pazljivo procijene jesu li djelovanja i mjere (koje su
ona planirala ili ve¢ donijela) obuhvaéena podru¢jem primjene prava EU-a i da provjere mogu li oni utjecati na temeljna
prava utvrdena Poveljom.

Kao prakti¢an alat koji im pomaZe u izvr§avanju te procjene predlaze se kontrolni popis u nastavku, iako on nije
obvezan.

L PROVJERA - ako je predvideno nacionalno djelovanje ili mjera provedbena mjera prava EU-a te je stoga
obuhvaéena podrudjem primjene Povelje

Napomena: ova provjera nije potrebna za djelovanja i dokumente za koje je u ovim smjernicama utvrdeno da se njima
provodi pravo EU-a.

(a) Provjeriti postoji li obveza u pravu EU-a, osim Povelje, primjenjiva na nacionalno djelovanje ili mjeru.

(b) Ako takva obveza postoji u pravu EU-a, provjeriti namjerava li se ona provoditi tim nacionalnim djelovanjem ili
mjerom.
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1L PROVJERA - ako postoji moguca povreda temeljnih prava
1. O kojim je temeljnim pravima rije¢? (Analiticki pregled predvidenog djelovanja ili mjere u odnosu na temeljna prava
u Povelji, kao i ,kljucna pitanja u pogledu ucinka” u Prilogu III., sadrZava prvu naznaku temeljnih prava o kojima Ce biti rijec)

2. Jesu li predmetna prava apsolutna prava? (Na primjer, zabrana mucenja te zabrana ropstva ili ropstvu slichog odnosa).

Ako je zakljuceno da se razmatranim djelovanjem ili mjerom ogranicava apsolutno pravo, ono bi se ve u ovoj
fazi trebalo odbaciti jer se apsolutna prava ne smiju ograniciti te dodatna analiza iz tocaka 3. do 6. nije
potrebna.

3. Koji je ucinak predvidenog djelovanja ili mjere koje se razmatra na temeljna prava? Cilj je ovog koraka utvrditi pozitivne
ucinke (promicanje temeljnih prava) ili negativne ucinke (ogranicenje temeljenih prava) za sve razlicite predmetne dionike.

4. Imaju li predvideno djelovanje ili mjera i pozitivan i negativan ucinak, ovisno o tome o kojim je temeljnim pravima
rijeC (npr. negativan ucinak na slobodu izraZavanja, a pozitivan na intelektualno vlasnistvo)?

Otkrije li se analizom da predvideno djelovanje ili mjera ne bi imali bitan u¢inak na temeljna prava ili bi imali
samo pozitivne u¢inke na temeljna prava, tada nema potrebe za dodatnom analizom iz tocaka 5. i 6. Utvrdite li
negativne ucinke, uzmite u obzir sljedece:

5. Bi li ogranicenje/negativni u¢inak na temeljna prava bilo predvideno zakonom na jasan i predvidljiv nacin?

6. Bi li takvo ograni¢enje/negativan ucinak:

— zaista ispunilo cilj od opéeg interesa za Uniju ili zastitilo prava i slobode drugih (Ovim bi se korakom trebao utvrditi
cilj od opéeg interesa ili zastita prava i sloboda drugih)?

— bilo potrebno za postizanje Zeljenog cilja? (Ovim bi se korakom trebalo ispitati je li mjera odgovarajuéa i djelotvorna za
postizanje cilja koji se ostvaruje bez izlaZenja izvan okvira neophodnog za njegovo postizanje. Zasto nije dostupna mjera koja
je jednako djelotvorna, a manje nametljiva?)

— bilo razmjerno Zeljenom cilju?
— ocuvalo bit predmetnog temeljnog prava?

Ako se na sva ova pitanja moZe odgovoriti potvrdno, ogranienje temeljnog prava o kojem je rije¢ moZe se smatrati
opravdanim.

Kao primjer upotrebe ovog kontrolnog popisa, u nastavku je konkretan primjer o tome kako se popis upotrebljava na
temelju ¢injenica iz predmeta C-401/11 Blanka Soukupovd protiv Ministerstvo zemédélstvi i procjenu Suda u njegovoj
presudi od 11. travnja 2013.

Predmetna drZava clanica uspostavila je program potpore za prijevremeno umirovljenje za poljoprivrednike koji se sufi-
nancira iz Europskog fonda za smjernice i jamstva u poljoprivredi (EFSJP). Pojam ,dob za umirovljenje” utvrden je naci-
onalnim pravom kako bi se moglo sudjelovati u programu. Nacionalnim se zakonodavstvom utvrdila dob za umirovlje-
nje koja se razlikovala ovisno o spolu podnositelja zahtjeva i, za Zene, o broju djece.

Kod primjene kontrolnog popisa u ovom je slucaju potrebno analizirati sljedeca pitanja:
1. O kojim je temeljnim pravima rije¢?

Program potpore za prijeviemeno umirovljenje utjee na nacela jednakog postupanja i nediskriminacije utvrdene u clanku 20.,
Clanku 21. stavku 1. i clanku 23. Povelje.

2. Jesu li predmetna prava apsolutna prava?
Ne, prava utvrdena u clanku 20., clanku 21. stavku 1. i clanku 23. Povelje nisu apsolutna prava.

3. Koji je u¢inak predvidenog djelovanja ili mjere koje se razmatra na temeljna prava? Cilj je ovog koraka utvrditi
pozitivne uéinke (promicanje temeljnih prava) ili negativne ucinke (ograniCenje temeljenih prava) za sve razlicite pred-
metne dionike.

Zbog cinjenice da se ,uobicajena dob za umirovijenje” utvrduje na razlicite nacine ovisno o spolu podnositelja zahtjeva za potporu za
rano umirovijenje u poljoprivredi i, u slucaju podnositeljica zahtjeva, o broju djece koju je podnositeljica odgojila, program potpore za
prijevremeno umirovijenje negativno utjece na nacelo jednakog postupanja izmedu muskaraca i Zena te stavlja poljoprivrednice
u posebno nepovoljan poloZaj u odnosu na poljoprivrednike.
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4. Imaju li predvideno djelovanje ili mjera i povoljan i negativan ucinak, ovisno o tome o kojim je temeljnim pravima

rijec?

Predvideno djelovanje ima samo negativan utjecaj na predmetno pravo, ponajprije za Zene koje su odgojile vise djece. Zene koje su
odgojile vise djece objektivno imaju na raspolaganju krae razdoblje u kojemu mogu podnijeti zahtjev za registraciju u okviru pro-
grama potpore za rano umirovijenje od razdoblja danog muskarcima ili Zenama koje su odgojile manje djece.

5. Bi li ograni¢enje/negativni u¢inak na temeljna prava bilo predvideno zakonom na jasan i predvidljiv nacin?

Da, pojam ,uobicajeno doba za umirovijenje” utvrden je nacionalnim pravom.

6. Bi li takvo ograni¢enje/negativan ucinak:

—  zaista ispunilo cilj od opceg interesa za Uniju ili zastitilo prava i slobode drugih?

Ne, razlikom u postupanju ne ispunjava se cilj od opéeg interesa za Uniju niti se Stite prava i slobode drugih.

—  Dbilo potrebno za postizanje Zeljenog cilja? (Ovim bi se korakom trebalo ispitati je li mjera odgovarajuca i djelo-
tvorna za postizanje cilja koji se ostvaruje bez izlaZenja izvan okvira neophodnog za njegovo postizanje. Zasto nije
dostupna mjera koja je jednako djelotvorna, a manje nametljiva?)

Ne, mjera nije potrebna za postizanje Zeljenog cilja, a koji je ohrabriti takve poljoprivrednike, bez obzira na spol i broj djece koju su
odgojili, da se ranije i u potpunosti prestanu baviti poljoprivredom u cilju boljeg osiguranja odrZivosti poljoprivrednih gospodarstava.
Ti poljoprivrednici, muskarci i Zene, imaju pravo traZiti takvu potporu ako su u potpunosti prestali sa svim komercijalnim poljopri-
vrednim djelatnostima nakon sto su se bavili poljoprivredom 10 godina prije tog prestanka i ako nisu mladi od 55 godina, ali jos
nisu uobicajene dobi za umirovljenje u trenutku prestanka. Zeljeni bi se cilj isto tako mogao postii i bez razlikovanja na temelju

spola ili broja djece.

Bududi da se na ta pitanje ne moZze odgovoriti potvrdno, ogranicenje zahvalenog temeljnog prava (jednako postupanje)
ne moze se smatrati zakonitim te stoga dovodi do povrede ¢lanka 20., ¢lanka 21. stavka 1. i ¢lanka 23. Povelje.
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PRILOG L.
Primjeri nacina na koji drzave &lanice primjenjuju pravo EU-a u kontekstu ESI fondova

U poglavlju 3. ovih smjernica utvrdene su tri faze provedbe ESI fondova koje trebaju biti uskladene s Poveljom.

Popis najvaznijih odredbi Uredbe o zajednic¢kim odredbama kojima se od nadleznog (na sredi$njoj, regionalnoj ili lokal-
noj razini) tijela/nacionalnog tijela zahtijevaju djelovanja i dokumenti nalazi se u nastavku. Navedeni su i primjeri prava
ili nacela Povelje koji bi mogli biti vazni u konkretnom predmetu, kao i primjeri mogucih pitanja povezanih s temeljnim
pravima.

Kada drzave ¢lanice sastavljaju dokumente ili donose akte kojima se provodi pravo EU-a (bez obzira na oblik: odluka,
pismo, priru¢nik, zakon itd.), to se mora izvrsiti uzimajuéi u obzir njihove obveze postovanja svih prava utvrdenih
Poveljom.

Na primjer, pravo na nediskriminaciju, pravo na vlasni§tvo, zastitu podataka, kao i pravo na djelotvoran pravni lijek i na
posteno sudenje (pravilno postupanje) potrebno je osigurati u svim postupcima koji su uspostavljeni kako bi se provelo
odredbe Uredbe o zajedni¢kim odredbama ili njezine delegirane ili provedbene akte.

1. Uspostava intervencijske strategije za ESI fondove i sastavljanje programskih dokumenata

U pogledu pripreme intervencijske strategije za ESI fondove i programskih dokumenata, Uredbom o zajednickim odred-
bama predvidaju se odredena djelovanja drzava clanica koja su nacionalne mjere provedbe prava EU-a i kod kojh je
potrebno postovanje Povelje. Djelovanja drzava ¢lanica:

— priprema i izmjena Sporazuma o partnerstvu — drZave Clanice trebale bi osigurati postovanje Povelje u tom pos-
tupku koji zavrSava podnosenjem dokumenta Komisiji, kao i u samom dokumentu,

— priprema i izmjena programa (Clanak 26. stavak 2. i ¢lanak 30. Uredbe o zajednickim odredbama, clanak 4.
stavak 4., ¢lanci 7. i 8., ¢lanak 19. stavak 1. i Prilog XI. Uredbi o zajedni¢kim odredbama; EFRR, ESF, KF: ¢lanak 96.
stavak 2., ¢lanak 96. stavak 4. tocka (a), ¢lanak 96. stavci 7. i 10. Uredbe o zajednickim odredbama; EFRR: ¢lanak 8.
stavci 7. i 12. Uredbe (EU) br. 1299/2013 Europskog parlamenta i Vijeca ('); EPFRR: ¢lanci 10. i 11. Uredbe (EU)
br. 1305/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (¥); EFPR: ¢lanci 17., 18. i 20. Uredbe (EU) br. 508/2014 Europskog
parlamenta i Vije¢a () te Provedbena uredba Komisije (EU) br. 771/2014 (*) i Delegirana uredba Komisije (EU)
br. 1046/2014 (),

— programi.

Sljedeca bi prava/nacela Povelje mogla biti od posebne vaznosti: jednakost pred zakonom, nediskriminacija, ravnoprav-
nost Zena i muskaraca, integracija osoba s invaliditetom, pravo na vlasnistvo i zastita okolisa.

2. Uspostava sustava upravljanja, pracenja i kontrole

Drzave Clanice ili nadlezna tijela koja su one odredile savjetuje se da pri uspostavi sustava upravljanja, pradenja
i kontrole posebnu pozornost obrate postovanju Povelje. U nastavku se nalazi popis djelovanja i dokumenata koji nije
konacan, a koji se zahtijevaju uredbama:

L DrZave clanice: relevantna su djelovanja: uspostava sustava upravljanja i kontrole za programe, organiziranje
partnerstva i formuliranje pravila ¢lanstva odbora za pradenje.

(A) Uspostava sustava upravljanja i kontrole za programe (Clanak 74. stavak 2. Uredbe o zajednickim odredbama), ¢lanci 7.
i 72., ¢lanak 74. stavak 2. Uredbe o zajedni¢kim odredbama, EFRR, ESF, KF, EFPR: ¢lanak 123. Uredbe o zajednic-
kim odredbama, EPFRR: ¢lanci 65. i 66. Uredbe (EU) br. 1305/2013 te relevantne odredbe Uredbe (EU)
br. 1306/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (°); EFPR: ¢lanci 97. i 99. Uredbe (EU) br. 508/2014 te Delegirana
uredba Komisije (EU) br. 1014/2014 ();

() SLL 347,20.12.2013, str. 259.
() SLL 347,20.12.2013, str. 487.
() SLL 149, 20.5.2014., str. 1.

( SLL 209, 16.7.2014., str. 20.

() SLL 291, 7.10.2014., str. 1.

() SLL 347,20.12.2013, str. 549.
() SLL283,27.9.2014,, str. 11.
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Dokumenti povezani s uspostavom sustava upravljanja i kontrole za programe:
— dokumenti koji sadrzavaju pravila kojima se uspostavljaju sustavi upravljanja i kontrole,

— dokumenti koji se odnose na postupke za osiguravanje ucinkovitih i razmjernih mjera protiv prijevara
(¢lanak 125. stavak 4. tocka (c) Uredbe o zajednickim odredbama),

— dokumenti koji se odnose na postupke kojima se pruza podrka radu odbora za pracenje,

— dokumenti koji se odnose na postupke kojima sustav u elektroni¢ckom obliku prikuplja, biljezi i pohranjuje
podatke o svakoj operaciji za potrebe pracenja, evaluacije, financijskog upravljanja, provjere i revizije, ukljucu-
judi, prema potrebi, podatke o pojedina¢nim sudionicima te ra¢lambu podataka o pokazateljima po spolu, kada
je to zatraZeno,

— dokumenti koji se odnose na postupke kojima se nadziru funkcije koje je sluzbeno delegiralo upravljacko tijelo
u skladu s ¢lankom 123. stavcima 6. i 7. Uredbe o zajednickim odredbama,

— dokumenti koji se odnose na postupke kojima se ocjenjuju, odabiru i odobravaju operacije te osigurava njihova
uskladenost s primjenjivim pravilima tijekom cijelog razdoblja provedbe (¢lanak 125. stavak 3. Uredbe o zajed-
ni¢kim odredbama), ukljucujuéi upute i smjernice kojima se osigurava doprinos operacija ostvarivanju specific-
nih ciljeva i rezultata relevantnih prioriteta u skladu s odredbama ¢lanka 125. stavka 3. tocke (a) podtocke
i. Uredbe o zajednickim odredbama te postupci za osiguranje da se operacije ne odabiru ako su fizicki zavr§ene
ili provedene u cijelosti prije nego $to je korisnik podnio zahtjev za financiranje (ukljucujuéi postupke koje pri-
mjenjuju posrednicka tijela ako su ocjenjivanje, odabir i odobrenje operacija delegirani),

— dokumenti koji se odnose na postupke kojima se osigurava da ¢e korisniku biti dostavljen dokument s uvjetima
za potporu za svaku operaciju, uklju¢ujuéi postupke kojima se osigurava da korisnici vode zaseban ra¢unovod-
stveni sustav ili odgovarajuée racunovodstvene kodove za sve transakcije koje se odnose na operaciju,

— dokumenti koji se odnose na postupke kojima se provjeravaju operacije (u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 125.
stavaka 4. do 7. Uredbe o zajednickim odredbama), ukljucujuci postupke kojima se osigurava uskladenost opera-
cija s politikama Unije (kao 3to su politike koje se odnose na partnerstvo i upravljanje na viSe razina, promicanje
ravnopravnosti Zena i muskaraca, nediskriminaciju, osiguranje pristupa osobama s invaliditetom, odrZivi razvoj,
javnu nabavu, pravila o drzavnoj potpori i zastiti okolia) te utvrdivanje institucija ili tijela koja provode te
provjere,

— dokumenti koji se odnose na postupke u okviru kojih se od korisnika primaju provjereni i odobreni zahtjevi za
naknadu rashoda i u okviru kojih se odobravaju i izvrSavaju isplate korisnicima te o kojima se izvjescuje
u skladu s obvezama iz ¢lanka 122. stavka 3. Uredbe o zajednickim odredbama od 2016. (uklju¢ujuéi postupke
koje posrednicka tijela primjenjuju ako je obrada zahtjeva za naknadu rashoda delegirana), u cilju postovanja
roka od 90 dana za isplate korisnicima u skladu s ¢lankom 132. Uredbe o zajednickim odredbama,

— dokumenti koji se odnose na postupke sastavljanja godisnjih i zavr$nih izvjes¢a o provedbi i njihovo podnosenje
Komisiji (¢lanak 125. stavak 2. tocka (b) Uredbe o zajednickim odredbama), uklju¢ujuéi postupke kojima se pri-
kupljaju pouzdani podatci o pokazateljima uspjesnosti i izvjeS¢uje o njima (Clanak 125. stavak 2. tocka

(a) Uredbe o zajednickim odredbama).

— dokumenti koji se odnose na postupke sastavljanja izjave o upravljanju (¢lanak 125. stavak 4. tocka (e) Uredbe
o zajednickim odredbama),

— dokumenti koji se odnose na postupke sastavljanja godi$njeg sazetka zavrinih izvje$¢a o reviziji i provedenih
kontrola, ukljucujuéi analizu prirode i opsega pogresaka i nedostataka utvrdenih u sustavima te poduzetih ili
planiranih korektivnih mjera (¢lanak 125. stavak 4. tocka (e) Uredbe o zajednic¢kim odredbama),

— dokumenti koji se odnose na postupke koji se odnose na obavjes¢ivanje osoblja o navedenim postupcima te
naznaka organiziranog/predvidenog osposobljavanja i svih izdanih smjernica (datum i izvor),

— dokumenti koji se odnose na postupke koje posrednicka tijela primjenjuju za izvrSenje delegiranih zadataka
i postupaka tijela za ovjeravanje u cilju nadzora ucinkovitosti zadataka koji su delegirani posrednickim tijelima,

— dokumenti koji se odnose na postupak u pogledu prijavljivanja i ispravljanja nepravilnosti (uklju¢ujuéi prijevaru)
i njihova pracenja te biljeZenja povucenih i vralenih iznosa, iznosa za povrat, nepovrativih iznosa i iznosa koji
se odnose na operacije obustavljene sudskim postupkom ili upravnom zalbom sa suspenzivnim uc¢inkom,
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— dokumenti koji se odnose na postupke u cilju postovanja obveze obavjei¢ivanja Komisije o nepravilnostima
u skladu s ¢lankom 122. stavkom 2. Uredbe o zajedni¢kim odredbama,

— dokumenti koji se odnose na sastavljanje i predaju zahtjeva za placanje,

— dokumenti koji se odnose na mehanizme koji su uspostavljeni kako bi tijelo za ovjeravanje imalo pristup svim
informacijama o operacijama, potrebnima za potrebe sastavljanja i predaje zahtjeva za placanje, ukljucujudi
rezultate provjera upravljanja (u skladu s ¢lankom 125. Uredbe o zajednickim odredbama) i svih relevantnih
revizija,

— dokumenti koji se odnose na postupak u okviru kojeg se zahtjevi za placanje sastavljaju i podnose Komisiji,
ukljucujuéi postupak kojim se osigurava predaja kona¢nog zahtjeva za meduplacanje do 31. srpnja nakon isteka
prethodne obracunske godine,

— dokumenti koji se odnose na ra¢unovodstveni sustava koji se primjenjuje kao temelj za potvrdu Komisiji racuna
rashoda (¢lanak 126. tocka (d) Uredbe o zajednickim odredbama),

— dokumenti koji se odnose na postupke koji su uspostavljeni za sastavljanje racuna iz clanka 59. stavka 5.
Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (*) (¢lanak 126. tocka (b) Uredbe o zajednic-
kim odredbama),

— dokumenti koji se odnose na mehanizme za potvrdivanje potpunosti, to¢nosti i istinitosti rauna te za potvrdi-
vanje da su rashodi navedeni u raunima u skladu s mjerodavnim pravom (¢lanak 126. tocka (c) Uredbe
o zajednickim odredbama), uzimajudi u obzir rezultate svih provjera i revizija,

— dokumenti koji se odnose na sustav kojim se osigurava brzi povrat javne pomodi, uklju¢ujuéi pomo¢ Unije,

— dokumenti koji se odnose na postupke kojima se osigurava odgovarajuéi revizorski trag vodenjem racunovod-
stvene evidencije u elektronickom obliku za svaku operaciju, uklju¢ujudi vraene iznose, iznose za povrat, iznose
povucene iz zahtjeva za placanje, nepovrative iznose i iznose koji se odnose na operacije obustavljene sudskim
postupkom ili upravnom Zalbom sa suspenzivnim ucinkom, uklju¢ujuéi povrate koji proizlaze iz primjene
¢lanka 71. Uredbe o zajednickim odredbama o trajnosti operacija,

— dokumenti koji se odnose na mehanizme za oduzimanje vralenih iznosa ili iznosa koje treba povudi iz rashoda
koji ée se prijaviti,

— dokumenti koji se odnose na informacijske sustave, ukljucujuéi dijagram (sredi$nji ili zajednicki mrezni sustav ili
decentralizirani sustav s poveznicama medu sustavima),

— dokumenti koji se odnose na postupke kojima se provjerava osiguranje zastite informacijskih sustava,
— nacionalna pravila o prihvatljivosti za operativne programe i programe ruralnog razvoja,
— donosenje pravila o prihvatljivosti izdataka za programe suradnje.

Kada drzave ¢lanice uspostave intervencijsku strategiju za ESI fondove i sastave programske dokumente, one moraju
poStovati prava zastiCena Poveljom te se pridrzavati njezinih nacela. U tom su kontekstu najvaZnije odredbe
¢lanak 47. Povelje kojim se priznaje pravo na djelotvoran pravni lijek i na posteno sudenje, ukljucujuci pravo na
saslusanje, ¢lanak 7. o postovanju privatnog i obiteljskog Zivota te clanak 8. o zastiti osobnih podataka.

(B) Organiziranje partnerstva (Clanak 5. stavci 1. i 2. Uredbe o zajednickim odredbama), ¢lanci 5.1 7., ¢lanak 15. stavak 1.
tocke (c) i (d) Uredbe o zajednickim odredbama, ¢lanci 2., 3. i 4. Delegirane uredbe Komisije (EU) br. 240/2014 (°).

Relevantni  dokumenti za organiziranje partnerstva: dokumenti koji se odnose na mehanizme za partnerstvo
u Sporazumu o partnerstvu i ostali dokumenti koji se odnose na organiziranje partnerstva.

Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju:

nediskriminaciju, jezi¢nu raznolikost, ravnopravnost Zena i muskaraca, integraciju osoba s invaliditetom.

() SLL 298,26.10.2012,, str. 1.
() SLL74,14.3.2014., str. 1.
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(C) Formuliranje pravila clanstva odbora za pracenje kao i postupovnih pravila odbora za pratenje (Clanak 10. stavak 1. Delegi-
rane uredbe Komisije (EU) br. 240/2014), ¢lanak 7., ¢lanak 47. stavci 1. do 3. ('), ¢lanak 48. stavak 1. Uredbe
o zajednickim odredbama).

Relevantni dokumenti: dokumenti koji se odnose na pravila ¢lanstva odbora za pracenje i poslovnik odbora za
pracenje.

Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: nediskriminaciju, ravnopravnost Zena i muskaraca, jezi¢nu raznolikost.

IL. Odbor za pralenje

— Razmatranje i odobrenje komunikacijske strategije za operativni program i svaka izmjena strategije, kriteriji za odabir operacija
(clanak 110. stavak 2. tocke (a) i (d) Uredbe o zajednickim odredbama, EPFRR: clanak 74. tocka (a) Uredbe (EU)
br. 1305/2013)

Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: zastitu osobnih podataka, nediskriminaciju, jezi¢nu raznolikost, ravnoprav-
nost Zena i muskaraca, integraciju osoba s invaliditetom.

— Uspostavljanje dodatnih pravila o prihvatljivosti izdataka u okviru programa ETS-a (clanak 18. stavak 2. Uredbe o ETS-u)

Relevantni dokumenti: dokument kojima se uspostavljaju dodatna pravila o prihvatljivosti izdataka u okviru programa
ETS-a.

Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: nediskriminaciju, ravnopravnost Zena i muskaraca, jezi¢nu raznolikost, inte-
graciju osoba s invaliditetom, jednakost pred zakonom, pravo na djelotvoran pravni lijek i na posteno sudenje.

3. Provedba programa

U vezi s provedbom programa, u nastavku se nalazi popis primjera djelovanja i dokumenata koji proizlaze iz Uredbe
o zajednickim odredbama u kojima bi drzave clanice ili nadlezna tijela koja su one imenovale trebale obratiti posebnu
pozornost postovanju Povelje.

L Upravno tijelo/posrednicko tijelo

Relevantno djelovanje: sastavljanje i, nakon odobrenja Odbora za pracenje, primjena odgovarajucih postupaka i kriterija
odabira, ukljuCujuéi pripremu poziva na podnosenje prijedloga (clanak 125. stavak 3. tocka (a) Uredbe o zajednickim
odredbama, ¢lanak 4. stavak 4., ¢lanci 7., 8. 1 34, ¢lanak 36. stavak 3., ¢lanak 47. stavak 1. Uredbe o zajednickim
odredbama), EFRR, ESF, KF, EFPR: ¢lanak 125. stavak 3. tocka (a) Uredbe o zajednickim odredbama i delegirana uredbe
Komisije (EU) 2015/288 (') i (EU) 2015/852 ('), EPFRR: ¢lanak 49. Uredbe (EU) br. 1305/2013, ¢lanak 113. Uredbe
(EU) br. 508/2014, ¢clanak 12. Uredbe o ETS-u (**), ¢lanak 19. stavak 1. drugi podstavak Ugovora o Europskoj uniji.

Relevantni dokumenti za to djelovanje:
— dokumenti koji se odnose na postupak odabira,
— dokumenti koji se odnose na kriterije odabira.

Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: zastitu osobnih podataka, jezi¢nu raznolikost, jednakost pred zakonom, nediskri-
minaciju, ravnopravnost Zena i muskaraca, integraciju osoba s invaliditetom, zastitu okoli$a, pravo na djelotvoran pravni
lijek i na posteno sudenje, sigurne radne uvjete.

Relevantno djelovanje: provedba programa, osiguravanje kumulativnih podataka o operacijama odabranim za financiranje,
Clanak 4. stavci 4. i 5., ¢lanci 7., 8.1 74. Uredbe (EU) br. 1305/2013, EFRR, ESF, KF, EFRR: ¢lanci 122. i 123. Uredbe
o zajednickim odredbama, ¢lanak 21. Uredbe o ETS-u, EPFRR: ¢lanci 65. 1 66. Uredbe (EU) br. 1305/2013 i relevantne
odredbe Uredbe (EU) br. 1306/2013, EFRR ¢lanak 97. Uredbe (EU) br. 508/2014 i provedbenih uredbi Komisije (EU)
br. 1242/2014 () i (EU) br. 12432014 (V).

(*°) Za programe ETS-a

(") SLL 51, 24.2.2015, str. 1.

() SLL135,2.6.2015., str. 13.

(%) Na temelju ¢lanka 12. stavka 1. Uredbe o ETS-u operacije u okviru programa ETS-a odabire Odbor za pradenje ili, prema potrebi,
nadzorni odbor

(") SLL 334,21.11.2014., str. 11.

(%) SLL 334, 21.11.2014., str. 39.
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Relevantni dokumenti za to djelovanje:

— dokumenti u kojima su utvrdeni uvjeti za potporu za svaku operaciju, uklju¢ujuéi posebne zahtjeve za proizvode ili
usluge koje u okviru operacije treba isporuciti, plan financiranja i rokove za izvrSenje (clanak 125. stavak 3. tocka
(c) Uredbe o zajednickim odredbama),

— obavijesti 0 odabranim velikim projektima (¢lanak 102. stavak 1. prvi podstavak Uredbe o zajedni¢kim odredbama,
¢lanak 1. i Prilog L. Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 1011/2014 (*9)).

Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: zastitu osobnih podataka, slobodu izrazavanja i informiranja, slobodu okupljanja
i udruzivanja, pravo na obrazovanje, pravo na poduzetni§tvo, pravo na vlasnistvo, zastitu u slucaju udaljavanja, protjeri-
vanja ili izrucenja, jednakost pred zakonom, nediskriminaciju, ravnopravnost zena i muskaraca, integraciju osoba s inva-
liditetom, zastitu okoliSa, pravo na djelotvoran pravni lijek i na posteno sudenje.

Relevantno djelovanje: pruzanje informacija potencijalnim korisnicima o mogu¢nostima financiranja (¢lanak 115. stavak 1.
tocka (c) Uredbe o zajednickim odredbama): ¢lanak 7., EFRR, ESF, KF: ¢lanak 115. stavak 1. tocka (c) Uredbe o zajednic-
kim odredbama, EPFRR: ¢lanak 66. stavak 1. tocka i. Uredbe (EU) br. 1305/2013 (V).

Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: jednakost pred zakonom, nediskriminaciju.

Relevantno djelovanje: odrZavanje i osiguravanje pristupa popisu operacija dostupnom na jedinstvenoj internetskoj stranici
ili preko jedinstvenog internetskog portala (¢lanak 115. stavak 2. Uredbe o zajednickim odredbama): EFRR, ESF, KF:
¢lanak 115. stavak 2. Uredbe o zajedni¢kim odredbama (*%); EFRR Prilog V. Uredbi (EU) 508/2014 i Provedbena uredba
Komisije (EU) br. 763/2014 (**).

Relevantni dokumenti za to djelovanje: informacije na internetskoj stranici ili na internetskom portalu.
Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: poStovanje privatnog i obiteljskog Zivota, zastitu osobnih podataka.

II.  Odbor za pralenje

Relevantno djelovanje: odabir operacija (¢lanak 12. stavak 1. Uredbe (EU) br. 1299/2013): ¢lanak 4. stavak 4., ¢lanci 7.
i 8., ¢lanak 29. stavak 4., ¢lanak 47. stavak 1. Uredbe o zajednickim odredbama, EFRR, EPFRR: ¢lanak 49. Uredbe (EU)
br. 1305/2013, ¢lanak 19. stavak 1. drugi podstavakUgovora o Europskoj uniji.

Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: jednakost pred zakonom, nediskriminaciju, ravnopravnost Zena i muskaraca, inte-
graciju osoba s invaliditetom, zastitu okolisa, pravo na djelotvoran pravni lijek i na posteno sudenje.

Relevantno djelovanje: razmatranje i odobrenje godiSnjeg izvjes¢a o provedbi.
Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: zastitu osobnih podataka.

Il.  Tijelo za ovjeravanje

Relevantna djelovanja: sastavljanje, potvrdivanje i podnoSenje zahtjeva za placanje, sastavljanje racuna, potvrdivanje pot-
punosti, to¢nosti i istinitosti racuna te da su izdatci navedeni u racunima u skladu s primjenjivim pravom te da su
nastali u sklopu operacija odabranih za financiranje u skladu s kriterijima primjenjivima na operativni program
i u skladu s primjenjivim pravom, osiguravanje postojanja sustava kojim se u elektronickom obliku evidentiraju i pohra-
njuju financijske evidencije za svaku operaciju (i ostale funkcije iz ¢lanka 126. Uredbe o zajednic¢kim odredbama).

Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: zastitu osobnih podataka.

16'

(19 SLL 286, 30.9.2014., str. 1.

(") Na temelju ¢lanka 23. stavka 2. Uredbe o ETS-u, to je zadaca zajednickog tajnitva.
(*®) Vidjeti biljesku 17.

(") SLL 209, 16.7.2014., str. 1.
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IV.  Tijelo za reviziju
Relevantno djelovanje: provodenje revizija (Clanak 127. stavci 1. i 2. Uredbe o zajednickim odredbama).
Relevantni dokumenti: revizijska strategija (¢lanak 127. stavak 4. Uredbe o zajednickim odredbama), revizorsko misljenje

u skladu s ¢lankom 59. stavkom 5. drugim podstavkom Financijske uredbe i izvjes¢e o kontroli (¢clanak 127. stavak 5.
tocke (a) i (b) Uredbe o zajednickim odredbama).

Relevantna prava/nacela Povelje ukljucuju: zastitu osobnih podataka, postovanje privatnog i obiteljskog Zivota,
nediskriminaciju.
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Prilog II.
Temeljna prava u EU-u koja nisu obuhvaéena Poveljom

Povelja je uskladena s Europskom konvencijom o ljudskim pravima donesenoj u okviru Vije¢a Europe. Ako Povelja
sadrZava prava koja proizlaze iz ove Konvencije, znaCenje i opseg primjene tih prava jednaki su (¢lanak 52. stavak 3.
Povelje) (*).

Sto se tice integracije osoba s invaliditetom (¢lanak 26. Povelje), EU je u prosincu 2010. ratificirao Konvenciju UN-a
o pravima osoba s invaliditetom (UNCRPD). Stoga UNCRPD ¢ini ,sastavni dio pravnog poretka Europske unije” (3).
Nadalje, medunarodni sporazumi koje je Europska unija zaklju¢ila imaju prednost pred instrumentima sekundarnog
prava. Stoga se ono mora tumaciti na nacin dosljedan s Konvencijom UN-a o pravima osoba s invaliditetom (). Bududi
da su EU i drzave clanice odvojene ugovorne stranke i svaka je nadlezna u podru¢jima obuhvacenima Konvencijom UN-
a o pravima osoba s invaliditetom, konvencija predstavlja ,mijeSani” sporazum u kontekstu EU-a. Sve odredbe Konven-
cije UN-a o pravima osoba s invaliditetom koje potpadaju pod nadleznost EU-a obvezujule su za institucije EU-a. Osim
toga, u skladu s pravom EU-a drzave ¢lanice obvezne su provoditi Konvenciju u onoj mjeru u kojoj njezine odredbe
potpadaju pod nadleznost EU-a. Provedba Konvencije u podrucjima koja nisu u nadleznosti EU-a isklju¢ivo je u nadlez-
nosti drzava ¢lanica. Unato¢ njihovim razlicitim nadleZnostima, Unija i njezine drzave clanice podlijezu obvezi lojalne
suradnje pri ispunjavanju obveza utvrdenih u takvim ,mijeSanim” sporazumima. U svojoj izjavi nakon ratifikacije EU je
UN-u dostavio popis akata Unije kojima se ,prikazuje opseg podrucja nadleznosti Zajednice u skladu s Ugovorom
o osnivanju Europske zajednice. [...]” Uredba Vijeca (EZ) br. 1083/2006 od 11. srpnja 2006. o utvrdivanju op¢ih odre-
daba o Europskom fondu za regionalni razvoj, Europskom socijalnom fondu i Kohezijskom fondu i stavljanju izvan
snage Uredbe (EZ) br. 1260/1999 (%) izriCito se navodi u izjavi. Kako bi se drZavama ¢lanicama pomoglo u postovanju
njihovih obveza na temelju Konvencije UN-a o pravima osoba s invaliditetom, sluzbe Europske komisije izradile su dva
dokumenta sa smjernicama () te Zbirku alata o deinstitucionalizaciji (°).

U pogledu zabrane diskriminacije na bilo kojoj osnovi kao $to su rasa, boja koze te etnicko ili socijalno podrijetlo
(¢lanak 21. Povelje), Komisija je izdala smjernice o uklanjanju segregacije u stanovanju i obrazovanju za marginalizirane
zajednice (7).

U vezi sa zastitom okoliSa i postupovnim temeljnim pravima, Zajednica je potpisala Konvenciju UNECE-a o pristupu
informacijama, sudjelovanju javnosti u odlu¢ivanju i pristupu pravosudu u pitanjima okolisa (Aarhuska konven-
cija) te ju je kasnije odobrila Odlukom Vije¢a 2005/370/EZ (¥). Stoga su odredbe te Konvencije sastavni dio pravnog
poretka Europske unije (°). Nadalje, one imaju prednost pred sekundarnim pravom EU-a te se stoga ono mora tumaciti
na nacin dosljedan s Aarhuskom konvencijom (*°).

Osim toga, clanak 7. UEU-a moze se aktivirati ako postoji rizika da drzava clanica tesko prekrsi vrijednosti Unije iz
¢lanka 2., koje ukljucuju postovanje ljudskih prava i jednakost pred zakonom. Postupak mozZe rezultirati suspenzijom
odredenih prava koja proizlaze iz primjene Ugovora na predmetnu drzavu ¢lanicu.

() Sluzba za medije Europskog suda za ljudska prava sastavila je informativne clanke prema temama o sudskoj praksi i predmetima
u postupku. Ti su informativni ¢lanci vrlo korisni u slucaju dvojbi pri tumacenju odredenih temeljnih prava. Dostupni su ovdje:
http:/fwww.echr.coe.int/[Pages/home.aspx?p=press/factsheets&c=#n1347890855564_pointer.

Vidjeti posebno nedavni informativni ¢lanak o okolisu i EKLJP-u s pregledom pitanja povezanih, medu ostalim, sa $tetnim djelova-
njem (mirisi, buka i isparavanja koja zagaduju) koji su u odredenim slucajevima doveli do povrede ¢lanka 8. EKLJP-a u vezi s pravom
na postovanje privatnog i obiteljskog Zivota, koje je utvrdeno u ¢lanku 7. Povelje (tekst ¢lanka 8. EKLJP-a i ¢lanak 7. Povelje sli¢ni su):
http://www.echr.coe.int/Documents/FS_Environment_ENG.pdf.

Vidjeti na primjer: Sud EU-a, spojeni predmeti C-335/11 1 C-337/11 HK Danmark, presuda od 11. travnja 2013., tocka 30.

Vidjeti na primjer: Sud EU-a, spojeni predmeti C-335/11 i C-337/11 HK Danmark, presuda od 11. travnja 2013, tocka 29.

SLL 210, 31.7.2006., str. 25.

Zajednicke europske smjernice za prijelaz s institucionalne skrbi na usluge podrske za Zivot u zajednici,
http:/[www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/201 3-04-08-Common-European-Guidelines_Croatian-
version_EDITED.pdf; i Biljeska uz tematske smjernice o prijelazu s institucionalne skrbi na usluge podrske za Zivot u zajednici (Deins-
titucionalizacija), http:/[/ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/guidance_deinstitutionalistion.pdf.

(®) Prirucnik za koristenje fondova Europske unije za prijelaz s institucionalne skrbi na usluge podrske za Zivot u zajednici,
http:/fwww.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/Toolkit-07-17-2014-update-WEB.pdf.
http://ec.europa.eu/regional_policy[sources/docgener/informat/2014/thematic_guidance_fiche_segregation_en.pdf

SLL 124,17.5.2005., str. 1.

Predmet C-240/09 Lesoochrandrske zoskupenie [2011.] ECR I-1255, tocka 30.

Vidjeti Biljesku 3.
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http://www.echr.coe.int/Pages/home.aspx?p=press/factsheets&c=#n1347890855564_pointer
http://www.echr.coe.int/Documents/FS_Environment_ENG.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/2013-04-08-Common-European-Guidelines_Croatian-version_EDITED.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/2013-04-08-Common-European-Guidelines_Croatian-version_EDITED.pdf
http://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/guidance_deinstitutionalistion.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/Toolkit-07-17-2014-update-WEB.pdf
http://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/thematic_guidance_fiche_segregation_en.pdf
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Kona¢no, trebalo bi imati na umu da su opca nalela prava EU-a uspostavljena sudskom praksom Suda EU-a dodatni
izvor temeljnih prava u primarnom pravu EU-a. U skladu s ¢lankom 6. UEU-a i sudske prakse Suda EU-a, oni imaju
trajnu vazZnost za zastitu temeljenih prava u pravnom sustavu EU-a zajedno s Poveljom.

Op¢a nacela primjenjuju se, uz Povelju, kad god drzave ¢lanice primjenjuju pravo EU-a. Na primjer, ¢lanak 41. Povelje
koji sadrzava pravo na dobru upravu ne odnosi se na drZave clanice, nego samo na Uniju. Medutim, u slucajevima
u kojima drzave ¢lanice djeluju u okviru prava Unije i dalje bi moglo biti primjenjivo opée nacelo dobre uprave.
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Prilog I11.
Klju¢na pitanja

S pomocu pitanja u nastavku () daju se opce smjernice o konkretnim temama koje bi se mogle razmatrati pri provjeri
uskladenosti djelovanja i dokumenata navedenih u Prilogu I. s temeljnim pravima.

Temeljna prava U¢inci Kljuéna pitanja

Opéenito — O kojim je temeljnim pravima rije¢?

— Je li rije¢ o apsolutnim pravima (koja mozda nisu podloZna ograni¢enjima, na primjer ljud-
sko dostojanstvo i zabrana mucenja)?

— Ima li djelovanje () i pozitivan i negativan utjecaj, ovisno o tome o kojim je temeljnim pra-
vima rije¢ (npr. negativan utjecaj na slobodu izraZavanja, a pozitivan na intelektualno
vlasni§tvo)?

Dostojanstvo — Utjece li djelovanje na ljudsko dostojanstvo, pravo na Zivot ili na integritet osobe?
— Pokrece li djelovanje (bio)eticka pitanja (kloniranje, upotreba ljudskog tijela ili njegovih dije-
lova radi financijske koristi, geneticko istraZivanje/testiranje, upotreba genetskih

informacija)?

— Bi li ono podrazumijevalo rizike u pogledu mucenja te necovjecnog ili poniZavajuceg postu-
panja ili kazne?

— Bi li utjecalo u pogledu prisilnog rada ili trgovanja ljudima?

Pojedinci, privatni — Utjece li na pravo na slobodu pojedinaca?

i obiteljski zivot, slo-

boda svijesti — Utjece li djelovanje na pravo na privatnost privatnog Zzivota (ukljucujuéi njihov dom
i izrazavanja i komunikaciju)?

— Utjece li ono na pravo pojedinca da se slobodno kreée unutar EU-a?

— Utjece li na pravo na stupanje u brak i na zasnivanje obitelji ili na pravnu, gospodarsku ili
socijalnu zastitu obitelji?

— Utjece li djelovanje na slobodu misljenja, savjesti i vjeroispovijesti?
— Utjece li na slobodu izrazavanja i informiranja?
— Utjece li na slobodu okupljanja i udruzivanja?

— Utjece li na slobodu umjetnosti i znanosti?

Osobni podatci — Ukljucuje li djelovanje obradu osobnih podataka?

— Tko obraduje osobne podatke i u koju svrhu?

— Jesu li pojedincu zajamcena prava na pristup, ispravljanje i prigovor?

(") Komisija je ta pitanja razvila i upotrebljavala ih za potrebe analize procjene uc¢inka u kontekstu paketa za bolju regulativu.
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Temeljna prava U¢inci Klju¢na pitanja

— Je li nadlezno tijelo obavijesteno o aktivnosti obrade podataka?

— Podrazumijeva li lanac obrade/prijenosa podataka i medunarodne prijenose i ako da, jesu li
uspostavljeni neki posebni zastitni mehanizmi u slu¢aju medunarodnih prijenosa?

— Je li sigurnost aktivnosti obrade podataka osigurana s tehnickog i organizacijskog gledista?

— Jesu li osigurani zastitni mehanizmi koji mijeSanje u pravo na zastitu podataka Cine raz-
mjernim i neophodnim?

— Jesu li uspostavljeni odgovarajuce/posebno preispitivanje i mehanizmi nadzora?

Azil, zastita u slucaju
udaljavanja, protjeriva-
nja ili izrucenja

Utjece li djelovanje na pravo na azil i jam¢i li se njime zabrana kolektivnog protjerivanja ili
izrucenja pojedinaca u drzave u kojima za njih postoji rizik da ¢e biti podvrgnuti smrtnoj
kazni, mucenju ili poniZavajuéem postupanju?

Pravo vlasnistva
i pravo na
poduzetnistvo

— Jesu li zahvacena prava vlasniStva (zemljiste, pokretnine, materijalna/nematerijalna imo-

vina)? Je li ograni¢eno stjecanje, prodaja ili ostvarivanje prava vlasnistva?

Ako jest, hoée li doéi do potpunog gubitka imovine? Ako hoce, koja su obrazloZenja
i kompenzacijski mehanizmi?

Utjece li djelovanje na slobodu poduzetnistva ili se njime uvode dodatni zahtjevi kojima se
povecavaju troskovi transakcija za predmetne gospodarske subjekte?

Ravnopravnost spo-
lova, jednako postupa-
nje i mogucnosti,
nediskriminacija

i prava osoba

s invaliditetom

Stiti li se djelovanjem nacelo jednakosti pred zakonom i bi li ono izravno ili neizravno utje-
calo na nacelo nediskriminacije, jednakog postupanja, ravnopravnosti spolova i jednake
moguénosti za sve?

Ima li djelovanje (izravno ili neizravno) druk¢iji u¢inak na Zene i muskarce?
Na koji se nacin djelovanjem promice ravnopravnost Zena i muskaraca?

Na koji se nacin djelovanjem podrazumijeva razli¢ito postupanje skupina ili pojedinaca
izravno na temelju spola, rasnog ili etnickog podrijetla, vjeroispovijesti ili vjerovanja, invali-
diteta, dobi i seksualne orijentacije? Ili bi zbog njega moglo doéi do neizravne
diskriminacije?

Osigurava li se djelovanjem postovanje prava osoba s invaliditetom u skladu s Konvencijom
UN-a o pravima osoba s invaliditetom? Kako? (vidjeti http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/[?uri=CELEX:32010D00438)

Prava djeteta

Jacaju li se njime ili ogranicavaju prava djeteta (ili skupine)? Koje je obrazloZenje za moguce
ogranicenje?

Uzima li se djelovanjem u obzir nacelo najboljih interesa djeteta?

Pomaze li se djelovanjem u promicanju zastite prava djeteta? Uzimaju li se pritom u obzir
prava i nacela Konvencije UN-a o pravima djeteta? Ako se uzimaju, o kojim je ¢lancima
rijec?

— Na koji se nacin djelovanjem promicu vodeca nacela Konvencije UN-a o pravima djeteta?


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:32010D0048
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:32010D0048
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Temeljna prava U¢inci Klju¢na pitanja

— Onemogucuju li se djelovanjem vodeca nacela Konvencije UN-a o pravima djece?
— Koji su koraci poduzeti kako bi se poboljsali ili kompenzirali negativni ucinci djelovanja?
— Je li postovano pravo djeteta na saslusanje o svim pitanjima koja na njega/nju utjecu?

— Pridonosi li se djelovanjem na promicanje pravosudnih sustava koji su prilagodeni potre-
bama, dobi i zrelosti djeteta?

Dobra uprava/Djelo- | — Hode li uspostavljeni upravni postupci postati dodatno opterecujuci?
tvoran pravni lijek/
Pravda — Hode li se njima jamditi pravo na saslusanje, pravo pristupa spisu uz duzno postovanje pro-

fesionalne i poslovne tajne, kao i obveza uprave da obrazlozZi svoje odluke?
— Je li ugroZen pristup pojedinca pravosudu?

— U slucaju da se djelovanjem utjece na prava i slobode zajamcene pravom Unije, predvida li
se djelovanjem pravo na djelotvoran pravni lijek pred sudom?

— Ako se djelovanje odnosi na kazneno pravo ili se predvidaju kaznenopravne sankcije, je li
predvidena zastita kojom se osigurava pretpostavka neduznosti i pravo na obranu, nacela
zakonitosti i razmjernosti kaznenih djela i kazni, kao i pravo da se ne bude dva puta suden
ili kaznjen za isto kazneno djelo?

Solidarnost i prava — Postuju li se djelovanjem prava radnika poput: prava radnika na informiranje i savjetovanje
radnika u poduzelu; prava na kolektivno pregovaranje i djelovanje; prava na pristup sluzbama za
posredovanje pri zaposljavanju; zastite u slucaju neopravdanog otkaza; postenih i pravi¢nih
radnih uvjeta; zabrane rada djece i zatite mladih pri radu i prava na pristup pravima iz
socijalne sigurnosti i socijalnim sluzbama?

Zastita okolisa — Pridonosi li se djelovanjem visokoj razini zastite okoli§a i poboljsavanju kvalitete okolisa
u skladu s nacelom odrzivog razvoja?

(") Djelovanja kojima se provode programi i izvrsavaju konkretna djelovanja navedena u opisu projekta za rad izvrSen tijekom provedbe
ESI fondova (djelovanje).
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Neprotivljenje prijavljenoj koncentraciji
(Predmet M.8100 - IK/Five Arrows/I@D)
(Tekst znacajan za EGP)

(2016/C 269/02)

Dana 15. srpnja 2016. Komisija je donijela odluku da se ne protivi prethodno spomenutoj prijavljenoj koncentraciji te je
ocijenila da je ona sukladna s unutarnjim trzistem. Odluka se temelji na ¢lanku 6. stavku 1. tocki (b) Uredbe Vijeca (EZ)
br. 139/2004 (). Puni tekst odluke dostupan je samo na engleskom jeziku, a objavit ¢e se nakon sto se iz njega uklone
sve moguce poslovne tajne. Odluka ¢e biti dostupna:

— na internetskoj stranici Komisije posveéenoj trzisnom natjecanju, u odjeliku za koncentracije (http://ec.europa.eu/
competition/mergers/cases/). Odluke o spajanju mogu se pretraZivati na razli¢ite nacine, medu ostalim po trgovac-
kom drustvu, broju predmeta, datumu i sektoru,

— u elektronickom obliku na internetskoj stranici EUR-Lexa (http://eur-lex.europa.ecu/homepage.html?locale=hr) pod
brojem dokumenta 32016M8100. EUR-Lex omogucuje mrezni pristup europskom zakonodavstvu.

(') SLL 24, 29.1.2004., str. 1.

Neprotivljenje prijavljenoj koncentraciji
(Predmet M.8082 — General Motors France/Groupe Dubreuil/Claro)
(Tekst znacajan za EGP)
(2016/C 269/03)

Dana 18. srpnja 2016. Komisija je donijela odluku da se ne protivi prethodno spomenutoj prijavljenoj koncentraciji te je
ocijenila da je ona sukladna s unutarnjim trzi§tem. Odluka se temelji na ¢lanku 6. stavku 1. tocki (b) Uredbe Vijeca (EZ)
br. 139/2004 ('). Puni tekst odluke dostupan je samo na francuskom jeziku, a objavit ¢e se nakon 3to se iz njega uklone
sve moguce poslovne tajne. Odluka ¢ée biti dostupna:

— na internetskoj stranici Komisije posvecenoj trzi$nom natjecanju, u odjeljku za koncentracije (http:|/ec.europa.eu/
competition/mergers/cases/). Odluke o spajanju mogu se pretrazivati na razli¢ite nacine, medu ostalim po trgovac-
kom drustvu, broju predmeta, datumu i sektoru,

— u elektronickom obliku na internetskoj stranici EUR-Lexa (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hr) pod
brojem dokumenta 32016M8082. EUR-Lex omogucuje mrezni pristup europskom zakonodavstvu.

(') SLL 24, 29.1.2004., str. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hr
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hr
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IV.
(Obavijesti)

OBAVIJESTI INSTITUCIJA, TIJELA, UREDA I AGENCIJA EUROPSKE UNIJE
VIJECE

Zakljuéci Vijeca o poboljSanju prehrambenih proizvoda

(2016/C 269/04)

VIECE EUROPSKE UNIJE,

PODSJECA NA:

1. c¢lanak 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) (') u kojem se navodi da se visok stupanj zastite
zdravlja ljudi osigurava utvrdivanjem i provedbom svih politika i aktivnosti Unije te kojim se osigurava da Unija
poti¢e suradnju medu drzavama c¢lanicama u podrudju javnog zdravstva i, prema potrebi, podupire njihova
djelovanja.

Clanak 26. UFEU-a u kojem se navodi da unutarnje trziste obuhvaca podrugje bez unutarnjih granica na kojem je
osigurano slobodno kretanje robe;

2. zakljucke Vijeca od 6. prosinca 2007. o Bijeloj knjizi Komisije o strategiji za Europu u pogledu zdravstvenih pro-
blema povezanih s prehranom, prekomjernom tjelesnom tezinom i pretiloséu (?), kojima se drzave ¢lanice pozvalo
da u okviru integriranog pristupa za rjeSavanje prehrambenih izazova podupru aktivnosti namijenjene mijenjanju
hrane s ciljem smanjenja razina soli, zasienih masti, transmasnih kiselina, dodanih Secera i gustoca energije,
s obzirom na ulogu koju ti elementi imaju u razvoju neprenosivih bolesti, prekomjerne tezine i pretilosti;

3. zakljucke Vijeca od 8. lipnja 2010. o ,mjerama za smanjenje koli¢ine soli koju unosi stanovnistvo radi boljeg
zdravlja” (%) kojima se drzave ¢lanice pozvalo na jacanje ili razvoj uskladenih i odrzivih nacionalnih prehrambenih
politika, uklju¢ujuéi programe za smanjenje razina soli, s ciljem smanjenja potro$nje soli do odgovarajuée razine;

4. okvir EU-a za nacionalne inicijative o odabranim hranjivim tvarima (*), utvrden 2011. slijedom pozitivnih rezultata
Okvira EU-a za nacionalne inicijative u pogledu soli (°), kojemu je 2012. dodan Prilog I. o zasi¢enim mastima (°) te
2015. Prilog II. o dodanim Secerima ('), osiguravajudi politicke smjernice za djelovanje;

5. zakljucke Vijeca od 20. lipnja 2014. o prehrani i tjelesnoj aktivnosti () i Akcijski plan za suzbijanje pretilosti djece,
kojima se potvrduje koristan ucinak sprecavanja bolesti u pogledu gradana i zdravstvenih sustava kao i znacaj
zdrave prehrane za smanjenje rizika od kroni¢nih bolesti i neprenosivih bolesti, ¢ime se drzave ¢lanice pozvalo da
im zdrava prehrana i dalje bude glavni prioritet, doprinoseci tako boljem zdravlju i kvaliteti Zivota gradana EU-a te
odrzivosti zdravstvenih sustava;

6. potporu drzava ¢lanica EU-a globalnom planu djelovanja za sprecavanje i suzbijanje neprenosivih bolesti za razdob-
lie 2013.-2020. Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) od 27. svibnja 2013. (), kojim se pozvalo na smanjenje
razine obolijjevanja, smrtnosti i invalidnosti uslijed neprenosivih bolesti, koju je moguée sprijeciti i izbjei putem
visesektorske suradnje na nacionalnoj, regionalnoj i globalnoj razini kako bi stanovnistvo doseglo najvisi mogucéi
standard zdravlja i produktivnosti u svakoj dobi te kako te bolesti vi§e ne bi bile prepreka dobrobiti ili drustveno-
gospodarskom razvoju;

(") SL C326,26.10.2012,, str. 47. (prociscena verzija).
() 15612/07.

() SLC305,11.11.2010., str. 3.

(*) http:/[ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/euframework_national_nutrients_en.pdf.
() http:/[ec.europa.eu/health/archive/ph_determinants/life_style/nutrition/documents/salt_initiative.pdf.
() http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/satured_fat_eufnisn_en.pdf.

() http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf.

(¥ SLC213,8.7.2014., str. 1.

() h

ttp:/[apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf.
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http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/euframework_national_nutrients_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_determinants/life_style/nutrition/documents/salt_initiative.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/satured_fat_eufnisn_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf
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7. zakljucke Izvjes¢a Komisije Europskom parlamentu i Vije¢u o transmasnim kiselinama u hrani i u prehrani stanov-
niStva Unije opcenito (*);

8. konferenciju o poboljsanju kvalitete prehrambenih proizvoda koju je organiziralo predsjednistvo 22. i 23. veljace
2016. u Amsterdamu (), na kojoj su drzave clanice, Norveska, Svicarska te subjekti u poslovanju s hranom
i nevladine organizacije povezane sa zdravljem prihvatili plan djelovanja za poboljsanje prehrambenih proizvoda ()
s ciljem razvoja uskladenijeg djelovanja kojim bi se postupno stvorila ponuda zdravijih proizvoda;

SA ZABRINUTOSCU PRIMJECUJE DA:

9. radirenost prekomjerne tjelesne teZine, pretilosti i ostalih neprenosivih bolesti povezanih s prehranom previsoka je
medu europskim stanovnistvom te i dalje raste. To ima negativan u¢inak na ocekivani Zivotni vijek jer se time sma-
njuje razina kvalitete Zivota gradana Unije i utje¢e na dru$tvo, primjerice, ugroZavanjem raspoloZivosti zdrave
i odrzive radne snage te stvaranjem visokih troskova lijecenja, $to moZe utjecati na odrZivost zdravstvenih sustava.
Stoga se time takoder namece gospodarski teret Uniji i drzavama ¢lanicama;

10. tocnije, visoka rasirenost i porast prekomjerne tjelesne tezine i pretilosti medu djecom razlozi su za ozbiljnu zabri-
nutost te pozivaju na snazan i uskladen odgovor, na §to je ve¢ ukazivano na razini drzava clanica, Unije i Svjetske
zdravstvene organizacije (WHO) (*);

11. u tom kontekstu prehrana ima vaznu ulogu, zajedno s ostalim pitanjima povezanima s na¢inom Zivota: prehrana
mnogih Europljana sadrzi previe soli, zasienih masti i Secera te previsoku razinu energetske vrijednosti, uglavnom
zbog potrosnje preradene ili gotove hrane, dok istodobno veéina ljudi ne jede dovoljno voca, povréa i proizvoda od
cjelovitog zrnja. U nekim je drzavama ¢lanicama stanovni$tvo jos uvijek izloZeno visokim koli¢inama transmasnih
kiselina;

PREPOZNAJE DA:

12. za kvalitetniju prehranu stanovnistva, zdrav bi izbor trebao biti jednostavan izbor.

Da bi se takav cilj postigao, potreban je holisticki pristup: fizicka i drustvena okruZenja koja podrzavaju i poticu
zdrave obrasce potrodnje hrane, objektivne informacije o prehrani i obrazovanje koje se temelji na javnom zdravs-
tvu kljuéni su za politike i djelovanja na nacionalnoj i lokalnoj razini.

Poboljsanje kvalitete prehrambenih proizvoda s pomoéu smanjenja, medu ostalim, razina soli, zasienih masti,
dodanih Secera (*) i energetske vrijednosti, kao i ve¢om dostupno$c¢u malih ifili smanjenih veli¢ina porcija (°) vazan
je alat kojima zdrav izbor postaje jednostavniji. Opéenito, takvo smanjenje ne bi trebalo dovesti do povecanja razine
energetske vrijednosti () te smanjenja kvalitete i sigurnosti proizvoda;

13. kako bi se postigli rezultati kod veceg dijela stanovnistva, posebice djece i ranjivih skupina, potrebne su vie mjere
u pogledu proizvoda siroke potrosnje koje veéina europskog stanovnistva svakodnevno konzumira;

)

)

%) https:/[www.rijksoverheid.nl/documenten/formulieren/2016/02/22[roadmap-for-action-on-food-product-improvement.

) Nepotpun popis: Strategija EU-a o zdravstvenim problemima povezanima s prehranom, prekomjernom tjelesnom tezinom i pretiloséu

iz 2007, Politicka deklaracija sastanka na visokoj razini Opée skupstine (Ujedinjenih naroda) o prevenciji i kontroli neprenosivih

bolesti iz 2011.; Europski akcijski plan o hrani i ishrani Svjetske zdravstvene organizacije za razdoblje 2015.-2020.; Becka deklaracija

o prehrani i nezaraznim bolestima u okviru strategije Zdravlje 2020.; Akcijski plan EU-a za suzbijanje pretilosti kod djece za

razdoblje 2014.-2020.

() U smislu Priloga II. Okviru EU-a za nacionalne inicijative o odabranim hranjivim tvarima (http://ec.curopa.cu/health/nutrition_
physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf) izraz ,dodani Seeri” odnosi se na saharozu, fruktozu, glukozu, $krobni hidrolizat (glu-
kozni sirup, izoglukozni sirup) i ostale izolirane SeCerne proizvode koji se upotrebljavaju kao takvi ili se dodaju tijekom pripremanja
i proizvodnje hrane, kao i $e¢ere u medu, sirupima i voénim sokovima te koncentratima vo¢nog soka.

(°) Brojne se namirnice pakiraju (keksi, ¢okoladni prutici, mlije¢ni napitci, jogurti, orasasto vole, salate, konzervirani proizvodi itd.) ili

prodaju (hamburgeri, obroci u kantinama itd.) u porcijama koje su osmisljene da ih se potrosi odmah ili nakon $to budu otvorene. Ne

postoje jedinstvene ,veli¢ine” za takve porcije, ali je jasno da je proizvoda¢ odabrao veli¢inu s ciljem jasnog poziva na potroinju

s obzirom na to da ljudi izbjegavaju bacati hranu. Manjim se porcijama potrosacu nudi veca fleksibilnost jer ée se druga porcija jedino

pojesti na temelju svjesne odluke.

Medutim, ¢ak i ako se ne promjeni razina energetske vrijednosti, mogu se poticati smanjenja zasicenih masti ili dodanih Secera pove-

¢anjem preporucenih hranjivih sastojaka (npr. vlakana, voca i povréa), koje se opéenito ne konzumira dovoljno.

-


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/fs_labelling-nutrition_trans-fats-report_en.pdf
http://english.eu2016.nl/events/2016/02/22/thematic-conference-on-product-improvement
https://www.rijksoverheid.nl/documenten/formulieren/2016/02/22/roadmap-for-action-on-food-product-improvement
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
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14. dostupnim i povoljnim prehrambenim proizvodima poboljsane kvalitete moze se doprinijeti cilju smanjenja zdravs-
tvenih nejednakosti jer bi se ranjive skupine kojima bi moglo biti tesko napraviti zdrav izbor mogle lakse odlu¢iti za
proizvode poboljsane kvalitete s obzirom na to da e postati dostupniji;

15. na vladama lezi odgovornost odredivanja ciljeva javnog zdravstva koji bi se potom trebali ostvariti u suradnji sa
subjektima u poslovanju s hranom i ostalim relevantnim dionicima. Na subjektima u poslovanju s hranom (')
u cijelom prehrambenom lancu lezi odgovornost za poboljSanje kvalitete proizvoda i obroka koje nude te tako
doprinose pretvaranju zdrava izbora u jednostavan izbor. Smjernice za obroke koje osiguravaju javna tijela (poput
bolnica, skola, domova za starije ili studente), ukljucujuéi putem javne nabave, takoder mogu imati znacajnu ulogu
u podupiranju tih ciljeva;

16. postoje razlike medu polazistima drzava ¢lanica, od kojih neke ve¢ imaju iskustva u pogledu poboljsanja prehram-
benih proizvoda, npr. utvrdivanjem kriterija za sastojke proizvoda, skolske obroke ili ostalu hranu osiguranu pos-
tupkom javne nabave potvrdivanjem prijedloga subjekata u poslovanju s hranom, kao i kriterija za oznacivanje ili
stavljanje na trziSte prehrambenih proizvoda namijenjenih djeci te onih u pogledu veli¢ine porcija;

17. pristup, ritam smanjenja koli¢ine soli, zasi¢enih masti, dodanih Secera i krajnji rezultati mogu djelomi¢no biti odre-
deni kulturnim razlikama u pogledu prioriteta i prehrambenim navikama. Svakim bi se pristupom te kulturne raz-
like i prehrambene navike trebalo uzeti u obzir. Lokalnoj i tradicionalnoj hrani, uklju¢ujuéi oznake zemljopisnog
podrijetla (¥, koja je sustinski povezana s kulturom i bastinom pojedine zemlje, mogla bi se posvetiti posebna
pozornost, uzimajuéi u obzir stanje u toj drzavi, primjerice njezin udio u ukupnom unosu hrane;

18. postupno bi u hrani trebalo smanjivati koli¢ine soli, zasienih masti i dodanih $ecera kako bi se omoguéilo da
potroaci prihvate proizvode poboljsane kvalitete. Hrana za dojencad i djecu zasluzuje posebnu paznju kako bi se
razvio osjecaj za raznolikost okusa, medu ostalim za voce i povrle, te izbjeglo da se u ranoj dobi razvije, kada je
o okusu rije¢, davanje prednosti hrani bogatoj SeCerima i solju;

19. na unutarnjem se trZiStu u velikoj mjeri prekograni¢no trguje hranom; stoga se poboljSanjem kvalitete prehrambe-
nih proizvoda poziva na prekograni¢nu suradnju kako bi se postigla ucinkovitost sa stajalifta javnog zdravstva
i industrije te tako osigurala visoka razina zastite potrosaca i zdravlja te bolje funkcioniranje unutarnjeg trzista;

20. moguce je da mala i srednja poduzeca (MSP) koja bi Zeljela sudjelovati u inicijativama za poboljsanje kvalitete pre-
hrambenih proizvoda nemaju potrebna sredstva ili vjestine za rad na poboljSanju kvalitete prehrambenih proizvoda.
S obzirom na njihov trzisni udio vazno je obratiti viSe paznje na MSP-ove, poticati pruzanje podrske te medu njima
podizati svijest putem dobrovoljne razmjene znanja i najboljih praksi;

21. poboljsanje sastava prehrambenih proizvoda otvara velike moguénosti za inovacije i poslovne prilike i moze dovesti
do trzi$ne prednosti. U trgovackim je drustvima potrebna i ocekivana povecana uskladenost kvalitetnijih prehram-
benih proizvoda i marketingkih ulaganja kako bi se promicale najzdravije moguénosti u portfelju tih drustava
i zdrav izbor u¢inio jednostavnim;

22. vrijednim bi se poticajem moglo pokazati uklju¢ivanje prehrambenih i zdravstvenih djelatnosti trgovackih drustava,
posebno onih koje se odnose na poboljsanje kvalitete prehrambenih proizvoda, u revizorske inicijative za drustveno
odgovorno poslovanje;

23. istraZivanjem se osiguravaju potrebne informacije za valjan pristup pobolj$anju kvalitete prehrambenih proizvoda.
Potrebno znanje i iskustvo za prve vazne korake u pogledu poboljsanja uglavnom je dostupno, ali takve bi se infor-
macije moglo bolje razmjenjivati i iskoriStavati;

24. zahvaljujuéi podacima o trenutacnoj potro$nji i sastavu proizvoda omoguéuju se aktivnosti koje trebaju biti usmje-
rene na najvaznije skupine proizvoda. Transparentno$cu i dostupnoscu tih podataka olaksava se usvajanje dobrih
praksi;

25. redovito, transparentno, vjerodostojno i nezavisno pracenje sastava proizvoda klju¢no je za uvid u stanje na trzistu
i rezultate poduzetih mjera;

26. drugim se ¢imbenicima, poput tehnoloskih moguénosti, sigurnosti hrane i ciljeva odrzivosti, moZe utjecati na rezul-
tate poboljsanja kvalitete prehrambenih proizvoda;

(") Medu ostalim, time se obuhvacaju proizvodaci, trgovci na veliko i malo, ugostitelji, barovi, restorani i drugi opskrbljiva¢i hranom.
(® http:/[ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications|.


http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/
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POZIVA DRZAVE CLANICE DA

27. do kraja 2017. uspostave, bilo kao novi plan ili kao dio postojeCega, nacionalni plan za poboljsanje kvalitete pre-
hrambenih proizvoda u suradnji s relevantnim dionicima s ciljem da do 2020. zdraviji izbor postane jednostavniji
za potroSace povecanom dostupnoséu hrane s nizim razinama soli, zasi¢enih masti, dodanih $ecera, energetske vri-
jednosti i, prema potrebi, smanjenim veli¢inama porcija te s ciljem informiranja potrosaca o prehrambenom sastavu
preradene hrane. Lokalnoj i tradicionalnoj hrani, ukljucujuéi oznake zemljopisnog podrijetla ('), koja je sustinski
povezana s kulturom i bastinom pojedine zemlje, mogla bi se posvetiti posebna pozornost, uzimajuéi u obzir stanje
u toj drzavi, primjerice njezin udio u ukupnom unosu hrane;

28. potpuno iskoriste sve postojece strukture i alate, ukljucujuéi internetske alate platforme zdravstvene politike EU-a (3)
za razmjenu iskustava o novim inicijativama i mjerama, ali i najboljim praksama, s ciljem promicanja poboljsanja
kvalitete prehrambenih proizvoda;

POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU DA:

29. redovito, najmanje svake dvije godine, izvje$¢uju o postignutom napretku u pogledu inicijativa za poboljSanja kvali-
tete prehrambenih proizvoda te s drugima podijele referentna mjerila, kada su dostupna, najbolje provedbene
prakse i rezultate u okviru Skupine na visokoj razini za prehranu i tjelesnu aktivnost ();

30. integriraju multidimenzionalnost pobolj$anja kvalitete prehrambenih proizvoda ukljucivanjem predstavnika odgo-
vornih za podrudja zdravstva, poljoprivrede, hrane, gospodarstva i distribucije, inovacija, istraZivanja i unutarnjeg
trzista u poduzete mjere;

31. pruze podrsku tehnoloskim i istraZivackim projektima u podru¢ju poboljSanja kvalitete prehrambenih proizvoda
kojima se Zele razviti i primijeniti dobre i najnovije znanstvene spoznaje;

32. podizu svijest i olakSavaju sudjelovanje MSP-a, primjerice poticanjem istraZivackih projekata za poboljSanje sastava
hrane, pruzanjem informacija o tehnikama poboljsanja kvalitete prehrambenih proizvoda i primjenom kriterija za
poboljsanje kvalitete prehrambenih proizvoda na relevantne strukturne fondove, ¢ime se pruzaju pristupacna rjese-
nja za MSP-e prilikom procesa poboljsanja kvalitete prehrambenih proizvoda;

POZIVA KOMISIJU DA:

33. procijeni postojece referentne vrijednosti za smanjenje soli i zasi¢enih masti u kontekstu okvird EU-a za nacionalne
inicijative u pogledu soli i nacionalne inicijative o odabranim hranjivim tvarima te da podupre izradu novih mogu-
¢ih referentnih vrijednosti u okviru Skupine na visokoj razini unutar jasnog vremenskog okvira;

34. nastavi s uklju¢ivanjem relevantnih dionika na razini Unije, medu ostalim subjekata u poslovanju s hranom, postu-
juéi pritom nadleznost drzava ¢lanica, u postupak za poboljsanje kvalitete prehrambenih proizvoda putem:

(a) daljnje podrske koordinaciji i suradnji izmedu Skupine na visokoj razini za prehranu i tjelesnu aktivnost
i platforme EU-a za prehranu, tjelesnu aktivnost i zdravlje (*) s ciljem usmjerenijih rasprava i razmjena informa-
cija o poboljsanju kvalitete prehrambenih proizvoda;

(b) osnivanja radnih skupina sa stru¢njacima iz drzava ¢lanica i dionika u okviru platforme EU-a za prehranu, tje-
lesnu aktivnost i zdravlje s ciljem:

— rada na poboljsanju metodologije, kvalitete i medusobne razmjene rezultata aktivnosti praenja (°),

— predlaganja mogucih kriterija za sol, zasiene masti, dodane Secere i, prema potrebi, veliCine porcija za kate-
gorije hrane unutar cijelog lanca opskrbe hranom,

— trazenja drugih moguénosti kako bi se povecala dostupnost zdravih izbora, posebice i povecanjem preporu-
¢enih korisnih hranjivih elemenata koje se opéenito ne konzumira dovoljno;

") http://ec.europa.euftrade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications|.

hep) /

http://ec.europa.eu/health/interest_groups/policy_platform/index_en.htm.
http:/[ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/high_level_group/index_en.htm.
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/platform/index_en.htm.

Za potrebe pracenja trebalo bi se usredotociti na koli¢cinu ukupnih Sedera umjesto na koli¢inu dodanih Secera jer se (trenutacno) mogu
analizirati samo koli¢ine ukupnih Secera.

(
(Z
(3
(4
(

5!


http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/
http://ec.europa.eu/health/interest_groups/policy_platform/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/high_level_group/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/platform/index_en.htm
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(c) podupiranja jasnih, transparentnih i fleksibilnih radnih postupaka (npr. razmjene informacija elektronickim
putem i smjernicama za javno-privatnu suradnju) te javnim objavljivanjem informacija o ostvarenom napretku
i rezultatima radnih skupina, primjerice putem internetske platforme zdravstvene politike EU-a, kako bi se opti-
mizirao rad radnih skupina;

35. nastavi podupirati poboljSanje znanstvene osnove, pracenja te prikupljanja i razmjene podataka na razini EU-a
o proizvodima poboljsane kvalitete, potrosnji i novim metodama proizvodnje;

pracenje napretka treba biti prikazano sa Zajednickim akcijskim planom o prehrani i tjelesnoj aktivnosti (JANPA) ()
kojim koordinira Francuska i treba ga promatrati u svjetlu rada tekucih aktivnosti europskog ureda Svjetske zdravs-
tvene organizacije (WHO), Europske komisije i Zajednickog istrazivackog centra (JRC);

36. pozove Zajednicki istrazivacki centar da sudjeluju u autonomnoj provjeri i pradenju obveza platforme EU-a
u pogledu poboljsanja kvalitete prehrambenih proizvoda, koje bi trebalo mo¢i mjeriti, usporedivati i pratiti na ispra-
van i transparentan nacin;

37. poveca koordinaciju i uskladivanje istrazivackih aktivnosti i otvorenih istrazivackih podataka s ciljem podupiranja
razvoja prehrambenih proizvoda poboljsane kvalitete zajednickom programskom inicijativom ,Zdrava prehrana za
zdravi Zivot”;

38. kada je to moguce, usko koordinira sve nove aktivnosti u pogledu pobolj$anja kvalitete prehrambenih proizvoda
s postoje¢im skupinama i aktivnostima, poput JANPA-e i Europske mreZe za smanjenje unosa soli WHO-a (ESAN,
kojim koordinira Svicarska);

39. olaksa razmjenu najboljih praksi, posebice sljede¢im mjerama:
(a) postavljanjem posebnih stranica o poboljsanju kvalitete prehrambenih proizvoda u okviru internetske visedi-
onicke platforme zdravstvene politike EU-a, s poveznicama na postojece baze podataka kada je to mogucde, gdje
svi ukljuceni dionici mogu razmjenjivati iskustva, informacije o izazovima i znanja, predstaviti rezultate, utvrditi

prepreke na unutarnjem trzi§tu EU-a i razmjenjivati informacije o moguéim rjeSenjima za te prepreke;

(b) obavjes¢ivanjem svih dionika o planiranim i provedenim mjerama na redovitim sastancima Skupine na visokoj
razini i platforme EU-a za prehranu, tjelesnu aktivnost i zdravlje.

(") http:/[www.janpa.eu/.


http://www.janpa.eu/
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Zakljuci Vijea o daljnjim koracima u okviru pristupa ,Jedno zdravlje” za borbu protiv
otpornosti na antimikrobna sredstva

(2016/C 269/05)

VIECE EUROPSKE UNIJE

1. PODSJECA na Preporuku Vije¢a od 15. studenoga 2001. o razboritoj uporabi antimikrobnih sredstava u humanoj
medicini (), izvje$¢a iz prosinca 2005. i travnja 2010. koja je Komisija uputila Vije¢u o njezinoj provedbi (), Prepo-
ruku Vijea od 9. lipnja 2009. o sigurnosti pacijenata, ukljucujuéi sprecavanje i kontrolu infekcija povezanih sa
zdravstvenom skrbi (°) te na izvje§ca iz studenoga 2012. i lipnja 2014. koja je Komisija uputila Vije¢u o njezinoj
provedbi (*).

2. PODSJECA na Zakljutke Vije¢a od 10. lipnja 2008. o otpornosti na antimikrobna sredstva (), Zakljucke Vijeca od
1. prosinca 2009. o inovativnim poticajima za ucinkovite antibiotike (%), Zakljucke Vijeca od 22. lipnja 2012.
0 utjecaju otpornosti na antimikrobna sredstva u sektorima humane i veterinarske medicine iz perspektive pristupa
yJedno zdravlje” (°) te na Zakljucke Vijeca od 1. prosinca 2014. o sigurnosti pacijenata i kvaliteti skrbi, ukljucujuéi
sprecavanje i kontrolu infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi te otpornost na antimikrobna sredstva (%).

3. PODSJECA na Rezoluciju Europskog parlamenta od 12. svibnja 2011. o otpornosti na antibiotike (%), Rezoluciju
Europskog parlamenta od 27. listopada 2011. o prijetnji antimikrobne rezistencije javnom zdravlju (%), Rezoluciju
Europskog parlamenta od 11. prosinca 2012. o mikrobnom izazovu — rastucoj prijetnji od antimikrobne rezisten-
cije (') te na Rezoluciju Europskog parlamenta od 19. svibnja 2015. o sigurnijoj zdravstvenoj skrbi u Europi:
poboljsanje sigurnosti pacijenata i borba protiv antimikrobne rezistencije (*?).

4. PODSJECA na Strategiju Zajednice iz 2001. za borbu protiv otpornosti na antimikrobna sredstva (*) i Komunikaciju
Europske komisije od 15. studenoga 2011. o akcijskom planu protiv rastuce prijetnje od otpornosti na antimi-
krobna sredstva (') i rezultate ocjenjivanja petogodisnjeg akcijskog plana Europske komisije.

5. POZDRAVLJA Globalni akcijski plan (GAP) o otpornosti na antimikrobna sredstva (**) koji je izradila Svjetska zdravs-
tvena organizacija (WHO), uz doprinos Organizacije za prehranu i poljoprivredu (FAO) i Svjetske organizacije za
zdravlje Zivotinja (OIE), te koji je jednoglasno usvojen na 68. zasjedanju Svjetske zdravstvene skupstine u svibnju
2015. i kojim se sve drzave ¢lanice Svjetske zdravstvene organizacije pozivaju da do sredine 2017. uspostave naci-
onalne akcijske planove za borbu protiv otpornosti na antimikrobna sredstva.

6. POZDRAVLJA Rezoluciju o otpornosti na antimikrobna sredstva koja je usvojena na 39. konferenciji FAO-a u lipnju
2015. te na Rezoluciju o borbi protiv otpornosti na antimikrobna sredstva kojom se promice oprezna uporaba
antimikrobnih sredstava na Zivotinjama usvojenu na Opcoj skupstini delegata OIE-a u svibnju 2015.

7. POZDRAVLJA inicijativu Komisije za Codex Alimentarius (**) u vezi s potrebom za revizijom i aZuriranjem standarda,
kodeksa i smjernica o otpornosti na antimikrobna sredstva.

8. POZDRAVLJA druge medunarodne i regionalne inicijative, poput izjave zemalja skupine G7 o otpornosti na antimi-
krobna sredstva (V') te odluku o uvrStavanju otpornosti na antimikrobna sredstva na dnevni red sastanka zemalja
skupine G20.

9. PODSJECA da je djelovanje Unije u pogledu ljudskog zdravlja odredeno ¢lankom 168. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije.


http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_ACONF1Rev1-en.pdf?ua=1
https://www.g7germany.de/Content/EN/Artikel/2015/06_en/g7-gipfel-dokumente_en.html
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10. PODSJECA na to da je otpornost na antimikrobna sredstva prekogranicna prijetnja zdravlju koju u dostatnoj mjeri
ne moze samostalno rijesiti jedna drzava ¢lanica te koja se ne moze ograniciti na zemljopisnu regiju ili drzavu
¢lanicu te stoga iziskuje intenzivnu suradnju i medusobnu koordinaciju drzava clanica, kako je navedeno u Odluci
br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijea od 22. listopada 2013. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju (!).

11. PODSJECA da se u veterinarskom sektoru na razini EU-a poduzima ili je veé¢ poduzet niz zakonodavnih i nezakono-
davnih mjera u svrhu koordinacije i osiguravanja zajednic¢kog pristupa EU-a smanjenju rizika od otpornosti na anti-
mikrobna sredstva. Tim su mjerama posebice obuhvacene mjere iz Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog parla-
menta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za Zivotinje () kojima se zabranjuje uporaba antibiotika kao
pospjesivaca rasta, iz Provedbene odluke Komisije 2013/652/EU od 12. studenoga 2013. o pracenju otpornosti
zoonotskih i komenzalnih bakterija na antimikrobna sredstva i izvje$¢ivanju o tom pracenju (), iz odluka Komisije
slijedom postupaka upuéivanja u skladu s Direktivom 2001/82/EZ kojima se odobrenja za stavljanje na trziste pro-
izvoda s kriticno vaznim antimikrobnim sredstvima mijenjaju tako da se u njima ogledaju posebne mjere protiv
razvoja otpornosti na antimikrobna sredstva, te iz Smjernica za opreznu uporabu antimikrobnih sredstava u veteri-
narskoj medicini (2015/C-299/04) (*).

12. POZDRAVLJA rad koji se trenutaéno odvija u okviru Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj (OECD)
i Svjetske banke u pogledu ucinka koji otpornost na antimikrobna sredstva ima na gospodarstvo.

13. IZRAZAVA ZABRINUTOST zbog procjene OECD-a da bi uslijed posljedica otpornosti na antimikrobna sredstva svake
godine u svijetu moglo umrijeti oko 700 000 ljudi. U usporedbi sa svijetom u kojem nema otpornosti na antimi-
krobna sredstva, u¢inak na gospodarstvo mogao bi u zemljama OECD-a na temelju njezinih postoje¢ih stopa doseg-
nuti oko 0,03 % BDP-a u 2020. te 0,07 % u 2030. i 0,16 % u 2050. To bi rezultiralo kumulativnim gubicima od
oko 2,9 bilijuna USD do 2050. (°)

14. PRIMA NA ZNANJE znanstvena miSljenja i izvje§¢a o otpornosti na antimikrobna sredstva koja su objavili Europski
centar za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC), Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) i Europska agencija za
lijekove (EMA).

15. PRIZNAJE da zbog sloZenosti problema, njegove prekograni¢ne dimenzije i teSkoga gospodarskog tereta ucinak
otpornosti na antimikrobna sredstva nadilazi teske posljedice za zdravlje ljudi i Zivotinja te je prerastao u globalni
problem javnog zdravlja koji utjece na cjelokupno drustvo i iziskuje hitno i uskladeno medusektorsko djelovanje
koje se, prema potrebi, temelji na nacelu opreznosti (¢).

16. ISTICE da su u svrhu poticanja razvoja novih antimikrobnih sredstava, alternativnih terapija i (brzog) dijagnosticira-
nja potrebni koordinacija i suradnja na istrazivackim programima te poticaji na razini EU-a i globalnoj razini te
PREPOZNAJE, medu ostalim, rad u sklopu projekta DRIVE-AB (Driving reinvestment in research and development and
responsible antibiotic use — Poticanje ponovnih ulaganja u istraZivanje i razvoj te u odgovornu uporabu antibiotika)
u okviru Inicijative za inovativne lijekove (IMI), prijedloge Skupine za ispitivanje otpornosti na antimikrobna sred-
stva () i Inicijative za zajednicko planiranje u pogledu otpornosti na antimikrobna sredstva (%).

17. NAGLASAVA da je neophodno ojacati suradnju medu drzavama ¢lanicama te s Komisijom i farmaceutskom industri-
jom u pogledu smanjene raspoloZivosti antimikrobnih sredstava i njihova moguceg povlacenja s trzista, $to moze
izazvati nestasicu antimikrobnih sredstava i dovesti do neodgovaraju¢ih zamjenskih terapija.

18. ISTICE da bi u svrhu ostvarivanja napretka u borbi protiv otpornosti na antimikrobna sredstva novi akcijski plan
EU-a trebao sadrzavati mjerljive (jasno definirane kvantitativne ili kvalitativne) ciljeve, referentna mjerila i u¢inkovite
mjere za postizanje tih ciljeva.

19. ISTICE da uspjeh u borbi protiv otpornosti na antimikrobna sredstva znatno ovisi o posvecenosti vlada i njihovoj
spremnosti da poduzmu mjere za provedbu inicijativa u okviru pristupa ,Jedno zdravlje” kojima se obuhvacaju svi
relevantni sektori te o spremnosti drzava ¢lanica EU-a da suraduju unutar EU-a i na medunarodnoj razini.

http:/[www.oecd.org/els/health-systems/Antimicrobial-Resistance-in-G7-Countries-and-Beyond.pdf;
Napomena: u citiranom izvje$¢u iznos ,bilijun” znaci 1012.

(°) Komunikacija Komisije o nacelu opreznosti, (COM(2000) 1 final od 2. veljace 2000.).

() Pod vodstvom Jima O'Neilla (http://amr-review.org/).

(®) http:/[www.jpiamr.eu/.


http://www.oecd.org/els/health-systems/Antimicrobial-Resistance-in-G7-Countries-and-Beyond.pdf
http://amr-review.org/
http://www.jpiamr.eu/
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20. POZDRAVLJA ministarsku konferenciju EU-a o pristupu ,Jedno zdravlje” posveéenu otpornosti na antimikrobna sred-
stva (") koja je odrzana u Amsterdamu 9. i 10. veljace 2016. i na kojoj je izraZena politicka volja da se problem
otpornosti na antimikrobna sredstva rijesi s pomocu pristupa ,Jedno zdravlje”, medu ostalim putem pojacane surad-
nje drzava ¢lanica u sklopu mreze EU-a ,Jedno zdravlje” posveCene otpornosti na antimikrobna sredstva. Mrezom
EU-a ,Jedno zdravlje” ne uspostavlja se nova upravljacka struktura, nego Ce se njezin rad odvijati u sklopu zajednic-
kih sastanaka postoje¢ih skupina ili tijela u podrugju ljudskog zdravlja, hrane i veterinarstva, kao 3to su Radna
skupina o otpornosti na antimikrobna sredstva i Odbor za sigurnost zdravlja. Mrezu EU-a ,Jedno zdravlje” redovito
Ce se upotrebljavati za rasprave o pitanjima povezanima s otporno$¢u na antimikrobna sredstva s perspektive pris-
tupa ,Jednog zdravlja”, tj. za razmjenu informacija medu drzavama ¢lanicama o ostvarenom napretku u provedbi
nacionalnih akcijskih planova protiv otpornosti na antimikrobna sredstva te razvoju i provedbi akcijskog plana
EU-a.

21. POZIVA DRZAVE CLANICE DA:

1. do sredine 2017. po¢nu provoditi nacionalni akcijski plan protiv otpornosti na antimikrobna sredstva koji se
temelji na pristupu ,Jedno zdravlje” i koji je u skladu s ciljevima Globalnog akcijskog plana Svjetske zdravstvene
organizacije. Nacionalni akcijski plan, prilagoden nacionalnim okolnostima, trebao bi:

(a) biti osmisljen tako da se mjerama i aktivnostima u razli¢itim podru¢jima uzmu u obzir pitanja iz podrudja
javnog zdravlja u pogledu otpornosti na antimikrobna sredstva;

(b) biti izraden i proveden na temelju medusobne suradnje svih relevantnih ministarstava i dionika u javnom
i privatnom sektoru;

(c) obuhvacati mjerljive ciljeve za smanjenje infekcija ljudi i Zivotinja, uporabe antimikrobnih sredstava u huma-
noj i veterinarskoj medicini te otpornosti na antimikrobna sredstva u svim podru¢jima. Ti bi ciljevi mogli
biti kvalitativne ifili kvantitativne naravi te bi ih se trebalo nastojati ostvariti u¢inkovitim mjerama prilagode-
nima nacionalnim okolnostima u drzavama ¢lanicama;

(d) uklju¢ivati mjere za smanjenje rizika od otpornosti na antimikrobna sredstva i jacati opreznu uporabu anti-
mikrobnih sredstava u veterinarskoj medicini u skladu sa smjernicama EU-a () i nacionalnim smjernicama,
uklju¢ujuéi mjere za izbjegavanje rutinske preventivne uporabe veterinarskih antimikrobnih sredstava i mjere
kojima se na Zivotinjama ogranicava uporaba antimikrobnih sredstava koja su od klju¢ne vaznosti za ljudsko
zdravlje (npr. uporaba na osnovi testiranja osjetljivosti na antimikrobna sredstva);

(e) ukljuc¢ivati mjere za smanjenje rizika od otpornosti na antimikrobna sredstva i jacati opreznu uporabu anti-
mikrobnih sredstava u humanoj medicini, ukljuujuéi mjere za poboljanje praksi propisivanja lijekova
i oprezne uporabe antimikrobnih sredstava koja su od klju¢ne vaznosti za ljudsko zdravlje (npr. uporaba na
osnovi testiranja osjetljivosti na antimikrobna sredstva);

(f) obuhvacati mehanizam za provedbu nacionalnih akcijskih planova i pradenje njihova napretka, a, medu osta-
lim, i nacin dodatnog jacanja nadzora i pobolj$anja kakvoce i usporedivosti podataka koji se dostavljaju
ECDC-u, EFSA-i i EMA-i u pogledu uporabe antimikrobnih sredstava i otpornosti kod ljudi i Zivotinja te
u prehrambenom lancu i, mogude, okolisu;

(g) obuhvacati nacine izvrSavanja u drzavama clanicama zakonodavstva koje je relevantno za otpornost na anti-
mikrobna sredstva;

(h) prema potrebi, obuhvacati obrazovne programe i ciljane kampanje za podizanje svijesti medu potrosacima,
drzateljima Zivotinja i mjerodavnim stru¢njacima;

2. u okviru mreze EU-a ,Jedno zdravlje” predstave svoje nacionalne akcijske planove i razmijene najbolje prakse,
raspravljaju o moguc¢nostima u okviru politika, nac¢inima boljeg koordiniranja odaziva i medusobno se izvjes¢uju
o0 novostima u pogledu napretka u provedbi akcijskih planova;

3. podupiru dijalog s farmaceutskom industrijom kako bi se na trzitu zadrzala postojeca ucinkovita antimikrobna
sredstva koja se upotrebljavaju u humanoj i veterinarskoj medicini te da istraZe alternativna rje§enja za osigura-
vanje raspolozZivosti tih antimikrobnih sredstava na trzistu;

4. pridruze se postojecoj Inicijativi o zajednickom planiranju u pogledu otpornosti na antimikrobna sredstva ()
odnosno pojacaju svoju posvecenost toj inicijativi;

() http:/[english.eu2016.nl/events/2016/02/10/ministerial-conference-on-amr.

() Smjernice Komisije za opreznu uporabu antimikrobnih sredstava u veterinarskoj medicini (2015/C-299/04) http://ec.europa.eu/
health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_hr.pdf.

() http:/[www.jpiamr.eu/.


http://english.eu2016.nl/events/2016/02/10/ministerial-conference-on-amr
http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_hr.pdf
http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_hr.pdf
http://www.jpiamr.eu/
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5. promicu i olakSaju provedbu mjera za sprecavanje infekcija Zivotinja poput uporabe cjepiva i mjera za biolosku
sigurnost kako bi se smanjio infekcijski pritisak i, posljedi¢no, potreba za uporabom antibiotika;

6. promicu uporabu dijagnostickih alata, medu ostalim brzih testova i $irenja njihove uporabe u humanoj i veteri-
narskoj medicini kao nacina da se unaprijedi propisivanje antimikrobnih sredstava.

22. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU DA:

1. uz postovanje nadleznosti drzava ¢lanica, zajednicki razviju novi i sveobuhvatan akcijski plan EU-a o otpor-
nosti na antimikrobna sredstva, i to na temelju pristupa ,Jedno zdravlje” te uzimajuéi u obzir ocjenu postojeceg
Akcijskog plana, raspravu na ministarskoj konferenciji EU-a odrzanoj 10. veljace 2016. o pristupu ,Jedno
zdravlje” posvecenu otpornosti na antimikrobna sredstva te Globalni akcijski plan Svjetske zdravstvene organi-
zacije. Novi akcijski plan EU-a trebao bi obuhvacati sljedeée mjere i mjerljive (*) ciljeve:

(a) mjere za sprecavanje infekcija i osiguravanje oprezne uporabe antimikrobnih sredstava u humanoj i veteri-
narskoj medicini;

(b) mjere za borbu protiv nezakonitih praksi u pogledu trgovine i uporabe antimikrobnih sredstava u humanoj
i veterinarskoj medicini;

(¢) uskladiti nadzor na razini EU-a u pogledu otpornosti na antimikrobna sredstva kod ljudi i Zivotinja te
u hrani i okolisu;

(d) tijekom razdoblja provedbe novog akcijskog plana EU-a smanjiti otpornost na antimikrobna sredstva kod
ljudi, Zivotinja te u okoli$u u EU-u;

(e) tijekom razdoblja provedbe novog akcijskog plana EU-a smanjiti razlike medu drzavama clanicama
u uporabi antimikrobnih sredstava u humanoj i veterinarskoj medicini, pri ¢emu bi drzave ¢lanice u kojima
se razmjerno malo upotrebljavaju antimikrobna sredstva trebale i dalje ustrajati u opreznoj uporabi antimi-
krobnih sredstava;

(f) tijekom razdoblja provedbe novog akcijskog plana EU-a smanyjiti broj infekcija povezanih sa zdravstvenom
skrbi u EU-y;

(g) izraditi pokazatelje za ocjenjivanje napretka u rjeSavanju otpornosti na antimikrobna sredstva te o provedbi
akcijskog plana EU-a;

2. ojacati koordinaciju i suradnju medu drzavama ¢lanicama, izmedu drzava ¢lanica i Komisije te izmedu sektora
humane medicine, sektora proizvodnje hrane, sektora veterinarske medicine, sektora zastite okolia, sektora
istraZivanja i drugih relevantnih sektora te aktivno sudjelovati u zajednickim raspravama o mrezi EU-a ,Jedno
zdravlje”, kako je utvrdeno u tocki 20,

3. razmotriti, unutar mreZe ,Jedno zdravlje”, izradu, napredak i provedbu akcijskog plana EU-a;

4. teziti ambicioznim zakonodavnim mjerama kojima se radi na riziku za javno zdravlje od otpornosti na antimi-
krobna sredstva u podrudjima u kojima za to postoji nadleznost, primjerice u podrucju veterinarsko-medicin-
skih proizvoda i hrane za Zivotinje s dodanim lijekovima;

5. razviti smjernice Europske unije o opreznoj uporabi antimikrobnih sredstava u humanoj medicini kao potporu
nacionalnim smjernicama i preporukama;

6. uspostaviti sustav dobrovoljne stru¢ne revizije medu pojedinim zemljama u okviru kojeg predstavnici jedne
drzave ¢lanice ili viSe njih medusobno ocjenjuju svoje nacionalne akcijske planove, razmatraju moguénosti
u okviru politika i upuéuju preporuke u svrhu pruzanja potpore drzavama ¢lanicama u poboljsanju poduzetih
mjera. Taj sustav stru¢ne revizije medu pojedinim zemljama komplementaran je drugim postoje¢im alatima za
ocjenjivanje odnosno mjerama revizije (npr. onima Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti, Uprave
za revizije i analize u podrudju zdravlja i hrane () ili Svjetske zdravstvene organizacije);

7. pobrinuti se za zajednicki pristup EU-a u globalnim raspravama o otpornosti na antimikrobna sredstva, pose-
bice u pogledu provedbe Globalnog akcijskog plana Svjetske zdravstvene organizacije, rezolucija FAO-a i OIE-a
o otpornosti na antimikrobna sredstva i provedbe i aZuriranja meduvladinih normi u vezi s otpornoséu na
antimikrobna sredstva koje su objavljene u okviru Codexa Alimentariusa i OIE-a;

(') Vidjeti tocku 18.
(*) Uprava za revizije i analize u podrucju zdravlja i hrane Glavne uprave za zdravlje i sigurnost hrane Europske komisije, prethodno poz-
nata pod nazivom ,Ured za hranu i veterinarstvo”.
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8. u okviru mreze ,Jedno zdravlje” o otpornosti na antimikrobna sredstva uskladiti strateske istrazivacke pro-
grame u sklopu postojec¢ih inicijativa EU-a za istrazivanja i razvoj novih antibiotika, alternativa i dijagnostickih
postupaka, na temelju drustvenih potreba odrediti prioritete u podrudju javnog zdravlja, zdravlja Zivotinja
i okoliSa, uzimajuéi pritom u obzir analizu nedostataka u tom podrudju;

9. aktivno sudjelovati u inicijativama i prijedlozima za provedbu novog poslovnog modela stavljanja novih antibi-
otika na trzifte, ukljuujuéi modele u okviru kojih su troskovi ulaganja ili prihodi od njih razdvojeni od
obujma prodaje;

10. poticati sve relevantne partnere, ukljucujuéi nacionalna regulatorna tijela, na pokretanje razmatranja, unutar
prikladnih postojecih foruma (npr. mreza ,Jedno zdravlje”), o regulatornom okviru u pogledu antibiotika kako
bi se stimuliralo istraZivanje i razvoj i olaksao postupak odobrenja za stavljanje novih antimikrobnih sredstava
na trziste;

11. poticati uporabu alternativnih tretmana i preventivnih moguénosti, ukljucujuéi cjepiva, te razvoj i uporabu cije-
nom pristupacnih dijagnostickih testova u humanoj i veterinarskoj medicini;

12. u okviru bliske suradnje drzava clanica i Komisije poduprijeti prijedlog da se otpornost na antimikrobna sred-
stva uvrsti na dnevni red zasjedanja Opce skupstine Ujedinjenih naroda u rujnu 2016., u skladu s mandatom
Globalnog akcijskog plana Svjetske zdravstvene organizacije i rezolucija FAO-a o otpornosti na antimikrobna
sredstva, u cilju podizanja svijesti o tom pitanju na najvidoj politickoj razini, uz uklju¢ivanje svih Sefova drzava
i svih relevantnih organizacija UN-a, te teZiti ostvarivanju ambicioznih rezultata.

23. POZIVA KOMISIJU DA:

1. drzavama ¢lanicama olak3a razvoj, ocjenjivanje i provedbu nacionalnih akcijskih planova za borbu protiv otpor-
nosti na antimikrobna sredstva te im pruzi potporu u tim aktivnostima, uklju¢ujudi potporu za jacanje sustava
pracenja i nadzora te financijsku potporu unutar postojec¢ih okvira;

2. omogudi i podupre redovne sastanke u sklopu mreze EU-a ,Jedno zdravlje” posvelene otpornosti na antimi-
krobna sredstva, kako je utvrdeno u tocki 20.;

3. najmanje jednom godisnje izvijesti Vije¢e o aktivnostima u sklopu mreze EU-a ,Jedno zdravlje”, medu ostalim
o razvoju dogadaja u vezi s provedbom akcijskog plana EU-a za borbu protiv otpornosti na antimikrobna
sredstva;

4. uspostavi uskladeni pristup za sprecavanje unosenja i Sirenja novih pojava otpornosti na antimikrobna sredstva
u okviru uzgoja Zivotinja i prehrambenog lanca s potencijalnim u¢inkom na javno zdravlje (npr. otpornost na
karbapeneme);

5. prioritetno izradi posebne akte na temelju Uredbe o prenosivim bolestima Zivotinja (,Zakon o zdravlju Zivoti-
nja”) () ukljuCujuéi mjere za sprecavanje infekcija, dobru praksu upravljanja u pogledu uzgoja Zivotinja i uskla-
dene sustave nadzora relevantnih Zivotinjskih patogena;

6. u multilateralnim i bilateralnim dijalozima i sporazumima izmedu EU-a i njegovih partnera aktivno promice
i stiti norme i politike EU-a u pogledu otpornosti na antimikrobna sredstva, posebice:

(a) vaznost sprecavanja infekcija, oprezne uporabe antimikrobnih sredstava i podizanja svijesti o rizicima od
otpornosti na antimikrobna sredstva u humanoj i veterinarskoj medicini;

(b) zabranu uporabe antibiotika kao pospjesivaca rasta u stocarstvu;

(c) izbjegavanje rutinske preventivne uporabe antimikrobnih sredstava u veterinarskoj praksi;

(d) ograni¢enja uporabe u veterinarskoj praksi antimikrobnih sredstava ¢ija uporaba nije odobrena u EU-u ili ¢jja
je uporaba ograni¢ena u EU-u jer su od kriti¢ne vaZnosti za spreavanje i lijeCenje infekcija opasnih po Zivot
ljudi;

(e) uvjete EU-a za uvoz Zzivih Zivotinja i proizvoda od njih;

(f) koncept nacela opreznosti ().

7. u sektorima humane i veterinarske medicine promice studije o u¢inku na gospodarstvo kako bi se procijenio
trosak otpornosti na antimikrobna sredstva.

(") Uredba (EU) 2016/429 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. ozujka 2016. o prenosivim bolestima Zivotinja te o izmjeni i stavljanju
izvan snage odredenih akata u podrugju zdravlja Zivotinja (,Zakon o zdravlju Zivotinja”) (SL L 84, 31.3.2016., str. 1.).
() Vidjeti i tocku 15.
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Zakljucci Vijeca o jacanju ravnoteZze u farmaceutskim sustavima u Europskoj uniji i drZavama
¢lanicama

(2016/C 269/06)

VIECE EUROPSKE UNIJE

1. PODSJECA da se u skladu s ¢lankom 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije osigurava visoka razina zatite
zdravlja ljudi u definiranju i provodenju svih politika i aktivnosti Unije, da je djelovanje Unije, koje nadopunjuje
nacionalne politike, usmjereno prema poboljSanju javnog zdravlja, da Unija potice suradnju izmedu drzava ¢lanica
u podrudju javnog zdravlja i, prema potrebi, pruza potporu njihovu djelovanju i u potpunosti postuje odgovornosti
drzava clanica za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene zatite te raspodjelu dodijeljenih im
sredstava,

2. PODSJECA da u skladu s ¢lankom 168. stavkom 4. tockom (c) Ugovora o funkcioniranju Europske unije Europski
parlament i Vijee mogu, u svrhu rjeSavanja zajednickih sigurnosnih problema, donijeti mjere kojima se utvrduju
visoki standardi kvalitete i sigurnosti uporabe lijekova i medicinskih proizvoda,

3. PODSJECA da u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3. Ugovora o Europskoj uniji Unija i drzave ¢lanice na temelju nacela
lojalne suradnje pomazu jedna drugoj pri obavljanju zadaca koje proizlaze iz Ugovor3,

4. PODSJECA da u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2. Ugovora o Europskoj uniji Unija djeluje samo u granicama nadlez-
nosti koje su joj drzave clanice dodijelile Ugovorima kako bi postigla njima odredene ciljeve, a nadleznosti koje
Ugovorima nisu dodijeljene Uniji, zadrzavaju drzave ¢lanice,

5. PODSJECA da u skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. tockom (b) Ugovora o funkcioniranju Europske unije Unija ima
isklju¢ivu nadleZnost u odnosu na pravila o trziSnom natjecanju potrebna za funkcioniranje unutarnjeg trzista
lijekova,

6. ISTICE da je odluka o tome za koje se lijekove troskovi nadoknaduju i po kojoj cijeni u potpunosti u nadleznosti
drzava clanica te su one za nju odgovorne, a bilo kakvu dobrovoljnu suradnju u odredivanju cijena i povrata tro-
S$kova medu drzavama ¢lanicama pokrec¢u same drzave ¢lanice,

7. PREPOZNAJE da je uravnoteZeno i snazno, funkcionirajuce i u¢inkovito okruZzenje za intelektualno vlasnistvo, koje je
u skladu s medunarodnim obvezama Europske unije, vazno za pruZanje podrske i promicanje pristupa inovativnim,
sigurnim, uc¢inkovitim i kvalitetnim lijekovima u Europskoj uniji,

8. NAPOMINJE da farmaceutski sektor u Europskoj uniji ima potencijal u velikoj mjeri doprinositi inovacijama i sektoru
zdravstva i znanosti o Zivotu putem razvoja novih lijekova,

9. PREPOZNAJE da novi lijekovi, medutim, pojedina¢nim|...] pacijentima i sustavima javnog zdravstva ujedno mogu
predstavljati nove izazove, posebno u odnosu na procjenu njihove dodane vrijednosti, posljedice odredivanja cijena
i povrata troskova, financijsku odrzivost zdravstvenih sustava te njihov posttrzi§ni nadzor te dostupnost i cjenovnu
pristupacnost za pacijenta,

10. NAGLASAVA da je procjena zdravstvene tehnologije (HTA) vazan alat u postizanju odrzivih sustava zdravstvene
zastite i promicanju inovacija kojima se postizu bolji rezultati za pacijente i drustvo u cjelini i PREPOZNAJE da se
suradnjom EU-a u skladu sa strategijom za suradnju EU-a u podrudju procjene zdravstvene tehnologije i usvojenim
programom rada Europske mreze za procjenu zdravstvene tehnologije (EUnetHTA) moze podrzati donoSenje
odluka drzava c¢lanica, ujedno potvrdujuéi potencijalnu dodanu vrijednost procjene zdravstvene tehnologije
u kontekstu nacionalnih zdravstvenih sustava,

11. PRIMA NA ZNANJE da farmaceutsko zakonodavstvo EU-a pruza uskladene regulatorne standarde za odobravanje
i nadzor lijekova za humanu primjenu i da se njime utvrduju odredeni regulatorni programi za ranije odobravanje
stavljanja na trziSte lijekova s manje opseznim podacima, kao $to su uvjetno odobravanje stavljanja na trzite ili
odobravanje ,u iznimnim okolnostima”,

12. PREPOZNAJE da bi se to¢ne uvjete za ukljucivanje inovativnih i specijaliziranih lijekova u postojeée programe ranog
odobravanja stavljanja na trziSte moglo dodatno pojasniti kako bi se poboljsala transparentnost, kako bi se osigurao
trajni pozitivni omjer koristi i rizika lijekova koji su na trziste stavljeni pod posebnim uvjetima te kako bi se usmje-
rilo na lijekove od velikog terapijskog znacaja za javno zdravstvo ili kako bi se udovoljilo neispunjenim medicin-
skim potrebama pacijenata,
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13. IMAJUCI NA UMU da je uvedeno posebno zakonodavstvo kojim se promice razvoj i odobravanje stavljanja na trziste
lijekova koje se, medu ostalim, odnosi na lijekove za lije¢enje pacijenata koji boluju od rijetkih bolesti, lijekove za
pedijatrijsku upotrebu i lijekove za naprednu terapiju, koje obuhvaa posebne poticaje, medu ostalim, svjedodzbe
o dodatnoj zastiti, ekskluzivnost podataka ili iskljucivo pravo primjene na trzistu te pomo¢ u izradi protokola za
lijekove za rijetke bolesti,

14. IMAJUCI NA UMU da poticaji u ovom posebnom zakonodavstvu trebaju biti razmjerni cilju poticanja inovacija,
poboljsanja pristupa pacijenata inovativnim lijekovima s dodanom terapijskom vrijednosti i u¢inkom na proracun te
da bi se trebalo izbjeli stvaranje okolnosti kojima bi se moglo potaknuti neprimjereno trzi§no ponasanje nekih
proizvodaca ifili otezati pojava novih generickih lijekova te na taj nadin potencijalno ograniciti pristup pacijenata
novim lijekovima za neispunjene medicinske potrebe te kojima bi se moglo utjecati na odrzivost zdravstvenih
sustava,

15. NAPOMINJE da postoje pokazatelji da posttrzi$na uskladenost s nekim obvezama nositelja odobrenja za stavljanje na
trziste nije uvijek optimalna ¢ime se moze dovesti do toga da neovisni podaci istraZivanja i informacije iz registara
pacijenata nisu strukturno generirani, prikupljeni i omoguleni za istraZivanje te dokazivanje ucinkovitosti
i sigurnosti,

16. SA ZABRINUTOSCU PRIMJECUJE povecani broj primjera trzisnih nedostataka u nizu drzava clanica pri ¢emu je pris-
tup pacijenata ucinkovitim i cjenovno pristupaénim osnovnim lijekovima ugrozen vrlo visokim i neodrzivim razi-
nama cijena, povlacenjem s trzista lijekova kojima je istekao patent ili neuvodenjem novih lijekova na nacionalna
trzista radi strategije poslovne ekonomije i da u takvim okolnostima pojedina¢ne vlade ponekad imaju ogranicen
utjecaj,

17. PRIMJECUJE sve prisutniji trend odobravanja stavljanja na trziste novih lijekova koji se odnose na manje vazne indi-
kacije, ukljuCujuéi u nekim slucajevima odobravanje za jedan lijek namijenjen ,segmentiranim” skupinama pacije-
nata u okviru podru¢ja bolesti te odobrenje za jednu tvar za nekoliko rijetkih bolesti, i u tom pogledu SA ZABRINU-
TOSCU PRIMJECUJE da poduzeéa mogu traZiti vrlo visoke cijene, a da pritom nije uvijek jasna dodana vrijednost
nekih od tih proizvoda;

18. PREPOZNAJE da je potrebno obratiti posebnu pozornost na pristup pacijenata lijekovima u manjim drzavama
¢lanicama,

19. NAGLASAVA vaznost pravodobne dostupnosti generickih i biosli¢nih lijekova kako bi se pacijentima olaksao pristup
farmaceutskim terapijama i kako bi se poboljsala odrzivost nacionalnih zdravstvenih sustava,

20. ISTICE da su javna i privatna ulaganja klju¢na za istraZivanje i razvoj inovativnih lijekova. U slu¢ajevima kada javna
ulaganja imaju vaznu ulogu u razvoju odredenih inovativnih lijekova, pravican udio povrata od ulaganja u takve
proizvode trebalo bi po moguénosti koristiti za daljnje inovativno istraZivanje u interesu javnog zdravstva primje-
rice, putem sporazuma o podjeli dobiti tijekom faze istrazivanja;

21. ISTICE da funkcioniranje farmaceutskog sustava u EU-u i drzavama clanicama ovisi o krhkoj ravnoteZi i slozenom
nizu uzajamnih djelovanja izmedu odobravanje stavljanja na trZiSte i mjera za promicanje inovativnosti, farmaceut-
skog trziSta i nacionalnog pristupa odredivanju cijena, povrata troskova i procjene lijekova te da je nekoliko drzava
¢lanica izrazilo bojazan da su ti sustavi neuravnotezeni i da se njima ne promicu uvijek najbolji moguéi ishodi za
pacijente i drustvo,

22. PODSJECA na zakljucke Vije¢a o promisljanju o modernim i odrzivim zdravstvenim sustavima koji odgovaraju
potrebama usvojene 10. prosinca 2013. ('), zakljucke Vijea o gospodarskoj krizi i zdravstvenoj skrbi usvojene
20. lipnja 2014. (3), zakljucke Vijeca o inovacijama za dobrobit pacijenata usvojene 1. prosinca 2014. () i zakljucke
Vijeca o personaliziranoj medicini za pacijente usvojene 7. prosinca 2015. (¥,

23. PODSJECA na raspravu odrzanu 18. travnja 2016. na neformalnom sastanku ministara zdravstva u Amsterdamu na
temu ,inovativni lijekovi po povoljnim cijenama” u kojoj je istaknuta vazna uloga industrije znanosti o Zivotu
u Europi, posebno za razvoj ucinkovitih novih lijeenja za pacijente s neispunjenim velikim medicinskim potre-
bama. Istodobno su zamijeéeni izazovi u farmaceutskom sustavu u EU-u i drZavama clanicama te utvrdeno da

(f) SLC 376, 21.12.2013,, str. 3., s ispravkom u SL C 36, 7.2.2014., str. 6.
() SLC217,10.7.2014., str. 2.

() SL C 438, 6.12.2014., str. 12.

() SLC421,17.12.2015., str. 2.
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nekoliko drzava ¢lanica mozda na dobrovoljnoj osnovi Zeli suradivati i djelovati u suocavanju sa zajednickim izazo-
vima koje su te drzave ¢lanice prepoznale u podrucju odrzivosti nacionalnih sustava zdravstvene zastite, koji mogu
biti povezani s brojnim potencijalnim ¢imbenicima, primjerice s pristupa¢no$cu lijekova zbog visokih cijena, mogu-
¢im neZeljenim ili Stetnim uéincima poticaja i nepostojanjem sredstava kojima bi pojedinacne drzave ¢lanice posti-
gle viSe u pregovorima s industrijom,

24. POZDRAVLJA rasprave odrzane 11. prosinca 2015. i 26. travnja 2016. na neformalnim sastancima relevantnih pred-
stavnika drzava ¢lanica na visokoj razini koji su odgovorni za farmaceutske politike koji su se sastali po prvi put
i prepoznali dodanu vrijednost neformalnih promisljanja i razmjene misljenja o razini strateske politike medu drza-
vama ¢lanicama,

25. PREPOZNAJE da je niz drzava ¢lanica izrazio interes za ostvarivanje dobrovoljne suradnje izmedu dviju ili vise
drzava ¢lanica u podrudju procjene zdravstvene tehnologije, kao i za ispitivanje moguénosti dobrovoljne suradnje
u razli¢itim podru¢jima, na primjer za pitanja koja se odnose na odredivanje cijena i povrat troskova lijekova, za
aktivnosti usmjerene na ,ispitivanje vidokruga”, za razmjenu informacija i znanja, za prikupljanje i razmjenu poda-
taka o cijenama, kao $to je suradnja za EURIPID, te u nekim slu¢ajevima okupljanjem infrastrukture i resursa, kao
i instrumenata za zajednicke pregovore o cijeni i provodenje ranog dijaloga s poduzeéima koja razvijaju nove lije-
kove, sve te aktivnosti i dalje bi trebale biti dobrovoljne i usmjerene na jasnu dodanu vrijednost, zajednicke interese
i ciljeve,

26. PREPOZNAJE da bi dodatna analiza s ciljem ispitivanje trenutaénog funkcioniranja farmaceutskog sustava u EU-u
i drzavama clanicama bila korisna, posebno u odnosu na ucinak odredenih poticaja u farmaceutskom zakonodavs-
tvu EU-a, njihove uporabe od strane gospodarskih subjekata i njihovih posljedica za inovacije, dostupnost, opéu
i cjenovnu pristupacnost lijekova za dobrobit pacijenata, uklju¢ujudi i u odnosu na inovativna lijeCenja Cestih bolesti
koje su velik teret i pojedincima i zdravstvenim sustavima,

27. PODSJECA i na relevantne nalaze iz izvjeS¢a Europske komisije iz 2009. o istrazi farmaceutskog sektora (') u kojima
je istaknuto da budno pradenje prava o trzisnom natjecanju pogoduje zdravom i konkurentnom trzistu lijekova,

28. NAGLASAVA vaznost nastavka otvorenog i konstruktivnog dijaloga vise dionika s farmaceutskom industrijom, udru-
gama pacijenata i drugim dionicima, koji je potreban kako bi se osigurao buduéi razvoj novih i inovativnih lijekova,
kao i odrzivost farmaceutskog sustava u EU-u i drzavama clanicama, uz istodobno jacanje interesa javnog zdravstva
i jaméenje odrzivosti zdravstvenih sustava drzava ¢lanica EU-a,

29. PREPOZNAJE da farmaceutski sustav EU-a i drzava clanica, za koji je karakteristicna podjela nadleznosti izmedu
razine drzava ¢lanica i EU-a, moZze imati koristi od dijaloga i cjelovitijeg pristupa u odnosu na farmaceutsku poli-
tiku, i to jacanjem dobrovoljne suradnje medu drzavama clanicama koja za cilj ima vecu transparentnost, zastitu
zajednickih interesa, osiguravanje pristupa pacijenata sigurnim, u¢inkovitim i cjenovno pristupa¢nim lijekovima, kao
i odrzivost nacionalnih zdravstvenih sustava,

30. PODSJECA na Izvjesce o provedbi trogodisnjeg plana rada EMA-e i EUnetHTA-e za razdoblje od 2012. do 2015. ()
koje su objavile Europska agencija za lijekove (EMA) i Europska mreza za procjenu zdravstvene tehnologije
(EUnetHTA),

31. PREPOZNAJE potencijalne koristi od razmjene informacija izmedu drzava ¢lanica o provedbi i primjeni sporazuma
o nadzoru plasiranja na trziste,

32. PREPOZNAJE da iako se ovi zakljucci uglavnom odnose na lijekove, s obzirom na posebnu vrstu sektora, iste se
bojazni o odrzivosti i cjenovnoj pristupacnosti, kao i one o istraZivanju i razvoju te procjeni zdravstvene tehnolo-
gije, odnose i na medicinske proizvode i in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode,

POZIVA DRZAVE CLANICE DA:

33. Razmotre daljnji razvoj dobrovoljne suradnje koju pokrecu isklju¢ivo same drzave ¢lanice i koja se ostvaruje medu
relevantnim tijelima i platiteljima iz drZzava ¢lanica, ukljucujuéi suradnju u okviru skupina drZava ¢lanica koje dijele
zajednicke interese u odnosu na odredivanje cijena i povrat troskova lijekova te istraZe moguéa podrudja u kojima

() 12097/09 + ADD1 + ADD2.
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf.
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bi takva dobrovoljna suradnja doprinosila vecoj cjenovnoj pristupacnosti i boljem pristupu lijekovima. Ako je to
relevantno i primjenjivo, skupine drzava ¢lanica koje bi Zeljele istraziti moguénosti dobrovoljne suradnje takoder se
mogu koristiti medunarodnim stru¢nim znanjem, uz potpuno postovanje nadleznosti drzava clanica. Tom bi se
dobrovoljnom suradnjom mogle obuhvatiti aktivnosti poput:

— procjene buduceg uvodenja novih lijekova s moguéim znatnim financijskim uéinkom na zdravstvene sustave
u ranoj fazi putem tzv. ,zajednickog ispitivanja vidokruga”, $to obuhvaca ispitivanje, usmjereno prema budué-
nosti, novih trendova i bududeg razvoja u podrucju farmaceutskih istraZivanja i razvoja koje za cilj ima bolje
predvidanje pojave novih, skupih inovativnih lijekova $to bi mozda moglo imati utjecaj na trenutacnu politiku
i praksu,

— proaktivne razmjene informacija izmedu drzava ¢lanica (na primjer, nacionalnih tijela za odredivanje cijena
i povrat troskova), posebno u fazi prije stavljanja na trZiSte, uz postovanje postojeih nacionalnih pravila
i okvira, npr. u odnosu na povjerljive poslovne podatke,

— ispitivanja mogucih strategija za dobrovoljne zajednicke pregovore o cijenama u udruZenjima drzava clanica
koje su za to izrazile interes,

— razmatranja jacanja postojeCih programa suradnje i inicijativa za poticanje sporazuma o pristupima za rjeSava-
nje pitanja nedostupnosti lijekova i trzisnih nedostataka.

34. Razmjenjuju informacije o metodologijama procjene zdravstvenih tehnologija i rezultatima tih procjena putem
EUnetHTA-a i mreze HTA kako je ve¢ predvideno u okviru zajednicke akcije EUnetHTA-e prepoznajudi pritom da je
pitanja financijskog ucinka i odredivanja cijena potrebno rjesavati neovisno o procjeni zdravstvenih tehnologija te
da primjenjivost rezultata procjene zdravstvenih tehnologija trebaju procijeniti nacionalni zdravstveni sustavi.

35. Ne dovodeéi u pitanje postojecu suradnju u kontekstu EUnetHTA-e, i prema potrebi, dodatno istraze uzu dobro-
voljnu suradnju u vezi s procjenom zdravstvenih tehnologija izmedu dviju ili viSe drzava ¢lanica u sklopu inicijative
samih drzava ¢lanica, kao $to je uzajamno priznavanje izvje§¢a procjene zdravstvenih tehnologija ifili zajednickih
izvjesca procjene zdravstvenih tehnologija.

36. Razmotre organizaciju neformalnih sastanaka relevantnih predstavnika na visokoj razini nadleznih za farmaceutsku
politiku iz drzava ¢lanica (npr. nacionalnih upravitelja farmaceutskom politikom) koji bi se odrzavali tijekom svakog
predsjedanja EU-om i na kojim bi se poticali strate§ko promisljanje i rasprave o trenutaénom i buduéem razvoju
dogadaja u farmaceutskom sustavu u EU-u i drzavama ¢lanicama ¢ime bi se izbjeglo dupliciranje i postovala podjela
nadleznosti. Te su rasprave potpuno neformalne naravi i, ako je to relevantno i primjenjivo, moze ih se koristiti kao
doprinos daljnjim promi8ljanjima na odgovaraju¢im forumima EU-a, posebno na Radnoj skupini za lijekove
i medicinske proizvode ako je rije¢ o podru¢jima pod nadleznoséu EU-a.

37. Trio predsjedatelja (Nizozemska, Slovacka i Malta) poziva se da s drzavama ¢lanicama utvrdi zajednicke bojazni
i izazove koje bi buduca predsjedniStva mogla razmatrati ifili izmijeniti u razdoblju od 2017. do 2020. uz potpuno
postovanje nadleznosti drzava ¢lanica i EU-a.

38. Ako je primjenjivo, te e se zajedni¢ke bojazni i izazovi konkretno pratiti putem dijaloga, razmjene i (meduna-
rodne) suradnje, kao i putem razmjene, pracenja i istraZivanja informacija na razini drzava clanica i EU-a na odgo-
varajuim forumima i posebno, ako je rije¢ o nadleznosti EU-a, putem Radne skupine za lijekove i medicinske pro-
izvode, uz doprinos drzava ¢lanica, postojecih tehnickih foruma i foruma za politiku te, prema potrebi, Europske
komisije.

POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU DA:

39. Istraze moguce sinergije izmedu rada regulatornih tijela, tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija i platitelja, uz
postovanje njihovih posebnih odgovornosti u farmaceutskom lancu i uz potpuno postovanje nadleznosti drzava
¢lanica, kako bi se osigurao pravodoban i cjenovno pristupacan pristup pacijenata inovativnim lijekovima koji na
trziste stizu posebno putem regulatornih alata EU-a za ubrzanu procjenu, uvjetno odobrenje za stavljanje na trZiste
i odobrenja u iznimnim okolnostima te da ujedno analiziraju u¢inkovitost tih alata i ispitaju moguce jasne i ostva-
rive (pred)uvijete i moguénosti povlaenja s trzista za proizvode koji su na njega usli tim mehanizmima kako bi se
osigurala visoka razina kvalitete, djelotvornosti i sigurnosti odgovarajuleg lijeka. Ti ée se lijekovi stoga i dalje odgo-
varajuce ocjenjivati i ispitivati u odnosu na njihove koristi i rizike te prikladnosti uklju¢ivanja u te alate.

40. Poti¢u pojacanu suradnju izmedu drZava ¢lanica u okviru 3. zajednicke akcije Europske mreZe za procjenu zdravs-
tvene tehnologije (EUnetHTA) kako je donesena i promisle o buduénosti suradnje u procjeni zdravstvenih tehnolo-
gija na europskoj razini za razdoblje nakon 2020. kada istice trajanje aktualne zajednicke akcije.
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41. Poboljsaju i ojacaju postojeéi dijalog i suradnju izmedu drzava clanica i na razini EU-a, posebno putem postojecih

42.

43.

44,

45.

foruma i tehnickih radnih tijela te u okviru njih i nastavkom ulaganja u Mrezu nadleznih tijela za odredivanje cijena
i povrat (NCAPR), Odbor za farmaceutiku i Stru¢nu skupinu za siguran i pravovremen pristup lijekovima za paci-
jente (STAMP) i olakSavanja njihova rada.

Procijene relevantnost i funkcioniranje razli¢itih tehnickih tijela koja djeluju na razini EU-a u okviru farmaceutskog
okvira EU-a, uklju¢ujuéi one koji djeluju pod pokroviteljstvom Europske komisije, kako bi se pojasnili i potvrdili
postojeéi zadaci, uloge i mandati s ciljem izbjegavanja udvostrucavanja i rascjepkanosti rada te kako bi se drzavama
¢lanicama dao bolji uvid u aktualne razvoje dogadaja i rasprave na tim forumima te njihov pregled.

Razmotre daljnja ulaganja, na nacionalnoj razini i razini EU-a, u dostupnost registara i u razvoj metoda procjene
ucinkovitosti farmaceutskih proizvoda, medu ostalim upotrebom relevantnih digitalnih sredstava. Primjenom sred-
stava za informiranje o ucinkovitosti lijekova nakon njihova stavljanja na trziste trebala bi biti omogucena razmjena
informacija medu drzavama ¢lanicama uz potpuno postovanje pojedina¢nih nadleznosti, mjerodavnog zakonodavs-
tva o zatiti podataka i ostalog zakonodavstva.

Razmotre daljnja ulaganja, na nacionalnoj razini i razini EU-a, u razvoj inovativnih lijekova za jasno odredene neis-
punjene medicinske potrebe, posebno putem programa Obzor 2020. i inicijative za inovativne lijekove (IMI) te uz
ukljucivanje Europske agencije za lijekove, istodobno promicudi otvoren pristup podacima istraZivanja uz potpuno
postovanje mjerodavnog zakonodavstva o zastiti podataka i, ako je primjenjivo, o informacijama koje se smatraju
poslovnom tajnom te uzimajudi u obzir uvjete kao §to su pravedno licenciranje kako bi se za istrazivanja financi-
rana javnim sredstvima kojima se u velikoj mjeri doprinijelo razvoju uspje$nog lijeka osigurao pravedan povrat
ulaganja.

Istraze prepreke za upotrebu postoje¢ih metoda i razmotre nova rjesenja kao bi se rijesili trzisni nedostaci, posebno
na malim trZiStima, kada etablirani proizvodi viSe nisu dostupni ili kada se na nacionalna trziSta ne uvode novi
proizvodi, npr. radi poslovne ekonomije.

POZIVA EUROPSKU KOMISIJU DA:

46.

47.

Provodi trenutacne aktivnosti za pojednostavnjenje provedbe postoje¢eg zakonodavstva u podrudju lijekova za
rijetke bolesti te da utvrdi ispravnu primjenu postojecih pravila i pravednu raspodjelu poticaja i nagrada te, prema
potrebi, razmotri preispitivanje regulatornog okvira u podrudju lijekova za rijetke bolesti, a da time ne destimulira
razvoj lijekova potrebnih za lijecenje rijetkih bolesti.

Sto je prije moguce i uz blisku suradnju s drzavama ¢lanicama te potpuno postovanje nadleznosti drzava ¢lanica
pripremi:

(a) pregled trenutacnih zakonodavnih instrumenata EU-a i s njima povezanih poticaja koji za cilj imaju olaksati
ulaganja u razvoj lijekova i dobivanje odobrenja za njihovo stavljanje na trziste koje se daje nositeljima odobre-
nja za stavljanje na trzite, kako se provode u EU-u: svjedodzbe o dodatnoj zastiti (Uredba (EZ) br. 469/2009),
lijekovi za humanu primjenu (Direktiva 2001/83/EZ i Uredba (EZ) br. 726/2004), lijekovi za rijetke bolesti
(Uredba (EZ) br. 141/2000) i pedijatrija (Uredba (EZ) br 1901/2006),

Cx

analizu koja se temelji na dokazima ucinka poticaja tih zakonodavnih instrumenata EU-a, kako se provode, za
inovacije, kao i dostupnosti, medu ostalim, u pogledu nestasice ponude i odgodenih ili neuspjelih stavljanja na
trziste, i cjenovne pristupaénosti lijekova, ukljucujuéi skupih osnovnih lijekova za bolesti koje su velik teret paci-
jentima i zdravstvenim sustavima, kao i dostupnosti generickih lijekova. Medu tim poticajima posebnu bi
pozornost trebalo posvetiti namjeni svjedodzaba o dodatnoj zastiti kako je utvrdeno u odgovarajué¢im zakono-
davnim instrumentima EU-a i uporabi izuzeca od patentne zastite (izuzece Bolar) (!), ekskluzivnosti podataka za
lijekove i iskljuc¢ivom pravu primjene na trzistu za lijekove za rijetke bolesti.

Prema potrebi, trebalo bi se usmjeriti i na analizu u¢inaka, medu ostalim, na razvoj lijekova i ucinke strategija
odredivanja cijena industrije u odnosu na te poticaje.

Komisija ¢e provesti analizu na temelju informacija koje su dostupne ili prikupljene, uklju¢ujudi iz drzava ¢la-
nica i drugih odgovarajuéih izvora.

S tim ciljem Komisija bi do kraja 2016. trebala pripremiti raspored i metodologiju za provodenje analize iz ove
tocke.

() Clanak 10. stavak 6. Direktive 2001/83/EZ od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu.
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48. Nastavi i, ako je mogude, intenzivira, ukljucujuéi putem izvje$¢a o nedavnim slucajevima trzinog natjecanja nakon
istrage farmaceutskog sektora iz 2008. i 2009., provodenje zakonodavstva o koncentraciji u skladu s Uredbom EZ
o koncentracijama (Uredba (EZ) br. 139/2004) te pralenje, razvoj metoda i istrage, u suradnji s tijelima nadleznima
za trzi$no natjecanje u Europskoj mreZi tijela za zastitu trZiSnog natjecanja (ECN), potencijalnih slucajeva zloupo-
rabe trzita, pretjerano visokih cijena, kao i drugih trzi$nih ogranicenja posebno relevantnih za farmaceutska podu-
zeca koja djeluju u EU-u, sve u skladu s ¢lancima 101. i 102. Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

49. Na temelju pregleda, analiza i izvje$¢a navedenih u tockama 47. i 48. i uzimajuéi u obzir medunarodne obveze EU-
a te takoder, medu ostalim, potrebe pacijenta, zdravstvenih sustava i konkurentnost farmaceutskog sektora u EU-u,
provede raspravu o ishodu i moguéim rjeSenjima koje je Komisija predloZila na Radnoj skupini za lijekove i medi-
cinske proizvode i, ako je rije¢ o pitanjima javnog zdravstva, Radnoj skupini na visokoj razini za javno zdravstvo.
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1 euro =

Valuta Tecaj Valuta Tecaj
USD americki dolar 1,1014 CAD  kanadski dolar 1,4436
JPY japanski jen 116,86 HKD hongkonski dolar 8,5420
DKK  danska kruna 7,4390 NZD  novozelandski dolar 1,5748
GBP funta sterlinga 0,84108 |SGD  singapurski dolar 1,4934
SEK svedska kruna 9,4979 KRW  juznokorejski von 1251,19
CHF tvicarski franak 1,0860 ZAR  juznoafricki rand 15,6920
ISK islandska kruna CNY  kineski renminbi-juan 7,3500

HRK  hrvatska kuna 7,4863
NOK norveska kruna 9,3847 ) . .
IDR indonezijska rupija 14 445,45

BGN  bugarski lev 19558 MYR  malezijski ringit 4,4696
CzZK ceska kruna 27,023 PHP filipinski pezo 51,836
HUF madarska forinta 313,34 RUB ruski rubalj 71,0806
PLN" poljski zlot 43554 | THB tajlandski baht 38,463
RON  rumunjski novi leu 4,4609 BRL brazilski real 3,6138
TRY turska lira 3,3560 MXN  meksicki pezo 20,4913
AUD  australski dolar 1,4717 INR indijska rupija 73,8783

() Izvor: referentna teCajna lista koju objavljuje ESB.
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REVIZORSKI SUD

Tematsko izvjesée br. 18/2016
»Sustav EU-a za certifikaciju odrZzivih biogoriva”

(2016/C 269/08)

Europski revizorski sud obavjestava vas da je upravo objavljeno tematsko izvjesée br. 18/2016 ,Sustav EU-a za certifika-
ciju odrzivih biogoriva”.

Dokument mozete pregledati ili preuzeti na internetskim stranicama Europskog revizorskog suda: http://eca.europa.eu ili
na stranici internetske knjizare EU Bookshop: https:/[bookshop.europa.eu.
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V.
(Objave)

POSTUPCI U VEZI S PROVEDBOM POLITIKE TRZISNOG NATJECANJA

EUROPSKA KOMISIJA

Prethodna prijava koncentracije
(Predmet M.8108 — CVC|Sisal Group)
Predmet primjeren za primjenu pojednostavnjenog postupka
(Tekst znacajan za EGP)
(2016/C 269/09)

1. Dana 15. srpnja 2016. Komisija je zaprimila prijavu predloZene koncentracije u skladu s ¢lankom 4. Uredbe Vijeca
(EZ) br. 139/2004 (') kojom poduzetnik CVC Capital Partners SICAV-FIS SA sa svojim drustvima kéerima te poduzetni-
kom CVC Capital Partners Advisory Group Holding Foundation sa svojim drustvom kderi (,CVC Group”, Luksemburg),
kupnjom udjela stjecu, u smislu ¢lanka 3. stavka 1. to¢ke (b) Uredbe o koncentracijama, isklju¢ivu kontrolu nad podu-
zetnikom Sisal Group S.p.A iz Italije.

2. Poslovne su djelatnosti predmetnih poduzetnika sljedele:

— CVC Group: savjetodavna uloga i upravljanje investicijskim fondovima koji posjeduju vlasnicke udjele u ve¢em broju
poduzela, ukljucujuéi Sky Bet; Sky Bet pruza usluge internetskih igara i kladenja korisnicima u Ujedinjenoj Kralje-
vini, Irskoj, Finskoj, Gibraltaru, na otoku Manu i na Kanalskim otocima,

— Sisal Group: pruzanje usluga kladenja i igara na sre¢u u Italiji.

3. Preliminarnim ispitivanjem Komisija je ocijenila da bi prijavljena transakcija mogla biti obuhvadena podruc¢jem pri-
mjene Uredbe o koncentracijama. Medutim kona¢na odluka jo$ nije donesena. U skladu s Obavijesti Komisije o pojed-
nostavnjenom postupku za postupanje s odredenim koncentracijama prema Uredbi Vije¢a (EZ) br. 139/2004 () treba
napomenuti da je ovaj predmet primjeren za primjenu postupka iz ove Obavijesti.

4. Komisija poziva zainteresirane treCe osobe da joj podnesu moguca o¢itovanja o predlozenoj koncentraciji.

Rok za dostavu ocitovanja Komisiji je 10 dana od datuma ove objave. OCitovanja se, uz naznaku referentnog broja
M.8108 — CVC/Sisal Group, Komisiji mogu poslati telefaksom (+32 22964301), e-postom na adresu COMP-MERGER-
REGISTRY@ec.europa.eu ili po§tom na sljede¢u adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") SLL 24, 29.1.2004., str. 1. (,Uredba o koncentracijama”).
() SLC 366,14.12.2013., str. 5.
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