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DUVODOVA ZPRAVA

1. PREDMET NAVRHU

Tento navrh se tyka stanoveni postoje, ktery ma byt jménem Unie zaujat na 74. zasedani
Svétového zdravotnického shromazdéni (WHA) v souvislosti se zamyslenym pfijetim
rozhodnuti o podminkach a postupu pro vypracovani mezinidrodni smlouvy o boji proti
pandemiim.

2. SOUVISLOSTI NAVRHU
2.1. Svétova zdravotnicka organizace (WHO)

Svétova zdravotnickd organizace (WHO) byla zfizena jakoZto specializovana zdravotnicka
agentura OSN v souladu s ¢&lankem 57 Charty OSN. Ustava! Svétové zdravotnické
organizace, kterd vstoupila v platnost dne 7. dubna 1948, stanovi jako hlavni cil organizace
,dosazeni nejvyssi mozné tirovné zdravi pro vSechny narody*.

Evropskd unie ma v rdmci WHO status neformalniho pozorovatele. Tento status byl
ustanoven na zakladé vymény dopisti zveiejnéné v Ufednim véstniku dne 4. ledna 20012
Uvedena vyména zahrnovala memorandum tykajici se ramce a pravidel pro spolupraci mezi
Svétovou zdravotnickou organizaci a Komisi Evropskych spolecenstvi. VSechny Clenské staty
EU jsou ¢leny WHO.

wv__7

2.2. Svétové zdravotnické shromazdéni

Svétové zdravotnické shromazdéni je hlavnim fidicim orgdnem WHO. Hlavnim ukolem
Svétového zdravotnického shromdzdéni je urcovat politiky WHO, jmenovat generalniho
feditele, dohlizet nad finan¢nimi politikami a pfezkoumavat a schvalovat navrzeny
programovy rozpocet.

Svétové zdravotnické shromézdéni zasedd kazdoroéné v Zenevé ve Svycarsku. Jeho
74. zasedani probéhne virtudlné ve dnech 24. kvétna az 1. Cervna 2021.

Podle ¢lanku 59 Gstavy WHO ma kazdy ¢len v rdmci Svétového zdravotnického shromazdéni
jeden hlas. Rozhodnuti jsou pfijimana vétSinou ptfitomnych a hlasujicich ¢lent, s vyjimkou
nékolika situaci uvedenych v c¢lanku 60 ustavy, kdy je zapotfebi dvoutfetinovd vétSina.
V praxi je vynaklddano veskeré Usili na to, aby bylo dohody dosaZeno na zéklad€ konsensu.
Evropské unie nema hlasovaci prava.

Podle ¢lanku 19 ustavy WHO je Svétové zdravotnické shromazdéni zmocnéno k piijiméni
umluv nebo dohod ohledné vSech zélezitosti spadajicich do ptisobnosti WHO.

2.3. Zamysleny akt pro 74. zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni

Ocekava se, Ze Sveétové zdravotnické shromazdéni na svém 74. zasedani v kvétnu 2021 pifijme
proceduralni rozhodnuti tykajici se podminek a postupu pro vypracovani mezinarodni
smlouvy o boji proti pandemiim. Konkrétnéji je tcelem uvedeného rozhodnuti ustavit
mezivladni zaseddni, v jehoZz ramci bude vypracovana a vyjedndna rdmcova imluva WHO
o pfipravenosti a reakci na pandemie, ktera bude v souladu s c¢lankem 19 ustavy WHO
predlozena k ivaze zdravotnickému shromézdéni.

! BASIC DOCUMENTS (who.int)
2 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/eu_world/docs/exchange of letters 2001.pdf

CS


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/eu_world/docs/exchange_of_letters_2001.pdf

CS

3. POSTOJ, KTERY MA BYT ZAUJAT JMENEM UNIE

EU a jeji Clenské staty stoji v ¢ele mezinarodniho usili o posileni celosvétové zdravotni
bezpecnosti a Svétové zdravotnické organizace, zejména pokud jde o pfipravenost a reakci na
krizové situace v oblasti zdravi, mimo jiné na zakladé zavért Rady? z listopadu 2020 o uloze
EU pfi posilovani Svétové zdravotnické organizace.

Navrh tykajici se uzavieni mezinarodni smlouvy o pandemiich je v soucasnosti projednavan
v rdmci probihajiciho mezinarodniho tUsili o posileni celosvétové zdravotni bezpecnosti
s ohledem na poznatky ziskané z pandemie. Obecnym cilem takovéto smlouvy by mél byt
politicky a pravni zavazek ke zlepSeni celosvétové zdravotni infrastruktury.

Ucast na vypracovani této smlouvy by byla v souladu s ¢l. 21 odst. 1 Smlouvy o EU, podle
n¢hoz ,,Unie usiluje o rozvijeni vztahli a budovani partnerstvi se tfetimi zemémi a
mezinarodnimi, regiondlnimi nebo svétovymi organizacemi, které sdileji zasady uvedené
v prvnim pododstavci. Podporuje vicestranna feseni spolecnych problémt, ptedev§im v ramci
Organizace spojenych narodd.“ Evropska rada* v unoru 2021 potvrdila sviij zavazek
,prosazovat celosvétovou zdravotni bezpecnost, mimo jiné posilenim Svétové zdravotnické
organizace a v jejim rdmci pracovat na mezinarodni smlouvé o boji proti pandemiim®.

Ackoli o presné oblasti plisobnosti zamyslené mezinarodni smlouvy dosud neni rozhodnuto,
méla by se zabyvat vaznymi preshranicnimi zdravotnimi hrozbami. Tento cil se
pravdépodobné bude tykat oblasti politiky zahrnutych v hlavé XIV ¢asti III Smlouvy
o fungovani EU, ale mohl by se dotykat i nékterych jinych ¢lankti Smlouvy o fungovani EU,
jako jsou napftiklad:

— prevence a fizeni zoonotickych rizik v rdmci pfistupu ,,jedno zdravi®, ktery vyzaduje
navaznost na environmentalni smlouvy tykajici se napf. biologické rozmanitosti a
obchodu s ohrozenymi druhy, coz by mohlo mit vliv mimo jiné na nafizeni Rady
(ES) ¢. 338/97 ze dne 9. prosince 1996 o ochran¢ druht volné Zijicich zivocicht
a plané rostoucich rostlin regulovanim obchodu s nimi,

— strukturovany systém pro sdileni patogent, genovych sekvenci a vyslednych piinosi
pro ucely vetejného zdravi (pfi¢emz relevantnim pravnim predpisem EU je natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.511/2014 ze dne 16.dubna 2014
o opatfenich pro dodrZovéani pravidel, kterd vyplyvaji z Nagojského protokolu
o pristupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni ptinost
plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany uZivatel v Unii),

— lidska prava a ochrana soukromi, zejména s ohledem na sledovaci technologie,
umélou inteligenci a vyuZzivani dat velkého objemu pro ucely vefejného zdravi (napf.
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném
pohybu téchto udajh), a

— opatfeni na podporu provadeéni a dodrzovani ptredpist, napt. postupy vzijemného
hodnoceni a odborného pfezkumu, mechanismy vzajemné odpovédnosti, ovéfovani a
kontrola a postupy pro feSeni sporu.

— Budouci smlouva se také dotkne rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o véaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a rovnéz budouciho natizeni o pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach.

3 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12276-2020-INIT/cs/pdf
Prohlaseni ¢lent Evropské rady, 25.-26. tinora 2021.
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S ohledem na vySe uvedené skutec¢nosti a na pravdépodobny dopad na stavajici pravni
piedpisy EU v rliznych oblastech ¢innosti EU je zasadni, aby byla zajiSténa ucast Unie spolu
s Clenskymi staty. Jejich postoj béhem jednani na nadchéazejicim zasedani Svétového
zdravotnického shromazdéni, ktera se budou tykat mozného rozhodnuti o postupu pro
vypracovani a vyjednani ramcové umluvy WHO o pfipravenosti a reakci na pandemie, by se
m¢él fidit t€émito zdsadami:
a) EU by méla mit moznost ucastnit se jako smluvni strana umluvy, aby bylo mozné
pln€¢ podpofit zahajeni postupu WHO sméiujiciho k nové ramcové umluve
o pfipravenosti a reakci na pandemie.

b) Rozhodnuti Svétového zdravotnického shromazdéni, kterym se stanovi proceduralni
aspekty jednani, by mélo umoziovat plnou ucast EU na vyjednavacim procesu.

c) Nova ramcova umluva musi posilit stavajici mezinarodni ramec pro piedchdzeni
krizovym situacim v oblasti zdravi a reakci na n¢, tento ramec dopliiovat a prinést
urcitou piidanou hodnotu, a to ptihlédnutim k zavériim nadchazejiciho celosvétového
summitu o zdravi, ktery se uskute¢ni dne 21. kvétna. Kazda nova ramcova tmluva
by tedy méla dopliiovat a posilovat provadéni Mezindrodnich zdravotnickych
predpisti (MZP) a t¢inné¢ tesit jejich ptipadné nedostatky.

d) Jednani o rAmcové tmluvé by méla vzit v ivahu vystupy nezavislych panel’, které
se zabyvaji pfezkumem mezindrodni reakce na pandemii pod vedenim WHO, a
zajistit tak, aby tato iimluva byla pevné zalozena na ditkazech a zohlednila poznatky
ziskané na zéklad¢ globalnich zkusenosti s fesenim pandemie COVID-19.

4. PRAVNi ZAKLAD
4.1. Procesnépravni zaklad
4.1.1. Zasady

Ustanoveni ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovéani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva
o fungovani EU*) zavadi rozhodnuti, kterymi se stanovi ,,postoje, které maji byt jménem Unie
zaujaty v organu zrizeném dohodou, ma-li tento organ prijimat akty s pravnimi ucinky,
s vjimkou aktu, které doplituji nebo pozménuji institucionalni ramec dohody*.

Ustanoveni ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani EU se pouZiji bez ohledu na to, zda je Unie
¢lenem dotyéného organu nebo stranou dotyéné dohody®.

Pojem ,,akty s pravnimi ucinky*“ zahrnuje akty s pravnimi ucinky na zaklad¢ pravidel
mezinarodniho prava, kterymi se fidi doty¢ny organ. Zahrnuje rovnéz nastroje, které podle
mezinarodniho prava nemaji zavazny ulinek, ale ,,mohou rozhodujicim zpiisobem ovlivnit

obsah pravni upravy prijaté zakonoddarcem Unie*’.

4.1.2.  Uplatnéni v tomto konkrétnim pripadé

Svétové zdravotnické shromdzdéni je organ ziizeny dohodou, konkrétné ustavou Svétové
zdravotnické organizace, jez byla podepsana v New Yorku dne 22. ¢ervence 1946.

Zejména nezavisly panel pro pfipravenost a reakci na pandemie, vybor pro pfezkum MZP a nezavisly
dozor¢i a poradni vybor pro program WHO pro krizové situace v oblasti zdravi.

6 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. fijna 2014, Némecko v. Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
bod 64.
7 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. fijna 2014, Némecko v. Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,

body 61 az 64.
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Rozhodnuti o podminkach, které ma Svétové zdravotnické shromazdéni piijmout, predstavuje
akt s pravnimi UCinky. Zamysleny akt bude pro ¢leny Svétové zdravotnické organizace
zévazny podle mezinarodniho prava v souladu s ¢lanky 18 a 60 ustavy WHO. Zamysleny akt
ma rovnéz pravni ucinky, jelikoz vymezi schopnost Evropské unie pIné se GCastnit piipravy a
vyjednavani ramcové umluvy WHO o pfipravenosti a reakci na pandemie, kterd bude
v souladu s clankem 19 ustavy WHO piedlozena k uvaze Svétovému zdravotnickému
shromazdéni, a stat se stranou této Umluvy jakozto organizace regionalni hospodaiské
integrace.

Ramcova umluva bude mit dopad na vykon pravomoci Unie a, v zavislosti na své oblasti
pusobnosti, na pravni predpisy EU v oblastech jako zdravotnictvi, obchod, volny pohyb,
ochrana dajt, vnitini trh ¢i rozvojova spoluprace, jez by vSechny mohly byt pro rAmcovou
umluvu relevantni.

Zamysleny akt nedopliiuje ani nepozménuje institucionalni rdmec doty¢né dohody.

Procesnépravnim zékladem navrhovaného rozhodnuti je tudiz ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy
o fungovani EU.

4.2. Hmotnépravni zaklad
4.2.1. Zasady

Hmotnépravni zaklad rozhodnuti podle ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani EU zavisi
predevsim na cili a obsahu zamysleného aktu, v souvislosti s nimz se postoj jménem Unie
zaujima. Sleduje-li zamySleny akt dvoji G€el nebo ma-li dvé slozky a lze-li jeden z téchto
ucell nebo jednu z téchto slozek identifikovat jako hlavni, zatimco druhy ucel ¢i druha slozka
je pouze vedlejsi, musi byt rozhodnuti pfijaté podle ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani EU
zalozeno na jediném hmotnépravnim zékladu, a sice na tom, ktery si zada hlavni nebo
ptevazujici ucel ¢i slozka.

4.2.2.  Uplatnéni v tomto konkrétnim pripadé

Hlavni cil a obsah zamysleného aktu se tykaji intenzivnéj$i mezinarodni spoluprace v oblasti
pfipravenosti a reakce na pandemie v ramci systému OSN, s cilem ,,podporovat vicestranna
feSeni spole¢nych problémd, predevsim v ramci Organizace spojenych narodd®. Prvoradym
cilem je zejména bojovat proti nejzavazngjSim preshranicnim nemocem a vaznym
pfeshraniénim zdravotnim hrozbam.

Hmotnépravnim zékladem navrhovaného rozhodnuti je tudiz ¢l. 168 odst. 3 a 5 Smlouvy
o fungovani EU.

4.3. Zavér

Pravnim zakladem navrhovaného rozhodnuti by mél byt €l. 168 odst. 3 a 5 ve spojeni s ¢l. 218
odst. 9 Smlouvy o fungovani EU.
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2021/0120 (NLE)
Navrh

ROZHODNUTI RADY

o0 postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie na 74. zasedani Svétového

zdravotnického shromazdéni

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 3 a 5 ve spojeni
s ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto divodum:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7

V €l. 21 odst. 1 Smlouvy o Evropskeé unii se stanovi, ze Unie usiluje o rozvijeni vztaht
a budovani partnerstvi se tfetimi zemémi a mezindrodnimi, regionalnimi nebo
svétovymi organizacemi, které sdileji zasady uvedené v prvnim pododstavci.
Podporuje vicestranna tfeSeni spolecnych problémi, pfedev§im v rdmci Organizace
spojenych narodd.

Ustava Svétové zdravotnické organizace (dale jen ,,dohoda®) vstoupila v platnost dne
7. dubna 1948.

Podle ¢lanku 60 dohody miiZze Svétové zdravotnické shromazdéni piijimat rozhodnuti
vétSinou pritomnych a hlasujicich ¢lent Svétové zdravotnické organizace (WHO).

Svétoveé zdravotnické shromazdéni by melo na svém 74. zaseddni, jez bude zahajeno
dne 24. kvétna 2021, ptfijmout rozhodnuti o ustaveni mezivladniho zasedani, v jehoz
ramci bude vypracovana a vyjedndna ramcova imluva WHO o pfipravenosti a reakci
na pandemie.

Je vhodné stanovit postoj, ktery méa byt zaujat jménem Unie na Svétovém
zdravotnickém  shromédzdéni, jelikoz rozhodnuti Svétového zdravotnického
shromazdéni ur¢i schopnost Evropské unie G€astnit se pfipravy a vyjednavani ramcové
umluvy WHO o pfipravenosti a reakci na pandemie a stat se potencidlné stranou této
umluvy jakoZto organizace regionalni hospodaiské integrace.

Plnd ucast Evropské unie na pfipravé a vyjednavani rdmcové umluvy WHO
o pfipravenosti a reakci na pandemie a jeji ptipadné pfistoupeni k této umluvé prispé&ji
k posileni mezinarodni spoluprace v reakci na pandemie v ramcei systému OSN.

Postoj Unie vyjadii Clenské staty Unie, které jsou ¢leny Svetového zdravotnického
shromazdeéni,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Postoj, ktery ma byt jménem Unie zaujat na 74. zaseddni Svétového zdravotnického
shromdazdéni, je tento:
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Evropska unie podporuje zahdjeni postupu Svétové zdravotnické organizace smétujiciho
k nové ramcové umluve o pfipravenosti a reakci na pandemie a musi ji byt umoznéno stat se
smluvni stranou této umluvy.

Rozhodnuti Svétového zdravotnického shroméazdéni, kterym se stanovi proceduralni aspekty
jednéni, musi umozinovat plnou ucast Unie na vyjedndvacim procesu se zfetelem na ptipadné
pristoupeni Unie, jakozto organizace regionalni hospodaiské integrace, k umluvé.

Toho by mélo byt dosazeno prostiednictvim specifickych odkazii v textu rozhodnuti
uvadgjicich, Ze kazdy mezivladni subjekt ustaveny za uclelem vypracovani a vyjednani
umluvy je otevien ucasti organizaci regionalni hospodaiské integrace.

Clanek 2
Postoj uvedeny v ¢lanku 1 vyjadii ¢lenské staty Unie, které jsou ¢leny Svétové zdravotnické
organizace, jednajice spole¢n¢ jménem Unie.

Clanek 3
Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyne
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