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DOVODOVA SPRAVA

1. PREDMET NAVRHU

Navrh sa tyka pozicie, ktora sa ma v mene Unie zaujat’ na sedemdesiatom $tvrtom zasadnuti
Svetového zdravotnickeho zhromazdenia (WHA) v suavislosti s planovanym prijatim
rozhodnutia o podmienkach/procese vypracovania medzinarodnej zmluvy o boji proti
pandémiam.

2. KONTEXT NAVRHU
2.1. Svetova zdravotnicka organizacia

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) vznikla ako Specializovana zdravotnicka agentira
Organizacie Spojenych narodov podla ¢lanku 57 Charty Organizacie Spojenych narodov.
V Ustave' Svetovej zdravotnickej organizacie, ktora nadobudla u¢innost’ 7. aprila 1948, je
stanoveny hlavny ciel’ organizacie — ,,dosiahnutie najvyssej moznej urovne zdravia vSetkych
Pudi®.

Eurépska tnia ma vo WHO S$tatut neformalneho pozorovatela. Tento Statit bol potvrdeny
vymenou listov uverejnenych v tradnom vestniku 4. januara 20012, Sugastou vymeny bolo aj
,2Memorandum o ramci a podmienkach spoluprdice medzi Svetovou zdravotnickou
organizaciou a Komisiou Eurépskych spologenstiev. Clenmi WHO st vsetky &lenské staty
EU.

2.2, Svetové zdravotnicke zhromazdenie

Svetové zdravotnicke zhromazdenie je hlavnym riadiacim organom WHO. Hlavnymi
funkciami Svetového zdravotnickeho zhromazdenia st urcovanie politikk WHO,
vymenovavanie generalneho riaditel’a, dohl'ad nad finanénymi politikami a posudzovanie a
schval'ovanie navrhovaného programového rozpoctu.

Svetové zdravotnicke zhromazdenie sa kond kaZzdorocne vo Svajiarskej Zeneve.
Sedemdesiate Stvrté zasadnutie zhromazdenia sa uskuto¢ni online od 24. m4ja do 1. jina
2021.

Podra ¢lanku 59 ustavy WHO mé na Svetovom zdravotnickom zhromazdeni kazdy ¢len jeden
hlas. Rozhodnutia su prijimané vécSinou pritomnych a hlasujicich clenov, s vynimkou
niekol’kych pripadov uvedenych v ¢lanku 60 ustavy, kde je potrebna dvojtretinova vécsina.
V praxi sa vSetci snazia o dosiahnutie dohody konsenzom. Eurdpska tinia nema hlasovacie
pravo.

Podla ¢lanku 19 ustavy WHO ma Svetové zdravotnicke zhromazdenie prdvomoc prijimat’
dohovory alebo dohody vo vsetkych zélezitostiach, ktoré su v kompetencii organizacie.

2.3. Pripravovany akt zo sedemdesiateho Stvrtého zasadnutia Svetového
zdravotnickeho zhromazdenia

Ocakava sa, Ze Svetové zdravotnicke zhromazdenie prijme v maji 2021 na svojom
sedemdesiatom Stvrtom zasadnuti procedurdlne rozhodnutie tykajuce sa podmienok/procesu
vypracovania medzinarodnej zmluvy o boji proti pandémiam. Ugelom rozhodnutia je
konkrétne zriadit’ medzivladne zasadnutie na ti¢ely vypracovania a prerokovania Rdmcového

! ZAKLADNE DOKUMENTY (who.int).
2 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/eu_world/docs/exchange of letters 2001.pdf.
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dohovoru WHO o pripravenosti a reakcii na pandémie, ktory sa posudi na zdravotnickom
zhromazdeni podla clanku 19 tstavy WHO.

3. POZICIA, KTORA SA MA ZAUJAT vV MENE UNIE

EU a jej ¢lenské $taty stoja v popredi medzinarodného usilia o posilnenie globélnej zdravotne;
bezpecnosti a Svetovej zdravotnickej organizacie, najma pokial’ ide o pripravenost’ a reakciu
na nudzové zdravotné situicie, a robia tak okrem iného aj v sulade so zavermi Rady’
z novembra 2020 o tulohe EU pri posilitovani WHO.

O navrhu uzavriet medzinarodni zmluvu o pandémidch sa v sucasnosti diskutuje v kontexte
prebiehajuceho medzinarodného Ttsilia o zvySenie celosvetovej zdravotnej bezpecnosti
vzhl'adom na sktisenosti ziskané z pandémie. Zakladnym cielom tejto zmluvy by malo byt’
ziskanie politického a pravneho zavézku zlepsit’ Strukturu systémov zdravotnictva vo svete.

Ugast’ na vypracovani tejto zmluvy by bola v stlade s ¢lankom 21 ods. 1 ZEU, v ktorom sa
potvrdzuje, Ze ,,Unia sa usiluje o rozvoj vztahov a budovanie partnerstiev s tretimi krajinami
a s medzinarodnymi, regionalnymi alebo svetovymi organizaciami, ktoré uznavaji spolo¢né
zdsady uvedené v prvom pododseku. Presadzuje mnohostranné rieSenia spolocnych
problémov, najmi v ramci Organizacie Spojenych narodov*. Eurdpska rada* vo februari 2021
zopakovala svoje odhodlanie ,,presadzovat’ globalnu zdravotni bezpe¢nost’ okrem iné¢ho aj
posilnenim Svetovej zdravotnickej organizacie a prostrednictvom medzinarodnej zmluvy
o pandémiach®.

Hoci sa eSte nerozhodlo o jej presnom rozsahu poOsobnosti, pripravovand medzinarodna
zmluva ma rieSit zdvazné cezhranicné ohrozenia zdravia. Ide o ciel, ktory sa bude
pravdepodobne tykat' oblasti politiky zakotvenych v tretej Gasti hlavy XIV ZFEU, ale aj
niektorych d’alsich ¢lankov Zmluvy o fungovani EU, ktoré sa tykaju napriklad:

— prevencie a riadenia zoonotickych rizik ako sucast’ pristupu ,,jedno zdravie®, ktory si
vyZaduje prepojenie so zmluvami v oblasti Zivotného prostredia v otazkach, ako su
biodiverzita a obchod s ohrozenymi druhmi, ktoré by mohli okrem iného ovplyvnit
uplatiiovanie nariadenia Rady (ES) €. 338/97 z 9. decembra 1996 o ochrane druhov
volne zijucich zivo€ichov a rastlin regulaciou obchodu s nimi;

— Struktarovaného systému spolo¢ného vyuZivania patogénov, genetickych sekvencii a
vyslednych prinosov na ucely verejného zdravia [kde je prisluSnym pravnym
predpisom EU nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) & 511/2014 zo
16. aprila 2014 o opatreniach na zaistenie suladu pre pouzivatel'ov Nagojského
protokolu o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom
spoloénom vyuZivani prinosov vyplyvajucich z ich pouzivania v Unii];

— Pudskych prav a ochrany stikromia, najmd vzhl'adom na sledovacie technologie,
umell inteligenciu a vyuzivanie velkych dat na tucely verejného zdravia [napr.
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016
o ochrane fyzickych o0s0b pri spracuvani osobnych udajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov]; ale aj

— opatreni na podporu vykondvania a dodrziavania predpisov, napr. postupov
partnerského a odborného preskiimania, mechanizmov vzajomnej zodpovednosti,
opatreni na overovanie a kontrolu a postupov urovnavania sporov.

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12276-2020-INIT/sk/pdf.
Vyhlésenie clenov Eurdpskej rady, 25. — 26. februara 2021.
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— Buduca zmluva ovplyvni aj rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢. 1082/2013/EU z 22. oktdbra 2013 o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia
a buduce nariadenie o cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia.

Vzhl'adom na uvedené skuto¢nosti a mozné ovplyvnenie existujucich pravnych predpisov v
roznych oblastiach ¢innosti EU je nevyhnutné, aby ucéast’ Unie znamenala tdast’ jej Glenskych
Statov. Ich pozicia v diskusiach na najblizSom zasadnuti Svetového zdravotnickeho
zhromazdenia 0 moznom rozhodnuti, ktorym sa stanovi proces vypracovania a prerokovania
Ramcového dohovoru WHO o pripravenosti a reakcii na pandémie, by sa mala riadit’ tymito
zasadami:

a) EU ako zmluvna strana by mala mat’ moznost’ vyjadrit’ plnti podporu procesu WHO
vypracovat novy ramcovy dohovor o pripravenosti a reakcii na pandémie.

b) Rozhodnutie Svetového zdravotnickeho zhromazdenia, v ktorom sa stanovia
proceduralne aspekty rokovani, by malo umoznovat’ zapojenie EU do celého procesu
rokovani.

c) Novy ramcovy dohovor musi posiliiovat’ a dopliiat’ existujiici medzinarodny ramec

prevencie a reakcie na nadzové zdravotné situacie, prinaSat’ pridani hodnotu a
zaroven zohladiovat’ vysledky nadchadzajiceho globdlneho samitu o zdravi, ktory
sa uskutoéni 21. méja. V stlade s tym by mal kazdy novy ramcovy dohovor dopiiat
a sprisiiovat’ vykonavanie medzinarodnych zdravotnych predpisov (MZP) a ucinne
rieSit’ vSetky medzery v tychto predpisoch.

d) Diskusie o ramcovom dohovore by mali zohl'adiiovat’ vysledky nezavislych komisii®,
ktoré skimaju medzinadrodnii pandemicku reakciu vedent WHO, aby sa zarucilo, ze
bude pevne zalozend na dokazoch a odrazat poznatky ziskané z celosvetovych
skusenosti s rieSenim pandémie COVID-19.

4. PRAVNY ZAKLAD
4.1. Procesnopravny zaklad
4.1.1. Zasady

V ¢&lanku 218 ods. 9 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tunie (ZFEU) sa stanovujii rozhodnutia,
ktorymi sa urduja ,.pozicie, ktoré sa majii prijat v mene Unie v rdmci orgdnu zriadeného
dohodou, ked je tento organ vyzvany prijat akty s pravaymi ucinkami s vynimkou aktov
dopliiajiicich alebo meniacich instituciondlny ramec danej dohody.

Clanok 218 ods. 9 ZFEU sa uplatiiuje bez ohladu na to, ¢ je Unia ¢lenom predmetného
organu alebo zmluvnou stranou dohody®.

Pojem ,,akty s pravaymi ucinkami* zahfna akty, ktoré maju pravne G€inky v zmysle pravidiel
medzinarodného préva, ktorymi sa predmetny orgéan riadi. Zahfiia aj néstroje, ktoré¢ nemaju
zavazny ucinok podla medzinarodného prava, ale ,,mozZu rozhodujiicim sposobom ovplyvnit

obsah pravnej tipravy prijatej normotvorcom Unie®’.

Ide najméd o nezavisla komisiu pre pripravenost’ a reakciu na pandémiu, reviznu komisiu MZP a
nezavisly dozorny a poradny vybor pre Program WHO pre nidzové zdravotné situacie.

6 Rozsudok Stdneho dvora zo 7. oktobra 2014, Nemecko/Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
bod 64.

7 Rozsudok Sudneho dvora zo 7. oktobra 2014, Nemecko/Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, body
61 az 64.
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4.1.2.  Uplatnenie na tento pripad

Svetové zdravotnicke zhromazdenie je organ zriadeny dohodou, konkrétne Ustavou Svetovej
zdravotnickej organizacie, podpisanou v New Yorku 22. jula 1946.

Rozhodnutie o podmienkach, ktoré ma prijat’ Svetové zdravotnicke zhromazdenie, je aktom s
pravnymi ucinkami. Pripravovany akt bude podl'a medzindrodného prava zavizny pre ¢lenov
Svetovej zdravotnickej organizacie v sulade s ¢&lankami 18 a 60 Ustavy Svetovej
zdravotnickej organizacie. Pripravovany akt mé pravne UCinky aj preto, Ze sa nim stanovi
schopnost’ Eurdpskej unie plne sa zapojit do vypracovania a prerokovania Réamcového
dohovoru WHO o pripravenosti a reakcii na pandémie po postdeni na Svetovom
zdravotnickom zhromaZdeni podl'a ¢lanku 19 Ustavy WHO, ako aj stat’ sa zmluvnou stranou
tohto dohovoru ako organizécia regiondlnej hospodarskej integracie.

Ramcovy dohovor ovplyvni vykon pravomoci Unie a v zavislosti od jeho rozsahu posobnosti
aj pravne predpisy EU v oblastiach, ako su zdravie, obchod, vol'ny pohyb, ochrana udajov,
vnutorny trh, rozvojova spolupraca, ktoré sa mozu stat’ relevantnymi pre ramcovy dohovor.

Pripravovany akt nedopiiia ani nemeni intitucionalny ramec danej dohody.
Procesnopravnym zikladom navrhovaného rozhodnutia je preto &lanok 218 ods. 9 ZFEU.
4.2. Hmotnopravny zaklad

4.2.1. Zasady

Hmotnopravny zaklad rozhodnutia podl'a ¢lanku 218 ods. 9 ZFEU zévisi predovietkym od
ciel'a a obsahu pripravovaného aktu, v stvislosti s ktorym sa zaujima pozicia v mene Unie.
Ak pripravovany akt sleduje dva ciele alebo obsahuje dve zlozky a ak jeden z tychto cielov
alebo jednu z tychto zloZiek mozno urcit’ ako hlavnu, zatial’ co druhy ciel’ alebo druha zlozka
je len vedrajsia, rozhodnutie podl'a ¢lanku 218 ods. 9 ZFEU musi byt’ zalozené na jedinom
hmotnopravnom zéklade, a to na tom, ktory si vyzaduje hlavny alebo prevazujici ciel’ alebo
zloZka.

4.2.2.  Uplatnenie na tento pripad

Hlavny ciel’ a obsah pripravovaného aktu nadvdzuji na stale uzsiu medzinarodnu spolupracu
v oblasti pripravenosti a reakcie systému Organizacie Spojenych narodov na pandémie, ktorej
cielom je ,presadzovat mnohostranné rieSenia spolocnych problémov, najmid v ramci
Organizacie Spojenych narodov.“ Jeho prvoradym cielom je predovSetkym boj proti
zavaznym cezhraniénym zdravotnym pohromdm a zavaznym cezhraniénym ohrozeniam
zdravia.

Hmotnopravnym zakladom navrhovaného rozhodnutia je preto ¢lanok 168 ods. 3 a 5 ZFEU.
4.3. Zaver

Pravnym zakladom navrhovancho rozhodnutia by mal byt ¢lanok 168 ods. 3 a 5 ZFEU
v spojeni s ¢lankom 218 ods. 9 ZFEU.
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2021/0120 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTIE RADY

0 pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej tnie zaujat’ na sedemdesiatom Stvrtom
zasadnuti Svetového zdravotnickeho zhromazZdenia

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej inie, a najmé na jej clanok 168 ods. 3 a5 v
spojeni s jej ¢lankom 218 ods. 9,

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,
kedze:

(1)  V ¢lanku 21 ods. 1 ZEU sa uvadza, ze Unia sa ma usilovat’ o rozvoj vztahov a
budovanie partnerstiev s tretimi krajinami a s medzinarodnymi, regionalnymi alebo
svetovymi organizdciami, ktoré uznavaji spolo¢né zasady uvedené v prvom
pododseku. Mé presadzovat’ mnohostranné rieSenia spolocnych problémov, najmé v
ramci Organizacie Spojenych narodov.

(2)  Ustava Svetovej zdravotnickej organizacie (dalej len ,,dohoda“) nadobudla uéinnost’ 7.
aprila 1948.

3) Podla c¢lanku 60 dohody moze Svetové zdravotnicke zhromazdenie prijimat
rozhodnutia vac¢Sinou pritomnych a hlasujicich ¢lenov Svetovej zdravotnickej
organizéacie (WHO).

(4) Svetové zdravotnicke zhromazdenie méa na svojom sedemdesiatom Stvrtom zasadnuti,
ktoré sa zacina 24. maja 2021, prijat’ rozhodnutie o zriadeni medzivladneho zasadnutia
s cielom vypracovat’ a prerokovat’ Rdmcovy dohovor WHO o pripravenosti a reakcii
na pandémie.

%) Je vhodné uréit’ poziciu, ktora sa v mene Unie ma zaujat’ na Svetovom zdravotnickom
zhromazdeni, ked’ze rozhodnutim Svetového zdravotnickeho zhromazdenia sa stanovi
schopnost’ Eurdpskej unie plne sa zapojit’ do vypracovania a prerokovania Ramcového
dohovoru WHO o pripravenosti a reakcii na pandémie a stat’ sa pripadne jeho
zmluvnou stranou ako organizacia regionalnej hospodarskej integracie.

(6)  Plné zapojenie Eurdpskej tnie do vypracovania a prerokovania Rdmcového dohovoru
WHO o pripravenosti a reakcii na pandémie a jej pripadné pristipenie k dohovoru
prispeju k zintenzivneniu medzinarodnej spoluprace pri reakcii na pandémie v ramci
systému Organizacie Spojenych narodov.

(7)  Poziciu Unie vyjadria Clenské stity Unie, ktoré si ¢&lenmi Rady Svetového
zdravotnickeho zhromazdenia,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Pozicia, ktord sa ma v mene Unie zaujat’ na sedemdesiatom Stvrtom zasadnuti Svetového
zdravotnickeho zhromazdenia, je takato:

Europska unia podporuje iniciovanie procesu Svetovej zdravotnickej organizacie v suvislosti
s novym Ramcovym dohovorom o pripravenosti a reakcii na pandémie a musi mat’ moznost’
zucastnit’ sa na tom ako zmluvna strana takejto zmluvy.

Rozhodnutie Svetového zdravotnickeho zhromazdenia, ktorym sa stanovuju proceduralne
aspekty rokovani, musi umoziovat plné zapojenie Unie do procesu rokovani vzhl'adom na jej
mozn¢é pristupenie k dohovoru ako organizacia regionalnej hospodarskej integracie.

Malo by sa to dosiahnut’ vloZzenim osobitnych odkazov do zdkladného textu rozhodnutia, v
ktorych sa objasni, ze otvoreny ucasti organizacii regionalnej hospodarskej integracie ma byt’
kazdy medzivladny orgéan zriadeny na vypracovanie a prerokovanie dohovoru.

Clanok 2

Poziciu uvedenu v c¢lanku 1 vyjadria cClenské Staty Unie, ktoré st Clenmi Svetovej
zdravotnickej organizacie, konajiic spolo¢ne v zaujme Unie.

Clanok 3
Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Radu
predseda
6
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