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zdravotnického shromazdéni, pokud jde o nékteré zmény Mezinarodnich
zdravotnickych predpisi (2005)
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2.2,

2.3.

DUVODOVA ZPRAVA

PREDMET NAVRHU

Tento navrh se tyka rozhodnuti o postoji, ktery ma byt zaujat jménem Unie na 75.
zasedani Svétového zdravotnického shroméazdéni v souvislosti s planovanym pfijetim
rozhodnuti ve véci zmény ¢lanku 59 Mezinarodnich zdravotnickych piedpist (2005)
(dale téz ,,MZP 2005°). Rozhodnuti, které ma Svétové zdravotnické shromazdeéni
piijmout, se tyka rovnéz souvisejicich technickych zmén €l. 55 odst. 3, ¢lanki 61 a
62 a ¢l. 63 odst. 1 MZP (2005), které jsou nezbytné k uvedeni téchto ¢lankl do
souladu s planovanymi zménami ¢lanku 59.

SOUVISLOSTI NAVRHU
Svétova zdravotnicka organizace

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 trovné zdravi pro vSechny narody*.

Evropska unie ma v ramci WHO status neformalniho pozorovatele. Tento status byl
ziizen vyménou dopisti zvefejnénou v Urednim véstniku dne 4. ledna 20012,
Uvedend vyména zahrnovala memorandum tykajici se rdmce a pravidel pro
spolupraci mezi Svétovou zdravotnickou organizaci a Komisi Evropskych
spoleCenstvi. VSechny ¢lenské staty EU jsou ¢leny WHO.

Svétové zdravotnické shromazdéni

Svétové zdravotnické shromédzdéni je hlavnim fidicim organem WHO. Kona se
kazdorotné¢ ve Svycarské Zenev€. Pétasedmdesaté zasedani  Svétového
zdravotnického shromazdéni se uskutecni ve dnech 22. az 28. kvétna 2022.

Podle ¢lanku 59 ustavy WHO ma kazdy cClen této organizace v ramci Svétového
zdravotnického shromazdéni jeden hlas. Rozhodnuti jsou pfijimana vétSinou
pfitomnych a hlasyjicich ¢lent WHO, s vyjimkou nékolika situaci uvedenych v
¢lanku 60 ustavy WHO, kdy je zapotiebi dvoutietinova vétSina. V praxi se usiluje o
to, aby bylo dohody dosazeno na zdkladé€ konsensu. Unie neméd hlasovaci préva.

Podle ¢lanku 21 Ustavy WHO ma Svétové zdravotnické shroméazdéni pravomoc
pfijimat predpisy tykajici se mimo jiné sanitarnich a karanténnich pozadavki i
dalsich postupt, jejichz cilem je zabranit mezinarodnimu §ifeni nemoci.

Mezinarodni zdravotnické predpisy (2005) a jejich navrhovana revize ve formé
pripadnych zmén

Svétové zdravotnické shromazdéni pfijalo Mezinarodni zdravotnické piedpisy v roce
1969°. Jejich piedchiidcem byl mezinarodni zdravotni fad pfijaty v roce 1951.
Predpisy z roku 1969, které se pivodné vztahovaly na Sest ,karanténnich
onemocnéni*, byly zménény v letech 1973% a 1981°, zejména s cilem sniZit pocet

AW o =

ZAKLADNI DOKUMENTY (BASIC DOCUMENTS) (who.int)

Ut. vést. C 1, 4.1.2001, s. 7.

Viz ufedni zaznamy WHO, €. 176 (1969), usneseni WHA22.46 a ptiloha I.
Viz ufedni zaznamy WHO, ¢. 209 (1973), usneseni WHA26.55.
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zahrnutych onemocnéni z Sesti na tfi (zlutd zimnice, mor a cholera) a zohlednit
celosvétovou eradikaci nestovic.

V navaznosti na vyskyt tézkého akutniho respiracniho syndromu bylo dosazeno
shody na tom, ze Mezindrodni zdravotnické ptedpisy je tieba revidovat. Mezinarodni
zdravotnické piedpisy (2005) piijalo Svétové zdravotnické shromazdéni dne 23.
kvétna 2005°. V platnost vstoupily dne 15. ¢ervna 2007.

V poslednich letech, nejprve po propuknuti ndkazy Ebola a pozdé€ji pandemie
COVID-19, n¢kolik nezavislych prezkumnych vybori a panelti poukazalo na to, Ze
je tieba posilit provadéni a dodrzovani MZP (2005) a modernizovat je’.

Podle ¢lanku 55 MZP (2005) mtze zmény predpisti navrhnout kterykoli smluvni stat
nebo generalni feditel WHO a predlozit je ke zvazeni Svétovému zdravotnickému
shromdzdéni. Znéni kazdé navrhované zmény sdeli generalni feditel vSem smluvnim
statim nejméné Ctyfi mésice pied Sveétovym zdravotnickym shromazdénim, jemuz
bude ptedlozeno k posouzeni.

Dne 20. ledna 2022 piedal generalni feditel WHO smluvnim statim MZP (2005)
pozménujici navrh predlozeny Spojenymi staty americkymi podle ¢l. 55 odst. 1 MZP
(2005). Navrh se tyka zmén ¢lanka 5, 6, 9, 10, 11, 12, 13, 15, 18, 48, 49, 53 a 59
MZP (2005).

Dne 26. ledna 2022 vykonni rada WHO piijetim rozhodnuti EB150(3)® naléhavé
vyzvala ¢leny WHO a ptipadné organizace regionalni hospodarské integrace, jako je
Unie, aby pfijali veSkerd vhodna opatfeni ke zvazeni moznych zmén MZP (2005).

Piijetim rozhodnuti Rady 2022/451° dne 3. biezna 2022 udélila Rada Evropské unie
zmocnéni k zahdjeni jednani jménem Unie o mezindrodni dohodé¢ o prevenci
pandemii a pfipravenosti a reakci na né, jakoz i o dopliujicich zménach
Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisi (2005). Uvedené rozhodnuti jmenuje
Komisi vyjednavadem jménem Unie v zalezitostech spadajicich do pravomoci Unie a
stanovi smérnice pro vedeni jednani.

Poté, co Spojené staty piedlozily navrh zmén, probéhl v ramci WHO konzulta¢ni
proces, zejména prostiednictvim neformélnich jednani konanych ve dnech 16.
biezna, 5. dubna a 3. kvétna 2022, jichz se Evropskda komise ucastnila jako
vyjednava¢ Unie. Béhem téchto jednani se ¢lenové WHO shodli, Ze na 75. zasedani
Svétoveého zdravotnického shromdzdéni, které bude zahajeno dne 22. kvétna 2022,
bude mozné piikrocit k pfijeti zmén ¢lanku 59 MZP (2005). Navrhované zmény
¢lanku 59 vyzaduji rovnéz provedeni technickych zmén jinych ¢lank MZP (2005),
tj. 1. 55 odst. 3, ¢clankt 61 a 62 a ¢l. 63 odst. 1, coZ je nezbytné k uvedeni téchto
¢lankl do souladu s pldnovanymi zménami ¢lanku 59.

Viz dokument WHA34/1981/REC/1, usneseni WHA34.13; viz také ufedni zaznamy WHO, ¢. 217
(1974), usneseni WHA27.45 a usneseni EB67.R13, Zména mezinarodnich zdravotnickych ptfedpist
(1969).

Viz usneseni WHAS56.28.

Zejména v souvislosti s pandemii COVID-19: nezavisly panel pro ptfipravenost a reakci na pandemie,
vybor pro prezkum fungovani MZP (2005), nezavisly dozor¢i a poradni vybor pro program WHO pro
krizové situace v oblasti zdravi a Rada pro monitoring globalni pfipravenosti.

Strengthening of the International Health Regulations (2005) through a process for revising the
Regulations through potential amendments (who.int) (Posileni MZP (2005) revizi teéchto predpisii ve

formé pripadnych zmén).

Ut. vést. L 92, 21.3.2022, s. 1.
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3.1.
3.1.1.

Jednani o dalSich zméndch navrzenych Spojenymi staty a o veskerych dalSich
navrzich k nim by méla pokrac¢ovat i po kvétnu 2022 s tim, ze by mohly byt ptipadné
piijaty na 76. zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni v kvétnu 2023.

ZamySleny akt pro 75. zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni

Ocekava se, ze Svetové zdravotnické shromazdéni na svém 75. zasedani v kvétnu
2022 piijme rozhodnuti o0 zméné€ ¢clanku 59 MZP (2005). Zmény ¢lanku 59 maji za
cil zkratit dobu nezbytnou k provadéni zmén ustanoveni MZP (2005), zejména
zkracenim lhity pro vstup v platnost téchto predpisti z dvaceti ¢tyf na dvanact
mésicu.

V budoucnu by tak mélo byt mozné provadét zmény MZP (2005) rychleji.

Vlozeni nového odstavce do ¢lanku 59, ktery stanovi lhitu pro zamitnuti zmény
MZP (2005) nebo vzneseni vyhrady k ni, rovnéz vyzaduje provedeni technickych
zmén €l. 55 odst. 3, ¢lankt 61 a 62 a €l. 63 odst. 1, které jsou nezbytné k uvedeni
téchto ¢lankl do souladu s planovanymi zménami ¢lanku 59.

Zamysleny akt bude pro smluvni stity zdvazny v souladu s ¢l. 55 odst. 3 MZP
(2005)".

POSTOJ, KTERY MA BYT ZAUJAT JMENEM UNIE

Unie podporuje navrhované zmény clanku 59 MZP (2005), jez jsou proceduralni
povahy a umoznily by rychlej§i provadéni dalSich zmén MZP (2005) s cilem
reagovat na ménici se potieby v oblastech, na néz se vztahuji. Unie podporuje rovnéz
navrzené technické zmeény ¢l. 55 odst. 3, ¢lankl 61 a 62 a €l. 63 odst. 1 MZP (2005),
jez jsou nezbytné k uvedeni téchto ¢lankd do souladu s navrhovanymi zménami
¢lanku 59.

Procesnépravni zaklad
Zasady

Ustanoveni ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani 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
pravaimi ucinky, s vyjimkou aktii, které doplnuji nebo pozménuji institucionalni
ramec dohody*.

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

Pojem ,,akty s pravnimi ucinky* zahrnuje akty s pravnimi u¢inky na zékladé pravidel
mezinarodniho prava, jimiz se fidi doty¢ny organ. Zahrnuje rovnéz nastroje, které
podle mezindrodniho prava nemaji zavazny ucinek, ale ,,mohou rozhodujicim
zpiisobem ovlivnit obsah pravni upravy prijaté zakonoddarcem Unie*'?.

Podle ¢l. 55 odst. 3 MZP (2005) ,,Zmény téchto piedpist piijaté Zdravotnickym shromazdénim podle
tohoto ¢lanku vstupuji v platnost pro vSechny smluvni staty za stejnych podminek a s vyhradou stejnych
prav a povinnosti, jak je stanoveno v ¢lanku 22 ustavy WHO a v ¢lancich 59 az 64 téchto predpist™.
Rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. fijna 2014, Némecko v. Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
bod 64.

Stejné v bodech 61 az 64.
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3.1.2.

3.2.
3.2.1

3.2.2.

3.3.

Uplatneéni v tomto konkrétnim pripadeé

Svétové zdravotnické shromazdéni je organ zfizeny dohodou, konkrétné ustavou
Svétové zdravotnické organizace, jez byla podepsana v New Yorku dne 22. Cervence
1943.

Rozhodnuti tykajici se zmén clanku 59 MZP (2005), jakoz i vedlejSich technickych
zmeén ¢l. 55 odst. 3, ¢lanka 61 a 62 a ¢l. 63 odst. 1, které ma Svétové zdravotnické
shromazdéni pfijmout, predstavuje akt s pravnimi G¢inky. V souladu s ¢lankem 22
ustavy WHO jsou MZP (2005) pravné zavaznym néstrojem podle mezindrodniho
prava. Zamysleny akt Svétového zdravotnického shromazdéni, jehoz cilem je zména
MZP (2005), bude zavazny podle mezinarodniho prava pro vSechny smluvni staty
WHO v souladu s €l. 55 odst. 3 MZP (2005).

Zamysleny akt nedopliiuje ani nepozménuje institucionalni ramec MZP (2005).

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

Hmotnépravni zaklad
Zasady

Hmotnépravni zéklad 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 ucel nebo ma-li dvé slozky a
lze-1i jeden z téchto ucell nebo jednu z téchto slozek identifikovat jako hlavni,
zatimco druhy ucel ¢i druhd sloZka je pouze vedlejsi, musi byt rozhodnuti piijaté
podle ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani EU zalozeno na jediném hmotnépravnim
zékladu, a sice na tom, ktery si Zad4 hlavni nebo ptevazujici tcel ¢i slozka.

Uplatnéni v tomto konkrétnim pripadé

Hlavnim cilem a obsahem zamysleného aktu je zavést rychlejsi postup pro piijimani
zmén MZP (2005), aby tyto predpisy mohly byt ménény vcasnéji podle ménicich se
potieb. Utelem a oblasti ptisobnosti MZP (2005) je ,piedchazet mezindrodnimu
Siteni nemoci, chranit pfed nim, kontrolovat je a v ramci vefejného zdravi na né
reagovat zplisobem, ktery je pfiméfeny rizikim pro vefejné zdravi a omezen na né a
ktery zbytecn€ nezasahuje do mezinarodni dopravy a obchodu®.

Hmotnépravnim zékladem navrhovaného rozhodnuti je tudiz ¢l. 168 odst. 1,3 a 5
Smlouvy o fungovani EU.

Zavér
Pravnim zékladem navrhovaného rozhodnuti by mél byt €l. 168 odst. 1, 3 a 5 ve
spojeni s ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani EU.
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2022/0152 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTI RADY

0 postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie na 75. zasedani Svétového
zdravotnického shromazdéni, pokud jde o nékteré zmény Mezinarodnich
zdravotnickych predpisi (2005)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 1, 3 a 5 ve
spojeni s ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Mezinadrodni zdravotnické predpisy (2005) (dale jen ,,MZP (2005)*) ptijalo Svétové
zdravotnické shromazdéni Svétové zdravotnické organizace (WHO) dne 23. kvétna
2005 a v platnost vstoupily dne 15. ¢ervna 2007.

(2) Podle ¢l. 60 pism. b) tstavy WHO miize Svétové zdravotnické shromazdéni ptijimat
rozhodnuti vétSinou pritomnych a hlasujicich ¢lent WHO.

3) Svétové zdravotnické shromazdéni ma na svém 75. zasedéani, které zacne dne 22.
kvétna 2022, pfijmout rozhodnuti o zméné c¢lanku 59 MZP (2005) spolu se
souvisejicimi zménami €l. 55 odst. 3, ¢lankli 61 a 62 a €l. 63 odst. 1, jeZ jsou nezbytné
k uvedeni téchto ¢lanki do souladu s planovanymi zménami ¢lanku 59 MZP (2005).

4) Je vhodné stanovit postoj, ktery méa byt zaujat jménem Unie na Svétovém
zdravotnickém shromazdéni, pokud jde o rozhodnuti, které ma Svétové zdravotnické
shromazdéni pfijmout za ucelem zmény c¢lanku 59 MZP (2005), aby bylo mozZné
zkratit dobu nezbytnou k provadéni dalSich zmén ustanoveni MZP (2005), a to
zejména zkracenim lhity pro vstup zmén v platnost z dvaceti ¢tyf na dvanact mésict.
Toto rozhodnuti se vztahuje rovnéz na souvisejici zmény €l. 55 odst. 3, ¢lankt 61 a 62
a ¢l. 63 odst. 1 MZP (2005), jez jsou nezbytné k uvedeni téchto ¢lankti do souladu se
zamySlenymi zménami ¢lanku 59.

(5) Unie tento cil podporuje, nebot’ umozni rychleji reagovat na menici se potieby v
oblastech, na néz se vztahuji MZP (2005).

(6)  Postoj Unie maji vyjadiit ¢lenské staty Unie, jeZ jsou ¢leny WHO, jednajice spole¢né,
PRIJALA TOTO ROZHODNUT]:

Clanek 1

Postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie na 75. zaseddni Svétového zdravotnického
shromazdéni, pokud jde o nékteré zmény MZP (2005), je v souladu s piilohou tohoto
rozhodnuti.

Upravy zmén uvedenych v piiloze tohoto rozhodnuti, které neohrozuji dosazeni jejich cile,
muze provést Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty Unie bez dalSiho rozhodnuti Rady.
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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 statiim.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkynée
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