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DECISAO DO CONSELHO

relativa a posicéo a tomar, em nome da Unido Europeia, na primeira
reunido do Comité dos Estados-Partes para a Aplicagédo do
Regulamento Sanitario Internacional (2005)

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegacgdes, o documento COM(2026) 406 final.

Anexo: COM(2026) 406 final

12005/26
LIFE.5 PT



PT

COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, 20.7.2026
COM(2026) 406 final

2026/0226 (NLE)

Proposta de
DECISAO DO CONSELHO

relativa a posicio a tomar, em nome da Unido Europeia, na primeira reuniio do Comité
dos Estados-Partes para a Aplicacio do Regulamento Sanitario Internacional (2005)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. OBJETO DA PROPOSTA

A presente proposta diz respeito a decisao que define a posi¢do a tomar em nome da Unido na
primeira reunido do Comité dos Estados-Partes para a Aplicagdo do Regulamento Sanitario
Internacional (2005) no respeitante a adogdo prevista dos mandatos do Comité e respetivo
subcomité, a estabelecer também durante a reunido.

2. CONTEXTO DA PROPOSTA
2.1. Regulamento Sanitario Internacional (2005)

O Regulamento Sanitario Internacional (2005) ¢ um instrumento de direito internacional,
adotado nos termos do artigo 21.° da Constituicdo da Organizagdo Mundial da Satde (OMS)
em 2005, que substitui o regulamento adotado em 1969. Entrou em vigor em junho de 2007. E
juridicamente vinculativo em todos os Estados-membros da OMS, bem como na Santa Sé, no
Listenstaine e na Palestina. O regulamento proporciona um quadro juridico abrangente no
dominio da seguranca sanitaria mundial e define os direitos e obrigagdes das Partes no
tratamento de ocorréncias de satide publica e emergéncias com o potencial de atravessarem

fronteiras.

O Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) foi alterado em 2014, 2022 e 2024. As
alteragdes adotadas pela Assembleia Mundial da Satde em 1 de junho de 2024, que
conduziram a mais substancial revisdo do instrumento desde a sua entrada em vigor, visam
reforcar o Regulamento Sanitario Internacional (2005) a luz dos ensinamentos retirados da
crise da COVID-19, bem como de surtos anteriores. Centram-se na melhoria da cooperagado e
colaboragdo internacionais em resposta as ameagas para a saude e proporcionam um quadro
para um maior apoio, a fim de assegurar uma aplicacdo mais rigorosa do Regulamento
Sanitario Internacional (2005).

A Comissao negociou as alteracdes de 2024 do Regulamento Sanitario Internacional (2005)
em nome da Unido Europeia, no que diz respeito as matérias da competéncia da Unido, com
base numa autorizagdo do Conselho estabelecida na Decisao (UE) 2022/451 do Conselho, de
3 de margo de 2022!. Em 26 de maio de 2025, o Conselho adotou uma decisdo que convida os
Estados-Membros a aceitar, no interesse da Unido Europeia, as alteragdes do Regulamento
Sanitario Internacional (2005) constantes do anexo da Resolugdo WHA77.17 e adotadas em 1
de junho de 2024

A Unido nao ¢ parte do Regulamento Sanitario Internacional (2005), uma vez que este
regulamento ndo prevé a possibilidade de adesdo por parte de organizagdes regionais de
integracdo econémica’.

! JOL 92 de21.3.2022,p. 1.

2 JOL,2025/1129, 4.6.2025.

Note-se que a Comissdo tinha apresentado, em 2022, uma proposta de alteracdo do artigo 64.° do
Regulamento Sanitario Internacional (2005), a fim de permitir que as organizagdes regionais de integracao
econdmica se tornassem partes. A proposta ndo obteve o acordo de alguns Estados-Membros da UE e, por
conseguinte, ndo foi incluida no pacote de alteragdes propostas do Regulamento Sanitario Internacional
(2005) apresentado pela Republica Checa @ OMS em nome da Unido e dos seus Estados-Membros em 30
de setembro de 2022.
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Todos os Estados-Membros sao partes do Regulamento Sanitario Internacional (2005). No
entanto, os Paises Baixos e a Eslovaquia rejeitaram as alteragdes de 2022 e 2024 do
Regulamento Sanitario Internacional (2005), enquanto a Republica Checa, a Italia e a Austria*
rejeitaram apenas as alteragdes de 2024.

2.2, Comité dos Estados-Partes para a Aplicacio do Regulamento Sanitario
Internacional (2005)

O Comité dos Estados-Partes para a Aplicagao do Regulamento Sanitario Internacional (2005)
¢ instituido pelo artigo 54.°-A do Regulamento Sanitario Internacional (2005) a fim de
facilitar a aplicagdo efetiva desse regulamento, nomeadamente do artigo 44.° sobre
colaboracdo, assisténcia e financiamento, e do artigo 44.°-A sobre o mecanismo financeiro de
colaboracdo. O artigo 54.°-A ¢ um artigo novo, introduzido pelas alteragdes de 2024 do
Regulamento Sanitario Internacional (2005).

Nos termos do artigo 54.°-A, n.*° 1 e 2, o Comité cria, na sua primeira reunido, um subcomité
para prestar aconselhamento técnico e apresentar relatérios ao Comité. Além disso, o Comité
adota, por consenso, o seu mandato, incluindo a forma como o Comité conduz os seus
trabalhos, e o mandato do seu subcomité.

Nos termos do artigo 54.°-A, n.° 4, o Comité adota igualmente, na sua primeira reunido, por
consenso, o mandato do mecanismo financeiro de coordenacao, estabelecido no artigo 44.°-A
do regulamento, bem como as modalidades para a sua operacionaliza¢do e governagdo. O
Comité pode também adotar os acordos de trabalho necessarios com o0s organismos
internacionais relevantes, que podem apoiar o funcionamento do mecanismo financeiro de
coordenagao.

Nao estd disponivel qualquer proposta de mandato deste tipo. A primeira sessdo do Comité
devera ter inicio em 31 de agosto de 2026.

2.3. Atos previstos do Comité dos Estados-Partes para a Aplicacio do Regulamento
Sanitario Internacional (2005)

Na sua primeira reunido, o Comité dos Estados-Partes para a Aplicacdo do Regulamento
Sanitario Internacional (2005) devera adotar o seu proprio mandato, incluindo a forma como o
Comité conduz os seus trabalhos, bem como o mandato do seu subcomité («atos previstos»).

Os mandatos do Comité e do seu subcomité deverdo abordar varias questdes, como a
organizagdo e a realizagdo das reunides, a participacdo de observadores, a preparacdo das
ordens do dia, a representacdo ou as modalidades de tomada de decisdo, e, como tal,
englobardo o regulamento interno do Comité e do seu subcomité.

3. POSICAO A TOMAR EM NOME DA UNIAO

A fim de apoiar o bom funcionamento do Comité dos Estados-Partes para a Aplicagdo do
Regulamento Sanitario Internacional (2005) e do seu subcomité, a Unido devera apoiar a
adoc¢do de mandatos que prevejam o funcionamento e a organizagdo eficientes, eficazes em
termos de custos, transparentes e ordenados das reunides do Comité e do subcomité e que
permitam a participa¢do da Unido na qualidade de observador.

4 A Republica Checa, os Paises Baixos ¢ a Austria indicaram que ndo estavam em condigdes de finalizar os

seus procedimentos internos para a aceitagdo das alteragdes até a data da sua entrada em vigor.
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Permitir a participagdo da Unido na qualidade de observador nas reunides do Comité dos
Estados-Partes para a Aplicacdo do Regulamento Sanitario Internacional (2005) e do seu
subcomité reveste-se de uma importancia particular, uma vez que um numero significativo de
disposicdes do Regulamento Sanitario Internacional dizem respeito a matérias para as quais
a Unido tem competéncia, com base no artigo 168.°, n.° 5, do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia (TFUE), lido em conjugacdo com o artigo 6.° € com o artigo 168.°, n.° 1,
do TFUE, a fim de apoiar, coordenar ou completar a agdo dos Estados-Membros e em relagao
as quais existem regras da Unido, em especial no dominio das ameagas transfronteiri¢as
graves para a saude, nos termos do Regulamento (UE) 2022/2371.

4. BASE JURIDICA
4.1. Base juridica processual

O Comité dos Estados-Partes para a Aplicagdo do Regulamento Sanitario Internacional ¢ uma
instancia criada por um acordo, nomeadamente o Regulamento Sanitario Internacional (2005).

Os atos previstos que o Comité dos Estados-Partes para a Aplicagio do Regulamento
Sanitario Internacional (2005) ¢ chamado a adotar produzirdo efeitos juridicos para a Unido
ao abrigo do Regulamento Sanitario Internacional (2005).

Determinardo, em especial, se as organizagdes regionais de integracdo econdmica, como a
Unido, podem participar, na qualidade de observadores, no Comité dos Estados-Partes para a
Aplicacdo do Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) e no seu subcomité. Esses atos
organizacionais que determinam a participacdo da Unido nas reunides do Comité e do
subcomité produzem efeitos juridicos na acecdo do artigo 218.°, n.° 9, do TFUE.

Além disso, o mandato a adotar pelo Comité dos Estados-Partes para a Aplicagdo do
Regulamento Sanitario Internacional (2005), cujo papel ¢ facilitar a aplicacdo efetiva do
Regulamento Sanitario Internacional (2005), ird determinar a forma de adog¢do das decisdes
ou recomendagdes. Tais decisdes ou recomendacdes sdo suscetiveis de afetar a interpretagdo
ou a aplicagdo das disposi¢oes do Regulamento Sanitario Internacional (2005). Neste aspeto,
um numero significativo destas disposi¢des, que sdo juridicamente vinculativas para todos os
Estados-Membros da Unido ao abrigo do direito internacional, dizem respeito a matérias
sobre as quais a Unido exerceu as suas competéncias, com base no artigo 168.°, n.°5,
do TFUE, lido em conjugagdo com o artigo 6.° € com o artigo 168.°, n.° 1, do TFUE, a fim de
apoiar, coordenar ou completar a acdo dos Estados-Membros e em relacdo as quais existem
regras da Unido, em especial no dominio das ameacas transfronteiricas graves para a saude,
nos termos do Regulamento (UE) 2022/2371. O Comité dos Estados-Partes para a Aplicacao
do Regulamento Sanitario Internacional (2005) e o seu subcomité tém competéncia para
tomar decisdes suscetiveis de influenciar o conteudo das regras da Unido, em especial o
Regulamento (UE) 2022/2371. Desta forma, os atos previstos produzem efeitos juridicos na
acecao do artigo 218.°, n.° 9, do TFUE.

Os atos previstos ndo completam nem alteram o quadro institucional do Regulamento
Sanitario Internacional (2005).

Por conseguinte, a base juridica processual da decisdo proposta ¢ o artigo 218.°, n.°9, do
TFUE.
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4.2. Base juridica material

O principal objetivo e o contetido dos atos previstos dizem respeito ao estabelecimento de um
quadro estruturado e de métodos de trabalho pertinentes para o Comité dos Estados-Partes
para a Aplicagdo do Regulamento Sanitério Internacional (2005) e o seu subcomité.

O objeto e o ambito de aplicagdo do Regulamento Sanitario Internacional (2005) sdo
«prevenir, preparar para, proteger contra e controlar a propagacgdo internacional de doengas,
bem como dar-lhe uma resposta em termos de satude publica, utilizando meios proporcionados
e limitados aos riscos de saide publica e evitando, em simultdneo, interferéncias
desnecessarias com o trafego e o comércio internacionaisy.

Tendo em conta os objetivos e as disposicdes substantivas do Regulamento Sanitario
Internacional (2005), a base juridica material da decisao proposta ¢ o artigo 168.°, n.° 5, do
TFUE, que prevé que «[o] Parlamento Europeu e o Conselho, deliberando de acordo com o
processo legislativo ordinario, [...] também podem adotar medidas de incentivo destinadas a
proteger e melhorar a saude humana, e nomeadamente a lutar contra os grandes flagelos
transfronteiricos, medidas relativas a vigildncia das ameacas graves para a saude com
dimensao transfronteiriga, ao alerta em caso de tais ameagas ¢ a0 combate contra as mesmasy.

4.3. Conclusao

A base juridica da decisdo proposta devera ser o artigo 168.°, n.° 5, do TFUE, em conjugagao
com o artigo 218.°, n.° 9, do TFUE.
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2026/0226 (NLE)
Proposta de

DECISAO DO CONSELHO

relativa a posicio a tomar, em nome da Unio Europeia, na primeira reunidio do Comité
dos Estados-Partes para a Aplicacio do Regulamento Sanitario Internacional (2005)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 168.°, n.° 5, do TFUE, em conjugagao com o artigo 218.°, n.° 9,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Considerando o seguinte:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

O Regulamento Sanitario Internacional (2005) entrou em vigor em junho de 2007, ao
passo que as alteracdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005) adotadas em 1
de junho de 2024 pela Assembleia Mundial da Satde entraram em vigor em 19 de
setembro de 2025, excecdo feita aos Estados-Partes que rejeitaram essas alteragoes.

A Unido ndo ¢ parte do Regulamento Sanitario Internacional (2005), uma vez que s6
os Estados podem ser partes. Todos os Estados-Membros sdo partes do Regulamento
Sanitério Internacional (2005).

A Decisdo (UE) 2025/1129 do Conselho' convidou os Estados-Membros a aceitar, no
interesse da Unido, sem reservas, as alteracdes do Regulamento Sanitario Internacional
(2005) adotadas em 1 de junho de 2024, na medida em que a Unido tenha adotado
regras comuns relativamente as matérias abordadas nessas alteragoes.

Essas alteracdes conduziram, nomeadamente, a criagdo do Comité dos Estados-Partes
para a Aplicacdo do Regulamento Sanitario Internacional (2005), com o objetivo de
facilitar a aplicacao efetiva do regulamento.

Prevé-se que o Comité dos Estados-Partes para a Aplicagdo do Regulamento Sanitario
Internacional (2005) adote, na sua primeira reunido, o seu mandato e o mandato do seu
subcomité.

Se forem adotados, os atos previstos do Comité dos Estados-Partes para a Aplicagao
do Regulamento Sanitario Internacional (2005) produzirdo efeitos juridicos para a
Unido, uma vez que determinardo se as organizagdes regionais de integracao
econdmica, como a Unido, podem participar, na qualidade de observadores, no Comité
dos Estados-Partes € no seu subcomité. Além disso, se forem adotados, os atos
previstos produzirdo efeitos juridicos na medida em que determinardo de que forma
serdo tomadas as futuras decisdes do Comité dos Estados-Partes para a Aplicacdo do
Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) e do seu subcomité. As decisdes e
recomendacdes do Comité dos Estados-Partes para a Aplicagdo do Regulamento

Decisdo (UE) 2025/1129 do Conselho, de 26 de maio de 2025, que convida os Estados-Membros a
aceitar, no interesse da Unido Europeia, as alteragdes ao Regulamento Sanitario Internacional (2005)
constantes do anexo da Resolugdo WHA77.17 e adotadas em 1 de junho de 2024 (JO L, 2025/1129,
4.6.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/0j).
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Sanitario Internacional (2005) e do seu subcomité relativas a aplicacao e interpretagao
do Regulamento Sanitario Internacional (2005), em especial das disposigdes alteradas
que foram autorizadas nos termos da Decisdo (UE) 2025/1129 do Conselho, sao
suscetiveis de influenciar de forma determinante o conteudo das regras da Unido,
nomeadamente o Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do
Conselho?, que estabelece o quadro e os mecanismos a nivel da Unido para a
coordenagdao e o refor¢o da prevengdo, da preparagdo e da resposta a ameacas
transfronteiricas graves para a saude de origem bioldgica, quimica, ambiental e
desconhecida.

(7) E, por conseguinte, conveniente definir a posi¢do a tomar em nome da Unido no
ambito do Comité dos Estados-Partes para a Aplicagdo do Regulamento Sanitario
Internacional (2005) no que diz respeito aos mandatos do Comité e do seu subcomité.

(8) A posicao da Unido devera ser expressa pelos Estados-Membros da UE representados
no Comité dos Estados-Partes para a Aplicacio do Regulamento Sanitario
Internacional (2005), agindo conjuntamente, no interesse da Unido,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A posicao a tomar em nome da Unido na primeira reunido do Comité dos Estados-Partes para
a Aplicacdo do Regulamento Sanitario Internacional (2005) ¢ a de apoiar a adogdo dos
mandatos desse Comité e do seu subcomité, desde que os textos finais cumpram as seguintes
condicoes:

a) Asseguram o funcionamento e a organizagdo eficientes, eficazes em termos de
custos, transparentes e ordenados das reunides do Comité e do seu subcomité;
b) Permitem a participacdo da Unido no Comité e no seu subcomité na qualidade de
observador.
Artigo 2.°

A posicdo estabelecida no artigo 1.° ¢ expressa pelos Estados-Membros que estdo
representados no Comité dos Estados-Partes para a Aplicagdo do Regulamento Sanitario
Internacional (2005), agindo conjuntamente, no interesse da Uniao.

Artigo 3.°

Podem ser acordadas alteragdes técnicas menores a posicdo definida no artigo 1.°, sem que
seja necessaria uma nova decisao do Conselho.

2 Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022,
relativo as ameagas transfronteirigas graves para a saude e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (JO
L 314 de 6.12.2022, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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Artigo 4.°

Os destinatarios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O/A Presidente
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