i

——
—_

Bl Consiliul

il

p Uniunii Europene

Bruxelles, 20 iulie 2026
(OR. en)

12005/26

Dosar interinstitutional:
2026/0226 (NLE)

NOTA DE INSOTIRE

SAN 602
PHARM 135
COVID-191
PROCIV 159

Sursa:

Secretara Generala a Comisiei Europene, sub semnatura dnei Martine
DEPREZ, Directoare

Data primirii: 20 iulie 2026

Destinatar: Dna Thérése BLANCHET, Secretara Generala a Consiliului Uniunii
Europene

Nr. doc. Csie: COM(2026) 406 final

Subiect: Propunere de

DECIZIE A CONSILIULUI

privind pozitia care urmeaza sa fie adoptata in numele Uniunii Europene
in cadrul primei reuniuni a Comitetului Statelor Parti pentru punerea in
aplicare a Regulamentului sanitar international (2005)

In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor documentul COM(2026) 406 final.

Anexa: COM(2026) 406 final

12005/26

LIFE.5 RO



RO

COMISIA
EUROPEANA

Bruxelles, 20.7.2026
COM(2026) 406 final

2026/0226 (NLE)

Propunere de
DECIZIE A CONSILIULUI

privind poztia care urmeazia si fie adoptatd in numele Uniunii Europene in cadrul
primei reuniuni a Comitetului Statelor Parti pentru punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international (2005)

RO



RO

EXPUNERE DE MOTIVE

1. OBIECTUL PROPUNERII

Prezenta propunere se referd la decizia de stabilire a pozitiei care urmeaza sa fie adoptata in
numele Uniunii in cadrul primei reuniuni a Comitetului Statelor Parti pentru punerea in
aplicare a Regulamentului sanitar international (2005) in legdturd cu adoptarea avutd in
vedere a mandatului comitetului si al subcomitetului acestuia, care urmeaza sa fie stabilita si
in cursul reuniunii.

2. CONTEXTUL PROPUNERII
2.1. Regulamentul sanitar international (2005)

Regulamentul sanitar international (2005) reprezintd un instrument de drept international,
adoptat in temeiul articolului 21 din Constitutia Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) in
2005, care inlocuieste regulamentul adoptat in 1969. El a intrat in vigoare in iunie 2007. Acest
regulament este obligatoriu din punct de vedere juridic pentru toate statele membre ale OMS,
precum si pentru Sfantul Scaun, Liechtenstein si Palestina. Regulamentul oferd un cadru
juridic general in domeniul securitdtii sanitare globale si defineste drepturile si obligatiile
partilor in ceea ce priveste gestionarea evenimentelor de sanatate publica si a situatiilor de
urgenta care au un potential transfrontalier.

Regulamentul sanitar international (2005) a fost modificat in 2014, 2022 si 2024.
Amendamentele adoptate de Adunarea Mondiald a Sanatatii la 1 iunie 2024, care au condus la
cea mai substantiald revizuire a instrumentului de la intrarea sa in vigoare, vizeaza
consolidarea Regulamentului sanitar international (2005), avand in vedere lectiile invatate din
criza provocata de pandemia de COVID-19, precum si din focarele anterioare. Modificarile se
axeaza pe Imbundtatirea cooperarii si colaborarii internationale ca raspuns la amenintarile la
adresa sanatatii si oferd un cadru pentru un sprijin sporit in vederea asigurarii unei puneri in
aplicare mai riguroase a Regulamentului sanitar international (2005).

Comisia a negociat amendamentele din 2024 la Regulamentul sanitar international (2005) in
numele Uniunii, pentru aspecte care intra in sfera de competentd a Uniunii, pe baza unei
autorizatii din partea Consiliului, prevazuta in Decizia (UE) 2022/451 a Consiliului din 3
martie 2022'. La 26 mai 2025, Consiliul a adoptat o decizie prin care statele membre sunt
invitate sa accepte, in interesul Uniunii Europene, amendamentele la Regulamentul sanitar
international (2005) cuprinse in anexa la Rezolutia WHA77.17 si adoptate la 1 iunie 20242,

Uniunea nu este parte la Regulamentul sanitar international (2005), intrucat regulamentul nu
prevede posibilitatea aderarii organizatiilor de integrare economica regionala®.

Toate statele membre sunt parti la Regulamentul sanitar international (2005). Cu toate
acestea, Tarile de Jos si Slovacia au respins atdt amendamentele din 2022, cat si

! JOL92,21.3.2022, p. 1.

2 JOL,2025/1129, 4.6.2025.

Trebuie remarcat faptul cd Comisia a prezentat n 2022 o propunere de modificare a articolului 64 din
Regulamentul sanitar international (2005) pentru a permite organizatiilor de integrare economica regionala
sa devina parti. O astfel de propunere nu a Intrunit acordul unor state membre ale UE si, prin urmare, nu a
fost inclusd in pachetul de amendamente propuse la Regulamentul sanitar international (2005) prezentat
OMS de Republica Ceha n numele Uniunii si al statelor sale membre la 30 septembrie 2022.
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amendamentele din 2024 la Regulamentul sanitar international (2005), in timp ce Italia,
Republica Cehi si Austria* au respins doar amendamentele din 2024.

2.2, Comitetul Statelor Parti pentru punerea in aplicare a Regulamentului sanitar
international (2005)

Comitetul Statelor Parti pentru punerea in aplicare a Regulamentului sanitar international
(2005) este instituit prin articolul 54 din Regulamentul sanitar international (2005) pentru a
facilita punerea in aplicare efectivda a regulamentului, in special a articolului 44 privind
colaborarea, asistenta si finantarea si a articolului 44a privind mecanismul financiar de
coordonare. Articolul 54a este un articol nou, introdus prin amendamentele din 2024 la
Regulamentul sanitar international (2005).

In temeiul articolului 54a alineatele (1) si (2), la prima sa reuniune, comitetul instituie un
subcomitet care si ofere consiliere tehnicd si s raporteze comitetului insusi. In plus,
comitetul isi adoptd prin consens mandatul, inclusiv modul in care comitetul isi desfasoara
activitatea, precum si mandatul subcomitetului sau.

In temeiul articolului 54a alineatul (4), comitetul adoptd, de asemenea, in cadrul primei sale
reuniuni, prin consens, mandatul mecanismului financiar de coordonare, instituit la
articolul 44a din regulament, precum si modalitdtile de operationalizare si guvernantd a
acestuia. Comitetul poate adopta, de asemenea, acordurile de lucru necesare cu organismele
internationale relevante, care pot sprijini functionarea mecanismului financiar de coordonare.

Nu este disponibild nicio propunere pentru un astfel de mandat. Prima sesiune a comitetului
este programata sa inceapa la 31 august 2026.

2.3. Actul avut in vedere al Comitetului Statelor Parti pentru punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international (2005)

In cadrul primei sale reuniuni, Comitetul Statelor parti pentru punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international (2005) urmeaza sa isi adopte propriul mandat, inclusiv
modul in care comitetul isi desfagoard activitatea, precum si mandatul subcomitetului sdu
(,,actele avute in vedere”™).

Mandatul comitetului si al subcomitetului sau sunt avute in vedere pentru a aborda diverse
aspecte, cum ar fi organizarea si desfasurarea reuniunilor, participarea observatorilor,
pregatirea ordinilor de zi, reprezentarea sau modalitatile de luare a deciziilor si, ca atare,
acestea vor cuprinde regulamentul de procedura al comitetului si al subcomitetului sau.

3. POZITIA CARE URMEAZA SA FIE ADOPTATA IN NUMELE UNIUNII

Pentru a sprijini buna functionare a Comitetului Statelor Parti pentru punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international (2005) si a subcomitetului sau, Uniunea trebuie sa
sprijine adoptarea unui mandat care sa prevada functionarea si organizarea eficienta, eficace
din punctul de vedere al costurilor, transparentd si ordonatd a reuniunilor comitetului si
subcomitetului si care sd permita participarea Uniunii in calitate de observator.

Permiterea participarii Uniunii ca observator la reuniunile Comitetului Statelor Parti pentru
punerea in aplicare a Regulamentului sanitar international (2005) si ale subcomitetului

4 Tarile de Jos, Republica Ceha si Austria au indicat ca nu sunt In masura sa isi finalizeze procedura interna

de acceptare a amendamentelor pana la momentul intrarii lor in vigoare.

RO



RO

acestuia are o importantd deosebitd, deoarece Regulamentul sanitar international include un
numadr semnificativ de dispozitii care intrd in domenii pentru care Uniunea are competenta, in
temeiul articolului 168 alineatul (5) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE) coroborat cu articolul 6 si cu articolul 168 alineatul (1) din TFUE, sa sprijine, sa
coordoneze sau sa completeze actiunile statelor membre si in legdturd cu care existd norme
ale Uniunii, in special iIn domeniul amenintérilor transfrontaliere grave pentru sanatate in
temeiul Regulamentului (UE) 2022/2371.

4. TEMEIUL JURIDIC
4.1. Temeiul juridic procedural

Comitetul Statelor Parti pentru punerea in aplicare a Regulamentului sanitar international este
un organism instituit printr-un acord, si anume Regulamentul sanitar international (2005).

Actele avute in vedere pe care Comitetul Statelor Parti pentru punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international (2005) este invitat sd le adopte vor produce efecte
juridice in temeiul Regulamentului sanitar international (2005) pentru Uniune.

Acestea vor stabili, in special, daca organizatiile de integrare economica regionald, cum ar fi
Uniunea, pot participa in calitate de observatori la Comitetul Statelor Parti pentru punerea in
aplicare a Regulamentului sanitar international (2005) si la subcomitetul acestuia. Astfel de
acte organizatorice care determind participarea Uniunii la reuniunile comitetului si ale
subcomitetului produc efecte juridice in sensul articolului 218 alineatul (9) din TFUE.

In plus, mandatul care urmeazi sa fie adoptat de Comitetul Statelor Parti pentru punerea in
aplicare a Regulamentului sanitar international (2005), al carui rol este de a facilita punerea in
aplicare efectivd a Regulamentului sanitar international (2005), va determina modul in care
vor fi adoptate deciziile sau recomandarile. Astfel de decizii sau recomandari sunt de natura
sa afecteze interpretarea sau aplicarea dispozitiilor Regulamentului sanitar international
(2005). In aceastd privintd, o parte importanta a acestor dispozitii, care sunt obligatorii din
punct de vedere juridic pentru toate statele membre ale Uniunii in temeiul dreptului
international, intra in domenii pentru care Uniunea si-a exercitat competentele in temeiul
articolului 168 alineatul (5) din TFUE, coroborat cu articolul 6 si cu articolul 168 alineatul (1)
din TFUE, de a sprijini, de a coordona sau de a completa actiunile statelor membre si in
legdtura cu care exista norme ale Uniunii, in special in domeniul amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sandtate in temeiul Regulamentului (UE) 2022/2371. Comitetul Statelor Parti
pentru punerea in aplicare a Regulamentului sanitar international (2005) si subcomitetul
acestuia au competenta de a lua decizii care pot avea o influenta asupra continutului normelor
Uniunii, in special al Regulamentului (UE) 2022/2371. In consecinti, actele avute in vedere
produc efecte juridice in sensul articolului 218 alineatul (9) din TFUE.

Actele avute in vedere nu completeazd si nu aduc modificdri cadrului institutional al
Regulamentului sanitar international (2005).

Prin urmare, temeiul juridic procedural al deciziei propuse este articolul 218 alineatul (9) din
TFUE.

4.2. Temeiul juridic material

Obiectivul principal si continutul actelor avute in vedere se referd la stabilirea unui cadru
structurat si a unor metode de lucru relevante pentru Comitetul Statelor Parti pentru punerea
in aplicare a Regulamentului sanitar international (2005) si subcomitetul acestuia.
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Scopul si domeniul de aplicare al Regulamentului sanitar international (2005) sunt
Lwprevenirea raspandirii internationale a bolilor, pregdtirea pentru acest fenomen, protejarea
impotriva acestui fenomen, controlul acestuia si furnizarea unui raspuns in materie de
sanatate publica la acesta prin modalitati care sunt proportionale cu riscurile pe care le
prezinta pentru sanatatea publica si limitate la acestea si care evita interferentele inutile cu
traficul si cu comertul international”.

Avand 1n vedere obiectivele si dispozitiile de fond ale Regulamentului sanitar international
(2005), temeiul juridic material al deciziei propuse este articolul 168 alineatul (5) din TFUE,
wParlamentul European si Consiliul, hotardnd in conformitate cu procedura legislativa
ordinara pot adopta, de asemenea, masuri de incurajare in scopul protectiei si imbunatatirii
sanatatii umane, in special in scopul combaterii epidemiilor transfrontaliere, masuri privind
supravegherea amenintarilor transfrontaliere grave asupra sanatatii, alerta in cazul unor
asemenea amenintari si combaterea acestora’.

4.3. Concluzie

Temeiul juridic al deciziei propuse trebuie sa fie articolul 168 alineatul (5) din TFUE
coroborat cu articolul 218 alineatul (9) din TFUE.
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2026/0226 (NLE)
Propunere de

DECIZIE A CONSILIULUI

privind pozitia care urmeaza si fie adoptata in numele Uniunii Europene in cadrul

primei reuniuni a Comitetului Statelor Parti pentru punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international (2005)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168
alineatul (5), coroborat cu articolul 218 alineatul (9) din TFUE,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

intrucat:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Regulamentul sanitar international (2005) a intrat in vigoare in iunie 2007, in timp ce
amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005) adoptate la 1 iunie 2024
de Adunarea Mondiala a Sanatatii au intrat in vigoare la 19 septembrie 2025, mai
putin In ceea ce priveste statele parti care au respins amendamentele respective.

Uniunea nu este parte la Regulamentul sanitar international (2005), Intrucat numai
statele pot fi parti la acesta. Toate statele membre sunt parti la Regulamentul sanitar
international (2005).

Decizia (UE) 2025/1129 a Consiliului! a invitat statele membre si accepte, in interesul
Uniunii, fard rezerve, amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005)
adoptate la 1 iunie 2024, in masura in care Uniunea a adoptat norme comune cu privire
la aspectele abordate in amendamentele respective.

Aceste modificdri au condus, printre altele, la instituirea Comitetului Statelor Parti
pentru punerea in aplicare a Regulamentului sanitar international (2005), cu scopul de
a facilita punerea in aplicare efectiva a regulamentului.

Comitetul Statelor Parti pentru punerea in aplicare a Regulamentului sanitar
international (2005) urmeaza sa adopte, in cadrul primei sale reuniuni, mandatul sau si
mandatul subcomitetului sdu.

Actele avute in vedere de Comitetul Statelor Parti pentru punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international (2005) vor produce, in cazul in care vor fi
adoptate, efecte juridice pentru Uniune, deoarece vor stabili dacd organizatiile de
integrare economica regionald, precum Uniunea, pot participa in calitate de
observatori la Comitetul Statelor Parti si la subcomitetul acestuia. In plus, daci vor fi
adoptate, actele avute in vedere vor produce efecte juridice prin stabilirea modului in
care sunt luate deciziile viitoare ale Comitetului Statelor Parti pentru punerea in
aplicare a Regulamentului sanitar international (2005) si ale subcomitetului acestuia.

Decizia (UE) 2025/1129 a Consiliului din 26 mai 2025 prin care statele membre sunt invitate si
accepte, in interesul Uniunii Europene, amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005)
cuprinse in anexa la Rezolutia WHA77.17 si adoptate la 1 iunie 2024 (JO L, 2025/1129, 4.6.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/07).
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Deciziile si recomanddrile Comitetului Statelor Parti pentru punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international (2005) si ale subcomitetului sau privind aplicarea
si interpretarea Regulamentului sanitar international (2005), in special a dispozitiilor
modificate care au fost autorizate in temeiul Deciziei (UE) 2025/1129 a Consiliului, au
vocatia de a influenta In mod decisiv continutul normelor Uniunii, n special
Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului?, care oferi
cadrul si mecanismele la nivelul Uniunii pentru coordonarea si consolidarea prevenirii,
pregdtirii si raspunsului la amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanatate de
origine biologica, chimicd, de mediu si necunoscuta.

(7)  Prin urmare, este adecvat sd se stabileascd pozitia care urmeaza sa fie adoptatd in
numele Uniunii in cadrul Comitetului Statelor Parti pentru punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international (2005) 1n ceea ce priveste mandatul comitetului si
al subcomitetului acestuia.

(8) Pozitia Uniunii urmeaza sa fie exprimata de statele membre care sunt reprezentate in
Comitetul Statelor Parti pentru punerea in aplicare a Regulamentului sanitar
international (2005), actionand impreuna, in interesul Uniunii,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Pozitia care urmeazd sd fie adoptatd in numele Uniunii in cadrul primei reuniuni a
Comitetului Statelor Parti pentru punerea in aplicare a Regulamentului sanitar international
(2005) va fi de a sprijini mandatului comitetului si al subcomitetului acestuia, cu conditia ca
textele finale sa indeplineasca urmatoarele conditii:

(a) sa asigure functionarea si organizarea eficientd, eficace din punctul de vedere al
costurilor, transparentd si ordonatd a reuniunilor comitetului si ale subcomitetului
sau,

(b) sa permita participarea Uniunii la comitet si la subcomitetul acestuia in calitate de
observator.

Articolul 2

Pozitia Uniunii prevazutd la articolul 1 va fi exprimatd de statele membre care sunt
reprezentate in Comitetul Statelor Parti pentru punerea in aplicare a Regulamentului sanitar
international (2005), actionand impreund, in interesul Uniunii.

Articolul 3

Se poate conveni asupra unor modificdri tehnice minore ale pozitiei prevazute la articolul 1
fara a mai fi necesard o noud decizie a Consiliului.

2 Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE
(JOL 314, 6.12.2022, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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Articolul 4
Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedintele
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