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Doporuceni pro
ROZHODNUTI RADY,

kterym se schvaluje zahajeni jednani jménem Evropské unie o uzavi‘eni mezinarodni
dohody o pripravenosti a reakci na pandemie a rovnéz jednani o dopliujicich zménach
Mezinarodnich zdravotnickych predpisi (2005)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI DOPORUCENI
. Diivody a cile doporuceni

Pro boj proti pandemiim, které ze své podstaty neznaji hranice a vyzaduji kolektivni akei, je
mnohostrannd spoluprace nezbytna. Pandemie COVID-19 vSak odhalila pfetrvavajici
zranitelnost mezinarodniho zdravotnického systému a globalni spoluprace.

Pfezkumy a hodnoceni provedené v ndvaznosti na t€zky akutni respira¢ni syndrom (SARS-
CoV), pandemii chiipky HIN1 a vypuknuti epidemie viru Ebola v zapadni Africe jiz pied
pandemii COVID-19 upozornily na nedostatky v celosvétové schopnosti pfipravit se na Sifeni
nakaz a reagovat na n¢ a prinesly fadu konkrétnich doporuceni k feSeni téchto nedostatk.
Tato doporuceni do ur¢it¢ miry vedla k vyznamnym zlepSenim, jako byla revize
Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisi v roce 2005 a vytvofeni programu Svétové
zdravotnické organizace (WHO) pro krizové situace v oblasti zdravi a Nezéavislého dozor¢iho
a poradniho vyboru pro program WHO pro krizové situace v oblasti zdravi v roce 2016 (po
vypuknuti epidemie viru Ebola).

Vzhledem k enormnim vyzvam, které predstavuje pandemie COVID-19, se vSak jasné
ukézala potfeba byt na celosvétové urovni 1épe pfipraveni s cilem piedpovidat pandemie,
predchéazet jim, odhalovat je a vyhodnocovat a G¢inné na né reagovat. Na zaklad¢ svého
mandatu ma WHO v tomto procesu hrat ustfedni tlohu jako vedouci a koordinujici organ pfi
feSeni globalnich vyzev v oblasti zdravi, vCetn¢ pripravenosti na Sifeni nakaz, jeho prevence a
odhalovani a reakce na né.

V priibéhu poslednich mésicti nékolik nezavislych vyborti pro pfezkum a paneli! poukazalo
na naléhavou potiebu déle posilit mezinarodni systém fizeni s cilem celit pandemiim a také
posilit nezavislost, pravomoci a financovani WHO. To vytvafi jedine¢ny impuls k posileni
globalni zdravotni bezpecnosti s ohledem na zkuSenosti ziskané z pandemie COVID-19.

Od vypuknuti pandemie COVID-19 Evropska unie vyznamné piisp€la k celosvétoveé reakci na
tuto pandemii. Unie byla silou podnécujici podporou pro vedouci tlohu WHO a prosazovani
procesu reformy WHO. Uloha Unie pii posilovani WHO byla vyjadfena v réiznych
dokumentech, véetn& zavéri Rady” z listopadu 2020 a prohlaseni® ¢lenti Evropské rady v
unoru 2021.

V této souvislosti Unie a jeji Clenské staty jiz druhym rokem po sobé€ razily cestu usneseni na
74. zasedani Svétového zdravotnického shroméazdéni v kvétnu 2021 s cilem posilit
pifipravenost a reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi. To vedlo k zaloZeni pracovni
skupiny €lenskych stath WHO pro posileni pfipravenosti a reakce WHO (dale jen ,,pracovni
skupina ¢lenskych stath WHO®), jejimz cilem je posoudit zjisténi a doporuceni nezavislych
vybori pro pfezkum a paneld a podat zpravu Svétovému zdravotnickému shromazdéni v
kvétnu 2022.

Zejména Nezavisly panel pro pfipravenost a reakci na pandemie, Vybor pro pfezkum fungovani
Mezinarodnich zdravotnickych ptredpisi (2005) beéhem reakce na COVID-19 a Nezavisly dozorci a
poradni vybor pro program WHO pro krizové situace v oblasti zdravi.

2 https://data.consilium.ceuropa.ecu/doc/document/ST-12276-2020-INIT/cs/pdf

Prohlaseni ¢lentt Evropské rady, 25.—26. tinora 2021 — Consilium (europa.cu).
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Béhem ptiprav na 74. zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni rovnéz Unie a Siroka
skupina podporujicich zemi ze vSech regioni WHO prosazovaly vytvofeni postupu
sméfujiciho k mezinarodni smlouvé o ptipravenosti a reakci na pandemie. V bieznu 2021 se k
predsedovi Evropské rady Charlesi Michelovi a generdlnimu fediteli Svétové zdravotnické
organizace Dr. Tedrosi Adhanomovi Ghebreyesusovi ptipojilo 25 hlav statt a piedsedi vlad z
celého svéta v nazorovém stanovisku pozadujicim na zakladé poznatkl ziskanych b&hem

pandemie COVID-19 mezinarodni protipandemickou smlouvu®*.

Rada pfijala dne 20. kvétna 2021 postoj, ktery mé byt zaujat jménem Unie na 74. zasedani
Svétového zdravotnického shromazdéni®. Toto rozhodnuti jasné vytyéilo podporu Unie pro
vytvoteni postupu WHO vedouciho k nové ramcové umluvé o pfipravenosti a reakci na
pandemie. Rovnéz naznalilo potiebu, Zze Unii musi byt umoznéno ucastnit se procesu
vyjednavani s ohledem na mozné pristoupeni Unie k takové smlouvé. Odhodlani Unie
usilovat o mezinarodni protipandemickou smlouvu v ramci WHO bylo rovnéz vyjadieno v
prohlaseni ¢lentt Evropské rady z tnora 2021 a v zavérech zaseddni Evropské rady z ervna
20218,

Dne 21. kvétna 2021 spoluporadaly Evropska komise a Italie, jako predsedajici stat G20,
celosvétovy summit o zdravi, kde Celni predstavitel¢é G20 a dalSich statl za ptitomnosti
vedoucich mezinarodnich a regionalnich organizaci pfijali ,,Rimské prohlaseni*’. Zasady
uvedené v tomto prohldSeni skytaji spole¢né pokyny pro prevenci budoucich pandemii a
pfipravu na né€ a jsou zvlaste dulezité s ohledem na diskuse o mezinarodni protipandemické
smlouve.

Na Svétovém zdravotnickém shromazdéni v kvétnu 2021 Unie spolecné se ,,skupinou ptatel*
(spolusignatait uvedeného néazorového stanoviska) usilovala o vytvofeni mandatu k
vyjednavani o mezinarodni protipandemické smlouvé. Toho nebylo mozné dosdhnout v
disledku nedostatecné shody. Jako dal$i postup piijalo Sveétové zdravotnické shromazdéni
rozhodnuti vyzyvajici pracovni skupinu ¢lenskych stath WHO, aby zvazila mozné piinosy
vytvofeni imluvy WHO, dohody nebo jiného mezinarodniho nastroje o pfipravenosti a reakci
na pandemie. Bylo rovnéZ rozhodnuto svolat na 29. listopad az 1. prosinec 2021 zvlastni
zasedani Svétového zdravotnického shromadzdéni zamétené na toto téma a za ucelem zahdjeni
formalniho vyjednavaciho procesu bezprostiedné poté.

Pracovni skupina ¢lenskych stath WHO uspotadala v obdobi od ¢ervence do listopadu 2021
pét schiizi a také nékolik schlizi mezi zasedanimi.

V pribéhu téchto diskusi se pocet zemi, které se vyslovily pro mezindrodni smlouvu, zvysil.
Na zéklad¢ projednavani v pracovni skupiné Clenskych statht WHO, a jak se uvadi v jeji
zpravé piijaté dne 15. listopadu®, byla zjisténa fada potencialnich piinosti nového nastroje pro
posileni pfipravenosti a reakce na pandemie, vcetn¢:

https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/op-ed---covid-19-shows-why-united-action-is-
needed-for-more-robust-international-health-architecture. Toto nazorové stanovisko podepsaly hlavy
stati / predsedové vlad: Fidzi, Thajska, Portugalska, Italie, Rumunska, Spojeného kralovstvi, Rwandy,
Keni, Francie, Némecka, Recka, Korejské republiky, Chile, Kostariky, Albanie, Jizni Afriky, Trinidadu
a Tobaga, Nizozemska, Tuniska, Senegalu, gpanélska, Norska, Srbska, Indonésie a Ukrajiny.

Ut. vést. L 238, 6.7.2021, s. 79.

Zavery Evropské rady, 24.—25. ¢ervna 2021 — Consilium (europa.cu).
https://global-health-summit.europa.eu/rome-declaration_en

Zprava pracovni skupiny ¢lenskych stati pro posileni pfipravenosti a reakce WHO na mimotadné
situace v oblasti zdravi uréena zvlastnimu zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni.
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g)

h)

podpory politického zavazku na vysoké trovni a piistupu zahrnujiciho celou
statni spravu a celou spoleCnost, coz by mohlo posilit meziodvétvovou
soudrznost a mobilizaci;

zajisténi prilezitosti k rozsifeni, aktualizaci a posileni vedouci a koordinacni
ulohy WHO a jejiho ukolu pisobit jako fidici a koordinacni organ pro
mezinarodni Gsili v oblasti zdravi;

vytvotfeni podpory zucastnénych stran pro novy nastroj a jeho cile v oblasti
pfipravenosti a reakce na pandemie;

posilovani davéry statil, jez jsou stranami smlouvy, ve vzdjemné zavazky na
vysoké urovni v oblasti pfipravenosti a reakce na pandemie;

zakotveni vSech zasad obsazenych v Ustavé WHO (preambule), vCetn¢ zasady
nediskriminace a prava na nejvyssi dosazitelnou uroven zdravi;

feSeni spravedlivého pfistupu k protiopatienim, jako jsou ockovaci latky, 1é¢ivé
pripravky a diagnostické prosttedky; nova dohoda by byla nejvhodnéjsim
celosvétovym postupem ke zvazeni zplsobl, jak v budoucnu zlepsit rovné
podminky, a ke shod¢ na téchto zplsobech; toho by bylo mozné dosdhnout
zahrnutim rdmce pro konkrétni opatfeni a dlouhodobé mechanismy pro vyvoj,
vyrobu a roz$ifeni novych protiopatieni a zlepSeni spravedlivého piistupu ke
stdvajicim protiopatienim, vcetné¢ zvySeni mistni produkce a posileni
regulacnich systémi;

sdileni dat, vzorkl, technologii a pfinosl; to by mélo byt zahrnuto do
mnohostranného ramce pro sdileni udaji z dohledu a monitorovani,
genetickych udaju a patogennich latek, véetné dohody o zpiisobech, jak by
mély byt sdileny pifinosy, které¢ z toho plynou; to zahrnuje mechanismy pro
usnadnéni vyzkumu a rychlého sdileni technologii s cilem zvysit regionalni
vytvafeni a distribuci protiopatieni, a to s védomim probihajicich diskusi a
jednani na jinych forech;

sniZeni rizik, kterd v budoucnu budou ptedstavovat nové se objevujici choroby
zoonotického pivodu, a posileni pfistupu ,,jedno zdravi®, vcetné cilenych
prvki konkrétné zamétenych na snizovani rizik, ktera budou zoonodzy v
budoucnu pifedstavovat, posileni stavajicich platforem a dohledu, prohlubovani
viceodvétvovych partnerstvi (v oblasti lidského zdravi, zdravi zvifat a
zivotniho prostfedi) a prosazovani konkrétnich protiopatieni v souladu s
pfistupem ,,jedno zdravi“, a rovnéz

posileni systémil zdravotni péfe a jejich odolnosti prostiednictvim posileni
primarni zdravotni péce, zdravotnickych pracovnikli a dosaZeni vSeobecné
zdravotni péce.

Kromé¢ toho vyznamny pocet clenskych stati rovnéz vyjadiil svou podporu posileni
Mezinarodnich zdravotnickych ptedpistt (MZP), mimo jiné prostfednictvim jejich provadéni,
dodrzovani a prostiednictvim pfipadnych cilenych zmén, aniz by doSlo k opétovnému
otevfeni celého nastroje k jednani.

Pracovni skupina ¢lenskych stath WHO na zdklad€ toho doSla ve své zpravé pro zvlastni
zasedani Svétového zdravotnického shroméazdéni k zavéru, ze ,,dalsi postup by mél zahrnovat
proces nebo procesy pro: 1) vytvofeni imluvy WHO, dohody nebo jiného mezinarodniho
nastroje o piipravenosti a reakci na pandemie a ii) posileni MZP (2005), vcetné jejich
provadeéni, podpory dodrzovéni zakladnich kapacit pozadovanych podle MZP a moznych
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cilenych zmén MZP*. Proces vyjednavani by tak zahrnoval jak jednéni o pravné zdvazné
dohod¢ o ptipravenosti a reakci na pandemie, tak soubor dopliujicich zmén MZP.

Toto doporuceni je proto ur¢eno Rad¢ s ohledem na zvlaStni zasedani Svétového
zdravotnického shromdzdéni ve dnech 29. listopadu az 1. prosince 2021.

. Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Navrhované doporuceni je v souladu se stdvajicim pravnim radmcem Unie tykajicim se
zéavaznych preshranicnich zdravotnich hrozeb, jak je v soucasné¢ dob¢ stanoven rozhodnutim
¢. 1082/2013/EU°.

Unie kromé toho od zacatku pandemie COVID-19 zavedla soubor opatfeni a koordinaci s
cilem podpofit ¢lenské staty Unie pti feSeni pandemie a posilit odolnost jejich systému
zdravotni péce. Navrhované doporuceni je v souladu s nasledujicimi opatienimi piijatymi na
urovni Unie a klade si za cil je doplnit vytvofenim silného mezinidrodniho ramce pro
pteshrani¢ni hrozby s pandemickym potencidlem:

. V &ervnu 2020 Komise ptedstavila spole¢nou strategii EU pro otkovaci latky!?, jez
umoziuje podporu a urychleni vyvoje a vyroby ve velkém meéfitku. Tento pfistup
zaruCil v§em Clenskym statiim Unie piistup k vakcinadm proti onemocnéni COVID-19
a rovnéZz vyvozy do vice nez sto padesati zemi po celém svéte.

. Dne 11. listopadu 2020 polozila Komise zdkladni stavebni kameny evropské
zdravotni unie, kdyz pfijala ndvrh nafizeni o véznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbach, navrh na rozSifeni mandatu Evropské agentury pro léCivé piipravky a
navrh na rozsifeni mandatu Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci'l.
Tyto navrhy vyvozuji pouceni ze soucasné krize a kladou si za cil posilit odolnost
Unie vuci zdravotnim hrozbam a zajistit zvySenou pfipravenost a reakci na stavajici a
budouci zdravotni krize.

o Farmaceuticka strategie pro Evropu'?, kterd byla piijata dne 25. listopadu 2020,
rovnéZ vychazi ze slabych stranek odhalenych pandemii COVID-19 a ptedstavuje
vhodna opatieni k ptizplisobeni farmaceutického syst¢ému EU v nadchdzejicich
letech. Klade si za cil vytvofit regulani ramec, jenZ bude vyhovovat i budoucim
potebam, a podpofit farmaceuticky primysl v oblasti vyzkumu a technologii, které
se skutecné dostanou k pacientim a zlepsi tak jejich lécbu a zaroveit budou fesit
selhani trhu.

J Dne 6. kvétna 2021 Komise piijala strategii Unie tykajici se vyvoje a dostupnosti
terapeutik proti onemocnéni COVID-19'3, ktera dopliiuje strategii EU pro otkovaci
latky. Strategie Unie tykajici se vyvoje a dostupnosti terapeutik proti onemocnéni
COVID-19 se vztahuje na cely Zivotni cyklus 1é¢iv od vyzkumu, vyvoje a vyroby az
po pofizovani a distribuci. Zahrnuje jasna opatfeni a cile, v¢éetné schvaleni nejméné
tti novych terapeutik do konce roku 2021.

9 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22.fi{jna 2013 o vaznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L. 293, 5.11.2013,
s. 1).

10 COM/2020/245 final, 17.6.2020.

1 COM/2020/727 final, COM/2020/726 final, COM/2020/725 final, 11. listopadu 2020.

12 COM/2020/761 final, 25.11.2020.

13 COM/2021/355 final/2, 6.5.2021.
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J Dne 16. zaii 2021 Komise zahéjila &innost Ufadu pro pfipravenost a reakci na
mimotadné situace v oblasti zdravi'* s cilem posilit schopnost Evropy piedchazet
pieshrani¢nim mimoiadnym situacim v oblasti zdravi, odhalovat je a rychle na né
reagovat, a to zajiSténim vyvoje, vyroby, pofizovani a spravedlivé distribuce v
oblasti klicovych Iékaiskych protiopatieni.

Kromé toho je navrhované doporuceni v souladu s nasledujicimi obecnymi cili programu EU
pro zdravi, nového programu c¢innosti Unie v oblasti zdravi na obdobi 2021-2027, jak je
stanoven podle ¢l. 3 pism. b) a ¢) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/5221:

J ,chranit obyvatele Unie pfed vaZznymi pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami a posilit
reakceschopnost systémil zdravotni péce a koordinaci mezi Clenskymi staty za
ucelem feSeni preshrani¢nich zdravotnich hrozeb,

o zlepsit v Unii dostupnost, pfistupnost a cenovou dostupnost lécivych piipravki
a zdravotnickych prostfedkti a produkti s vyznamem pro krizi a podpofit inovace
tykajici se takovych produkti‘.

V tomto ohledu je zasadni izka soucinnost mezi programem EU pro zdravi a Nastrojem pro
sousedstvi a rozvojovou a mezinarodni spolupraci,'® jakoZ i mechanismem civilni ochrany

Unie!”.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Navrhované doporuceni je rovnéz v souladu s nésledujicimi politikami a opatfenimi Unie:

. politikami v oblasti klimatu a Zivotniho prostiedi pro prevenci a fizeni zoonotickych
rizik v rameci pfistupu ,,jedno zdravi®,

o politikami v oblasti rozvoje a spoluprace:

— Unie poskytuje podporu svym sousednim regiontim s cilem posilit pfipravenost
a odolnost jejich vetejnych systému zdravotni péce v piipadé pieshrani¢nich
zdravotnich hrozeb,

— Unie pracovala na vytvoreni a podpofe nastroji ke sdileni ockovacich latek se
zemémi s niz§imi a stfednimi piijmy, jmenovité Akceleratoru piistupu k
nastrojim proti COVID-19'® (ACT-A) a nastroji COVAX, pilifi o¢kovacich
latek v jeho ramci. Tym Evropa, ktery tvoti Evropska unie, jeji clenské staty a
finan¢ni instituce, vyclenil pro nastroj COVAX vice neZz 3 miliardy EUR, a
zlstava tak jednim z jeho nejvétsich prispévateld,

— Unie spolupracuje se svymi partnery z oblasti primyslu na zptistupnéni vakcin
pro zem¢ s nizkymi a stfednimi pfijmy v letech 2021 a 2022 a ¢lenské staty

14 Ut vést. C 393 1,29.9.2021, s. 3.

15 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavadi
program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health*) na obdobi 2021-2027 a
zruiuje natizeni (EU) &. 282/2014 (Ut. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/947 ze dne 9. Cervna 2021, kterym se zfizuje
Nastroj pro sousedstvi a rozvojovou a mezinarodni spolupraci — Globalni Evropa, méni a zruSuje
rozhodnuti ¢. 466/2014/EU a zruSuji natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1601 a
nafizeni Rady (ES, Euratom) &. 480/2009 (Uf. vést. L 209, 14.6.2021, s. 1).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady €. 1313/2013/EU ze dne 17. prosince 2013 o mechanismu
civilni ochrany Unie (Ut. vést. L 347, 20.12.2013, s. 924).
https://www.who.int/initiatives/act-accelerator
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sdileji své ockovaci latky prostiednictvim nastroje COVAX, ale také na
dvoustranném zakladé,

— Unie nabizi formou ¢&innosti v terénu humanitarni pomoc!® obyvatelstvu
postizenému zdravotnimi krizemi, v¢etné Sifeni ndkaz, a zemim, které potiebuji
pomoc v ramci mechanismu civilni ochrany Unie, formou dorucovani
zdravotnického materidlu lidem v téZzko dostupnych oblastech. Unie rovnéz
podporuje své partnery formou piispivani k ockovacim strategiim, pofizovani a
distribuce zasob,

— Evropska komise ve spolupraci s né¢kolika ¢lenskymi staty vyviji spole¢né s
africkymi partnery iniciativu, jejimz cilem je rozvijet vyrobu ockovacich latek,
1ék1 a zdravotnickych technologii a pfistup k nim v Africe®.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
o Pravni zaklad

Procesnépravnim zdkladem navrhovaného rozhodnuti je ¢l. 218 odst. 3 a 4 Smlouvy o
fungovani Evropské unie (SFEU).

Cl. 218 odst. 3 SFEU stanovi, ze Komise podava Radé doporugeni a Rada p¥ijme rozhodnuti,
kterym d4 zmocnéni k zahajeni jednani a jmenuje vyjednavace Unie. Podle ¢l. 218 odst. 4
SFEU muze Rada vyjednavaci vydavat smérnice a mize urcit zvlastni vybor, se kterym musi
byt jednani konzultovéno.

Hmotnépravni zéklad bude zvazen v pozd¢jsi fazi, jakmile budou k dispozici dalsi informace:
1) o pusobnosti a obsahu mezindrodni dohody o pfipravenosti a reakci na pandemie a ii) o
pusobnosti a obsahu dopliujicich zmén MZP.

. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Pfestoze neni pfesny obsah zamyslené mezinarodni dohody doposud zném, je urcena k feSeni
zavaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb s pandemickym potencidlem. Bude proto mit
dopad na vykon pravomoci Unie a na pravni ptedpisy Unie v oblastech, jako je zdravotnictvi,
zivotni prostiedi, obchod, volny pohyb, ochrana udajt, vnitini trh, rozvojova spoluprace, které
by se vSechny mohly stat v rdmci zamyslené dohody podstatnymi.

Prestoze doposud neexistuje Z4dné rozhodnuti o ustanovenich MZP, kterd by mohla byt
zménéna, tyto zmény by pravdépodobné¢ mély dopad na pravni rdmec EU v oblasti
pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, jak je stanoven rozhodnutim €. 1082/2013.

Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem a pravdépodobnému dopadu na pravni piedpisy
Unie v riznych oblastech ¢innosti Unie je naprosto nezbytné, aby byla zajisténa ucast Unie na
budoucich jednanich a vysledné mezinarodni dohod¢.

19 Evropsky konsensus o humanitarni pomoci (2008/C 25/01) a nafizeni Rady (ES) €. 1257/96 o
humanitarni pomoci (Ut. vést. L 163, 2.7.1996, s. 1).

Tiskova zprava ze dne 21. kvétna 2021 ,,Iniciativa ,,tym Evropa“ (Team Europe) v Africe, na niz je
vyclenéna jedna miliarda eur (europa.eu)®.
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. Proporcionalita
Posileni systémil zdravotni péc¢e a mezinarodni pfipravenosti na budouci pandemie — a reakce
na n¢é — je nejvyssi prioritou EU a je jednozna¢né v zajmu Unie.

Rozhodnuti Rady je nezbytné k tomu, aby Unie mohla obdrZet zmocnéni k zahajeni jednani o
mezinarodni dohod¢ o piipravenosti a reakci na pandemie a rovnéz o dopliujicich zménach
MZP, bude-li tak rozhodnuto.

Navrhované doporuceni neptekracuje ramec toho, co je nutné k dosazeni sledovanych cili v
souladu s €l. 5 odst. 4 Smlouvy o Evropské unii.

. Volba nastroje

Volba nastroje je stanovena v ¢l. 218 odst. 3 a 4 SFEU.

3. VYSLEDKY HODNOCENi,EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisi

Nepouzije se.

. Konzultace se ziicastnénymi stranami

Nepouzije se.

. Sbér a vyuziti vysledkii odbornych konzultaci

Nepouzije se.

. Posouzeni dopadi

NepouZije se.

. Ucelnost pravnich predpisu a zjednoduSeni

NepouZije se.

. Zakladni prava

Podle ¢lanku 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie musi byt pfi vymezeni a provadéni
vSech politik a ¢innosti Unie zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi.

Navrhované doporuceni usiluje o zmocnéni k zahajeni jednani s cilem posilit systémy
zdravotni péce a mezinarodni pfipravenost a reakci na budouci pandemie. To by pozitivné
ovlivnilo pravo na vysoky stupeil ochrany lidského zdravi, jak je zakotveno v ¢lanku 35
Listiny zékladnich prav Evropské unie.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Nema se za to, Ze zahdjeni jednani o mezindrodni dohod¢ o pfipravenosti a reakci na
pandemie a o pfipadnych dopliujicich zménach MZP bude mit dopad na rozpocet.
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5. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zpiisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Ocekava se, ze pripravné prace a jednani zacnou brzy po zvlastnim zasedani Svétového
zdravotnického shromézdéni konaném ve dnech 29. listopadu az 1. prosince 2021. Lze
predpokladat pfedbéznou fazi.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni doporuceni

Komise doporucuje, aby:

. Rada zmocnila Komisi k zah4jeni a vedeni jednani o uzavieni nové mezinarodni
dohody o piipravenosti a reakci na pandemie a rovnéz o dopliujicich zménach MZP,
bude-li tak rozhodnuto,

o Komise byla jmenovana jako vyjednavac¢ Unie,
o Komise vedla jednani v konzultaci se zvlastnim vyborem, je-1i ur¢en Radou podle ¢l.
218 odst. 4 SFEU,
. Rada schvalila smérnice pro jednani uvedené v ptiloze tohoto doporuceni.
8
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Doporuceni pro

ROZHODNUTI RADY,

kterym se schvaluje zahajeni jednani jménem Evropské unie o uzavireni mezinarodni
dohody o pripravenosti a reakci na pandemie a rovnéz jednani o dopliiujicich zménach

Mezinarodnich zdravotnickych piedpisi (2005)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie, a zejména na ¢l. 218 odst. 3 a4 této
smlouvy,

s ohledem na doporuceni Evropské komise,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

Rozhodnutim Svétové zdravotnické organizace (WHO) ¢. WHA74(16) ze dne 31.
kvétna 2021 bylo na 29. listopad az 1. prosinec 2021 svolano zvlastni zasedani
Svétového zdravotnického shromdzdéni s cilem zvazit pfinosy vytvofeni Umluvy
WHO, dohody nebo jiného mezindrodniho nastroje o pfipravenosti a reakci na
pandemie a se zamérem vytvorit mezivladni postup k vypracovani a vyjednani takové
umluvy, dohody nebo jiného mezindrodniho néstroje o pfipravenosti a reakci na
pandemie.

Unie by se méla téchto jednani o takové umluve, dohodé nebo jiném mezinarodnim
nastroji a rovnéz jednani o dopliujicich zménach Mezinarodnich zdravotnickych
predpisi (2005) zucastnit.

Jednani se uskute¢ni v ramci WHO,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Komise se zmociiuje, aby jménem Unie jednala o mezindrodni dohodé o pfipravenosti a
reakci na pandemie a rovnéZ o doplilujicich zménach Mezinarodnich zdravotnickych predpist
v ramci rozhodnuti pfijatych béhem zvlaStniho zasedani Svétového zdravotnického
shromazdéni ve dnech 29. listopadu az 1. prosince 2021.

Clanek 2

Smérnice pro jednani jsou stanoveny v ptiloze.

Clanek 3

Jednani se povedou v konzultaci s [nazev zvlastniho vyboru, ktery vlozi Rada].
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Toto rozhodnuti je ur¢eno Komisi.

V Bruselu dne

Clinek 4

Za Radu
predseda/predsedkynée

10
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