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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT ODPORUCANIA

. Dovody a ciele odporucania

Mnohostrannd spolupraca je nevyhnutna na boj proti pandémidm, ktoré podla definicie
nepoznaju hranice a vyzaduju si kolektivne opatrenia. Pandémia COVID-19 vsSak odhalila
pretrvavajucu zranitelnost’ medzinarodného systému zdravotnictva a globalnej spoluprace.

Pred pandémiou COVID-19 sa uz v preskimaniach a hodnoteniach v désledku tazkého
akutneho respiraéného syndromu (SARS-CoV), pandémie chripky HIN1 a vypuknutia eboly
v zapadnej Afrike poukdzalo na nedostatky v globalnej kapacite tykajucej sa pripravy na
epidémie a reakcie na ne a bolo predlozenych mnozstvo konkrétnych odporucani na rieSenie
tychto nedostatkov. Tieto odporucania do istej miery viedli k vyznamnym zlepSeniam, ako je
napriklad revizia Medzindrodnych zdravotnych predpisov (MZP) v roku 2005 a zriadenie
programu Svetove] zdravotnickej organizacie (WHO) pre nidzové zdravotné situacie v roku
2016 po vypuknuti epidémie eboly a zriadenie Nezavislého dozorného a poradného vyboru
pre Program WHO pre nudzové zdravotné situacie (IOAC).

Vzhl'adom na obrovské vyzvy, ktoré predstavuje pandémia COVID-19, sa vSak jasne ukéazala
potreba lepSej pripravenosti na globalnej urovni s cielom predvidat’, predchddzat’, odhalovat’
a posudzovat’ pandémie a i¢inne na ne reagovat. Na zaklade svojho manditu ma WHO
vtomto procese zohravat ustredni ulohu ako veduci akoordinaény organ pri rieSeni
globalnych hrozieb v oblasti zdravia vratane pripravenosti, prevencie a detekcie epidémii
a reakcie na ne.

V priebehu poslednych mesiacov niekol’ko nezavislych reviznych vyborov a komisii'
poukdzalo na naliehavu potrebu silnejSiecho medzinarodného reZimu v boji proti pandémiam,
ako aj na posilnenie nezavislosti, autority a financovania WHO. To vytvara jedine¢ny impulz
na posilnenie globalnej zdravotnej bezpecnosti so zretelom na ponaucenia z pandémie
COVID-19.

Od vypuknutia pandémie COVID-19 Eurdpska Uinia vyznamne prispela ku globélnej reakcii
na pandémie. Unia bola hybnou silou pri podpore veducej ulohy WHO a pokroku v procese
reformy WHO. Uloha Unie pri posiliiovani WHO sa odraza v réznych dokumentoch vratane
z4verov Rady? z novembra 2020 a vyhlasenia® ¢lenov Eurdpske;j rady z februara 2021.

Unia ajej ¢lenské $taty vtomto duchu uz druhy rok po sebe presadzovali rezoluciu na
74. zasadnuti Svetového zdravotnickeho zhromazdenia v mdaji 2021 s cielom posilnit
pripravenost WHO a reakciu na nidzové situdcie v oblasti zdravia. To viedlo k zriadeniu
pracovnej skupiny €lenskych Statov WHO na posilnenie pripravenosti a reakcie WHO (d’alej
len ,pracovnd skupina ¢lenskych Statov WHO®) s cielom zvazit zistenia a odporti¢ania
nezavislych reviznych vyborov akomisii apodat’ spravu Svetovému zdravotnickemu
zhromazdeniu v maji 2022.

Najmé nezéavisla komisia pre pripravenost’ a reakciu na pandémie, revizny vybor pre fungovanie
medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) pocas reakcie na COVID-19 a Nezavisly dozorny
a poradny vybor pre Program WHO pre nudzové zdravotné situacie.

2 https://data.consilium.europa.cu/doc/document/ST-12276-2020-INIT/sk/pdf.

Vyhlasenie ¢lenov Eurdpskej rady, 25. — 26. februara 2021 — Konzilium (europa.eu).
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V ramci priprav na 74. zasadnutie Svetového zdravotnickeho zhromazdenia Unia a $iroka
skupina podpornych krajin zo vSetkych regionov WHO presadzovali aj proces smerujuci
k medzinarodnej zmluve o pripravenosti areakcii na pandémiu. V marci 2021 sa 25 hlav
Statov a vlad z celého sveta pripojilo k predsedovi Eurdpskej rady Charlesovi Michelovi
a generalnemu riaditel'ovi Svetove] zdravotnickej organizacie Dr. Tedrosovi Adhanomovi
Ghebreyesusovi v komentari vyzyvajucom na medzinarodni zmluvu o pandémiach, ¢erpajuc
zo skuisenosti ziskanych poc¢as pandémie COVID-19%,

Rada 20. maja 2021 prijala poziciu, ktora sa méa zaujat v mene Unie na 74. zasadnuti
Svetového zdravotnickeho zhromazdenia®. Tymto rozhodnutim sa jasne stanovila podpora
Unie pre vytvorenie procesu WHO pre novy Ramcovy dohovor o pripravenosti a reakcii na
pandémie. TieZ sa v fiom poukazalo na to, ze Unia musi mat’ moznost’ zi&astnit’ sa na procese
rokovani vzhl'adom na mozné pristiipenie Unie k takejto zmluve. Zavizok Unie pracovat na
medzinarodnej zmluve o pandémidch v ramci WHO sa odzrkadlil aj vo vyhldseni Clenov
Eurdpske;j rady z februara 2021 a v zaveroch Eurdpskej rady z juna 2021°.

Dna 21. m4aja 2021 Eurdpska komisia a Taliansko ako predseda G20 spolo¢ne usporiadali
celosvetovy samit o zdravi, na ktorom veduci predstavitelia G20 a inych $tatov za pritomnosti
riaditelov medzinarodnych a regiondlnych organizacii prijali ,,Rimske vyhlasenie®’. V ramci
principov uvedenych v tomto vyhldseni sa poskytuju spolocné usmernenia pre prevenciu
a pripravu na buduce pandémie a su obzvlast’ dolezité vzhl'adom na diskusie o medzinarodne;j
zmluve o pandémidch.

Unia spolu so skupinou priatelov (spolusignatari komentara) pracovali na Svetovom
zdravotnickom zhromazdeni v m4ji 2021 na vytvoreni mandatu na rokovanie o medzinarodnej
zmluve o pandémiéch. Nebolo to v§ak mozné dosiahnut’ pre nedostato¢ny konsenzus. Svetové
zdravotnicke zhromazdenie ako d’als$i krok prijalo rozhodnutie, v ktorom ziada pracovnu
skupinu €lenskych Staitov WHO, aby zvazila potencidlne prinosy vypracovania dohovoru,
dohody alebo iného medzinarodného nastroja WHO o pripravenosti a reakcii na pandémie.
Prijalo sa aj rozhodnutie zvolat mimoriadne zasadnutie Svetového zdravotnickeho
zhromazdenia od 29. novembra do 1. decembra 2021 venované tejto problematike a s cielom
zacat’ v nadvéznosti na to formalny proces rokovani.

Pracovna skupina ¢lenskych staitov WHO usporiadala od jula do novembra 2021 pét’ stretnuti,
ako aj niekol’ko stretnuti medzi zasadnutiami.

V priebehu diskusii sa zvysil pocet krajin, ktoré sa vyslovili za medzinarodni zmluvu. Na
zaklade diskusii, ktoré sa uskutocnili v pracovnej skupine ¢lenskych statov WHO, a ako sa
uvddza vjej sprave, ktord bola prijatdi 15.novembra®, sa identifikovalo mnoZstvo
potencialnych vyhod nového nastroja na posilnenie pripravenosti a reakcie na pandémiu
vratane:

https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/op-ed---covid-19-shows-why-united-action-is-
needed-for-more-robust-international-health-architecture. Komentar podpisali hlavy §tatov/vlad: Fidzi,
Thajska, Portugalska, Talianska, Rumunska, Spojeného kralovstva, Rwandy, Kene, Franctzska,
Nemecka, Grécka, Korejskej republiky, Cile, Kostariky, Albanska, Juznej Afriky, Trinidadu a Tobaga,
Holandska, Tuniska, Senegalu, Spanielska, Norska, Srbska, Indonézie a Ukrajiny.

U.v. EUL 238, 6.7.2021, s. 79.

Zavery Eurdpskej rady, 24. — 25. juna 2021 — Konzilium (europa.eu).
https://global-health-summit.europa.eu/rome-declaration_en.

Sprava pracovnej skupiny ¢lenskych Statov o posilneni pripravenosti a reakcie WHO na ntdzové
situacie v oblasti zdravia na mimoriadne zasadnutie Svetového zdravotnickeho zhromazdenia.
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g)

h)

podpory politického zavizku na vysokej trovni a pristupu celej vlady a celej
spolo¢nosti, ktoré by mohli posilnit’ medziodvetvovl sudrznost’ a mobilizéciu;

poskytovania prilezitosti na zlepSenie, aktualizdciu a posilnenie veduce]
a koordinac¢nej ulohy WHO a jej funkcie pdsobit’ ako riadiaci a koordinaény
organ medzinarodnej prace v oblasti zdravia;

vytvorenia volebnej podpory nového ndstroja ajeho cielov v oblasti
pripravenosti a reakcie na pandémiu;

posiliiovania dovery zmluvnych $tatov vo vzédjomné zavizky na vysokej tirovni
tykajuce sa pripravenosti a reakcie na pandémiu;

zakotvenia vsetkych zésad uvedenych v ustave WHO (preambula), vratane
zésady nediskriminacie aprava na dosiahnutie najvySSej moznej Urovne
zdravia;

rieSenia spravodlivého pristupu k protiopatreniam, ako su vakciny, terapeutiké
a diagnostika; nova dohoda by bola najvhodnejs$im globalnym procesom na
zvazenie a odsuhlasenie toho, ako zlepsit’ spravodlivost’ v buducnosti, ¢o by sa
dalo dosiahnut zahrnutim ramca pre konkrétne opatrenia a dlhodobé
mechanizmy na vyvoj, vyrobu a rozSirenie novych protiopatreni a zlepSenie
spravodlivého pristupu k existujucim protiopatreniam, a to aj prostrednictvom
zvySenia miestnej vyroby a posilnenia regulaénych systémov;

spolo¢ného vyuzivania tdajov, vzorovych technolédgii a vyhod; toto by malo
byt zahrnut¢é do mnohostranného ramca na spolo¢né vyuZivanie udajov
o dohl'ade a monitorovani, genetickych udajov a patogénov, s dohodou o tom,
ako by sa mali spolocne vyuzivat ztoho vyplyvajuce prinosy; to zahfna
mechanizmy na wulahéenie vyskumu arychlej vymeny technologii na
urychlenie regionalnej vyroby a distriblicie protiopatreni so zretelom na
prebiehajuce diskusie a rokovania na inych forach;

zniZzovania rizik, ktoré predstavuji vznikajice choroby zoonotického pdvodu
v buducnosti, a posilnenia pristupu ,,jedno zdravie* vratane cielenych prvkov
Specificky zameranych na zniZenie rizik, ktoré predstavuju zoonotické choroby
v budtcnosti, posilnenia existujacich platforiem a dohladu, prehibenia
viacodvetvovych partnerstiev (sektory zdravia ludi, zvierat a zivotného
prostredia) a presadzovania konkrétnych protiopatreni v sulade s pristupom
,jedno zdravie®; ako aj

posilnenia systémov zdravotnej starostlivosti a ich odolnosti prostrednictvom
posilnenia primarnej zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikov
a dosiahnutia vSeobecne dostupnej zdravotnej starostlivosti.

Okrem toho, velky pocet clenskych Statov vyjadril podporu posilneniu MZP, ato aj
prostrednictvom vykondvania, dodrziavania a pripadnych cielenych zmien bez opdtovného
otvorenia celého néstroja na rokovania.

Pracovnd skupina ¢lenskych Stitov WHO vo svojej sprave k mimoriadnemu zasadnutiu
Svetového zdravotnickeho zhromazdenia preto dospela k zaveru, ze ,,cesta vpred by mala
zahfnat' proces alebo procesy pre: 1) vypracovanie dohovoru, dohody alebo iného
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medzinarodného nastroja WHO o pripravenosti a reakcii na pandémie a ii) posilnenie MZP
(2005) vratane vykondvania, podpory dodrziavania zékladnych kapacit MZP a potencidlnych
cielenych zmien MZP*. Proces rokovani by tak zahffial rokovania o pravne zavidznej dohode
o pripravenosti a reakcii na pandémiu, ako aj o subore doplnkovych zmien MZP.

Toto odporuCanie je preto adresované Rade v stvislosti s mimoriadnym zasadnutim
Svetového zdravotnickeho zhromazdenia 29. novembra az 1. decembra 2021.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Navrhované odporucanie je v sulade s existujicim pravnym ramcom Unie o zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ako sa v sucasnosti stanovuje v rozhodnuti
¢. 1082/2013/EU°.

Okrem toho Unia od zaciatku pandémie COVID-19 zaviedla stibor opatreni a koordinaciu na
podporu ¢lenskych §tatov Unie pri rieSeni pandémie a na posilnenie odolnosti ich systémov
zdravotnej starostlivosti. Navrhované odporacanie je v stlade s nasledujucimi opatreniami
prijatymi na arovni Unie a jeho cielom je doplnit’ ich vytvorenim silného medzinarodného
ramca pre cezhrani¢né hrozby s pandemickym potencidlom:

. Komisia v jini 2020 predstavila spolo¢nii Stratégiu EU v oblasti vakcin'®, ktora
umoziuje podporu a urychlenie vyvoja a vyroby vo velkom rozsahu. Tento postup
zabezpecil pristup k vakcinam proti ochoreniu COVID-19 pre vsetky Clenské Staty
Unie, ako aj export do viac ako 150 krajin sveta.

o Dna 11. novembra 2020 Komisia polozila zdkladné kamene eurdpskej zdravotnej
unie prijatim navrhu nariadenia o zavaznych cezhrani¢énych ohrozeniach zdravia,
navrhu na rozsirenie mandatu Europskej agentary pre lieky a ndvrhu na rozsirenie
mandatu Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordb!!l. Vychadzajic zo
sktisenosti zo sucasnej krizy, cielom tychto navrhov je posilnit’ odolnost’ Unie vodi
zdravotnym hrozbam a zabezpecit' lepSiu pripravenost a reakciu pocas sucasnej
a buducej zdravotnej krizy.

o Farmaceuticka stratégia pre Eurdpu, prijatd 25.novembra 2020'%, stavia aj na
slabych strankach, ktoré odhalila pandémia COVID-19, apredkladaji sa v nej
vhodné opatrenia na prisposobenie farmaceutického systému EU v nasledujicich
rokoch. Zameriava sa na vytvorenie nad€asového regulacného rdmca a na podporu
priemyslu pri presadzovani vyskumu a technologii, ktoré sa dostant k pacientom
s cielom splnit’ ich lieCebné potreby a zarove riesit’ zlyhania trhu.

. Komisia 6. maja 2021 prijala Stratégiu EU pre vyvoj a dostupnost’ terapeutik na
ochorenie COVID-19'3, ktorou sa dopiiia Stratégia EU v oblasti vakcin. V stratégii
Unie pre vyvoj a dostupnost’ terapeutik na ochorenie COVID-19 sa pokryva cely
zivotny cyklus liekov od vyskumu, vyvoja a vyroby az po obstardvanie a nasadenie.

o Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady & 1082/2013/EU z22. oktébra 2013 o zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zru$uje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U.v. EU 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. novembra 2020.

12 COM/2020/761 final, 25.11.2020.

13 COM/2021/355 final/2, 6.5.2021.
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Zahtnia jasné opatrenia a ciele vratane schvalenia najmenej troch novych terapeutik
do konca roku 2021.

o Komisia 16. septembra 2021 spustila novy Eurdpsky trad pre pripravenost’ a reakciu
na nidzové situdcie v oblasti zdravia'* scielom posilnit schopnost Eurépy
predchadzat’ cezhrani¢énym niidzovym zdravotnym situaciam, odhal’'ovat’ ich a rychlo
na ne reagovat’ tak, ze sa zabezpeCi vyvoj, vyroba, obstaravanie a spravodliva
distribtcia kIicovych zdravotnickych protiopatreni.

Okrem toho je navrhované odporucanie v stlade s nasledujucimi vSeobecnymi ciel'mi
programu EU4Health, nového akéného programu Unie v oblasti zdravia na obdobie rokov
2021 —2027, ako sa uvadza v ¢lanku 3 pism.b) ac) nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2021/522'3:

. ,ochrana Tudi v Unii pred zidvaZnymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia
a posiliiovanie schopnosti systémov zdravotnej starostlivosti reagovat, ako aj
koordinacie medzi Clenskymi S§tatmi s cielom vyrovnat sa so zavaZznymi
cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia,

o zlepSovanie dostupnosti, pristupnosti a cenovej dostupnosti liekov a zdravotnickych
pomocok, produktov dolezitych v krizovej situdcii v Unii a podpora inovacie, pokial
ide o takéto produkty.*

V tejto suvislosti st nevyhnutné Uzke synergie medzi programom EU4Health a Néstrojom
susedstva a rozvojovej a medzinarodnej spoluprace,'® ako aj mechanizmom Unie v oblasti
civilnej ochrany'’.

. Siilad s ostatnymi politikami Unie

Navrhované odportéanie je v sulade aj s tymito politikami a opatreniami Unie:

o politiky v oblasti klimy a zivotného prostredia na prevenciu a riadenie zoonotickych
rizik ako sucast’ pristupu ,,jedno zdravie®;

. politiky rozvoja a spoluprace:

— Unia poskytuje podporu regionom susediacim s Uniou na posilnenie
pripravenosti a odolnosti ich verejnych systémov zdravotnej starostlivosti
v pripade cezhrani¢nych ohrozeni zdravia,

— Unia pracovala na vytvoreni a podpore néstrojov na spolo¢né vyuZivanie
vakcin s krajinami s niz§imi a strednymi prijmami, Akceleratora pristupu

14 U.v. EU C 3931,29.9.2021, 5. 3 - 8.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad’uje akény
program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health“) na roky 2021 — 2027 a zru$uje nariadenie (EU)
¢.282/2014 (U.v. EUL 107, 26.3.2021,s. 1 — 29).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/947 z 9. juna 2021, ktorym sa zriad'uje Nastroj
susedstva arozvojovej a medzinarodnej spoluprace — Globalna Eurdpa, meni a zruSuje rozhodnutie
¢. 466/2014/EU a zruSuje nariadenie (EU)2017/1601 a nariadenie Rady (ES, Euratom) & 480/2009
(U.v. EUL 209, 14.6.2021,s. 1 — 78).

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady & 1313/2013/EU zo 17. decembra 2013 o mechanizme
Unie v oblasti civilnej ochrany (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 924).
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k nastrojom proti COVID-19!% (ACT-A) anéastroja COVAX, jeho
vakcinacného piliera. Tim Eurdpa, ktory zahffia Europsku Uniu, jej Clenské
Staty a finan¢né inStitucie, zostava jednym z najvacSich darcov nastroja
COVAX, ktory sa zaviazal poskytnut’ viac ako 3 miliardy EUR,

— Unia spolupracuje so svojimi priemyselnymi partnermi na spristupneni vakcin
pre krajiny s nizkymi a strednymi prijmami v rokoch 2021 a 2022 a ¢lenské
Staty spolo¢ne vyuzivaju svoje vakciny prostrednictvom nastroja COVAX, ale
aj na bilaterdlnom zéklade,

— Unia pontka humanitdrnu pomoc!® obyvatel'stvu zasiahnutému zdravotnymi
krizami vratane prepuknutia chordb, ato prostrednictvom operacii v teréne,
ako aj krajinam, ktoré potrebuju pomoc, ato tym, ze l'udom v tazko
dostupnych oblastiach prinasga zdravotnicky material v ramci mechanizmu Unie
v oblasti civilnej ochrany. Unia rovnako podporuje partnerov tym, Ze prispieva
k stratégidm ockovania, obstaravaniu a distribucii zasob,

— Eurdpska komisia v spolupraci s niekolkymi ¢lenskymi Statmi vyvija spolu
s africkymi  partnermi iniciativu na rozvoj vyroby vakcin, lickov
a zdravotnickych technologii a pristupu k nim v Afrike?’.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

. Pravny zaklad

Procesnopravnym zakladom navrhovaného rozhodnutia je clanok 218 ods.3 a4 Zmluvy
o fungovani Eur6pskej tnie (ZFEU).

V ¢lanku 218 ods. 3 ZFEU sa stanovuje, 7¢ Komisia predklada odporu¢ania Rade, ktora
prijme rozhodnutie poverujiice na zadatie rokovani a vymeniivajice vyjednavaca Unie. Podl'a
¢lanku 218 ods. 4 ZFEU méze Rada adresovat smernice vyjedndvadovi a uréit osobitny
vybor, po porade s ktorym sa musia viest’ rokovania.

Hmotnopravny zaklad sa zvazi v neskorSej faze, ked” budu k dispozicii d’alSie informacie: 1)
orozsahu aobsahu medzinarodnej dohody o pripravenosti areakcii na pandémiu a ii)
o rozsahu a obsahu dopliiujucich zmien MZP.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

Hoci jej presny rozsah eSte nie je znamy, planovand medzinarodna dohoda ma riesit’ zdvazné
cezhrani¢né ohrozenia zdravia s pandemickym potencidlom. Preto bude mat’ vplyv na vykon
pravomoci Unie a na pravne predpisy Unie v oblastiach, ako je zdravie, Zivotné prostredie,
obchod, vol'ny pohyb, ochrana udajov, vnutorny trh, rozvojova spolupraca, pricom vsetky
tieto oblasti by sa podl'a planovanej dohody mohli stat’ relevantnymi.

https://www.who.int/initiatives/act-accelerator.
19 Eurdépsky konsenzus o humanitarnej pomoci (2008/C 25/01) anariadenie Rady (ES) ¢. 1257/96
o humanitarnej pomoci (U. v. ESL 163, 2.7.1996, s. 1 — 6).

20 Tlacova sprava z 21. maja 2021, ,,Iniciativa Timu Eurdpa v Afrike v hodnote 1 mld. eur (europa.eu)™.
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Hoci zatial' neexistuje ziadne rozhodnutie o ustanoveniach MZP, ktoré mozno zmenit, je
pravdepodobné, Ze takéto zmeny budu mat vplyv na pravny ramec EU pre cezhrani¢né
ohrozenia zdravia, ako sa uvadza v rozhodnuti ¢. 1082/2013.

Vzhladom na uvedené skutocnosti a pravdepodobné ovplyvnenie existujucich pravnych
predplsov Unie v roznych oblastiach &innosti Unie je nevyhnutné, aby bola zabezpeéena
tcast’ Unie na buducich rokovaniach a vyslednej medzinarodnej dohode.

. Proporcionalita
Posilnenie systemov zdravotnej starostlivosti a medzinarodnej pripravenosti na budice
pandémie a reakcia na ne je najvyssou prioritou EU a je jednoznaéne v zaujme Unie.

Rozhodnutie Rady je potrebné na poverenie zadat’ rokovania Unie o medzinarodnej dohode
o pripravenosti areakcii na pandémie, ako aj o dopliiujicich zmenach MZP, ak sa tak
rozhodne.

Navrhované odporucanie neprekrauje rdmec toho, €o je nevyhnutné na dosiahnutie
stanovenych ciel'ov v stilade s ¢lankom 5 ods. 4 Zmluvy o Eur6pskej unii.

. Vyber nastroja

Vyber nastroja je stanoveny v &lanku 218 ods. 3 a ¢lanku 218 ods. 4 ZFEU.

3. VYSLEDKY  HODNOTENI  EX  POST, KONZULTACI SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
. Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Neuplatiiuje sa

. Konzulticie so zainteresovanymi stranami

Neuplatiiuje sa

. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Neuplatiiuje sa

. Posudenie vplyvu

Neuplatiiuje sa

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Neuplatiiuje sa

. Zakladné prava

Podl'a ¢lanku 35 Charty zdkladnych prav Eurdpskej tnie sa pri vymedzovani a vykonavani
vsetkych politik a ¢innosti Unie zabezpeci vysoka Uroven ochrany 'udského zdravia.
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V navrhovanom odporucani sa pozaduje povolenie na zacatie rokovani s cielom posilnit
systémy zdravotnej starostlivosti a medzindrodnl pripravenost’ na buduce pandémie a reakciu
na ne. To by malo pozitivny vplyv na pravo na vysoku troven ochrany 'udského zdravia, ako
je zakotvené v ¢lanku 35 Charty zédkladnych prav Eurdpskej unie.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Usudzuje sa, ze zacatie rokovani o medzinarodnej dohode o pripravenosti areakcii na
pandémie a pripadné dopliiujuce zmeny MZP nemaju vplyv na rozpocet.

5. DALSIE PRVKY

. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Ocakéva sa, ze pripravné prace arokovania sa za¢ni Coskoro po mimoriadnom zasadnuti
Svetového zdravotnickeho zhromazdenia od 29.novembra do 1. decembra 2021. Mozno
predpokladat’ predbeznu fazu.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni odporucania

Komisia odporuca, aby:

o Rada poverila Komisiu, aby =zacala aviedla rokovania o uzavreti novej
medzindrodnej dohody o pripravenosti a reakcii na pandémie, ako aj o doplitujucich
zmenach MZP, ak sa tak rozhodne,

. Komisia bola vymenovand za vyjednavaca Unie,

o Komisia viedla rokovania po porade s osobitnym vyborom, ak ho Rada ur¢i v sulade
s ¢lankom 218 ods. 4 ZFEU,

. Rada schvalila smernice na rokovania pripojené k tomuto odporucaniu.
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Odportcanie

ROZHODNUTIE RADY

o povereni zacat’ rokovania v mene Europskej uinie o uzavreti medzinarodnej dohody
o pripravenosti a reakcii na pandémie, ako aj rokovania o dopliiujicich zmenach

Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)

RADA EUROPSKEJ UNIE

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tnie, a najma jej ¢lanok 218 ods. 3 a 4,

so zretel'om na odporacanie Eurdpskej komisie,

ked’ze:

(1)

2)

©)

mimoriadne zasadnutie Svetového zdravotnickeho zhromazdenia od 29. novembra do
1. decembra 2021 bolo zvolané rozhodnutim Svetovej zdravotnickej organizicie
(WHO) WHAT74(16) z 31. méja 2021, aby sa zvazili vyhody vypracovania dohovoru,
dohody alebo iného medzindrodného nastroja WHO o pripravenosti areakcii na
pandémie na ucely stanovenia medzivladneho procesu scielom navrhnat
a prerokovat’ takyto dohovor, dohodu alebo iny medzinarodny nastroj o pripravenosti
a reakcii na pandémie,

Unia by sa mala zagastnit’ na rokovaniach o takomto dohovore, dohode alebo inom
medzinarodnom nastroji, ako aj o dopliujicich zmenach Medzindrodnych
zdravotnych predpisov (2005) (MZP),

rokovania sa uskutocnia v kontexte WHO,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Komisia je tymto opravnend rokovat' v mene Unie o medzinarodnej dohode o pripravenosti
areakcii na pandémie, ako aj o dopliiujucich zmenach MZP v rdmci rozhodnuti prijatych
pocas mimoriadneho zasadnutia Svetového zdravotnickeho zhromazdenia od 29. novembra
do 1. decembra 2021.

Clanok 2

Smernice na rokovania st uvedené v prilohe.
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Clanok 3

Rokovania sa uskuto¢nia po porade s [ndzov osobitného vyboru vlozi Rada].

Clanok 4
Toto rozhodnutie je uréené Komisii.
V Bruseli
Za Radu
predseda
10

SK



	1. KONTEXT ODPORÚČANIA
	• Dôvody a ciele odporúčania
	• Súlad s existujúcimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky
	• Súlad s ostatnými politikami Únie

	2. PRÁVNY ZÁKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
	• Právny základ
	• Subsidiarita (v prípade inej ako výlučnej právomoci)
	• Proporcionalita
	• Výber nástroja

	3. VÝSLEDKY HODNOTENÍ EX POST, KONZULTÁCIÍ SO ZAINTERESOVANÝMI STRANAMI A POSÚDENÍ VPLYVU
	• Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujúcich právnych predpisov
	• Konzultácie so zainteresovanými stranami
	• Získavanie a využívanie expertízy
	• Posúdenie vplyvu
	• Regulačná vhodnosť a zjednodušenie
	• Základné práva

	4. VPLYV NA ROZPOČET
	5. ĎALŠIE PRVKY
	• Plány vykonávania, spôsob monitorovania, hodnotenia a podávania správ
	• Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanovení odporúčania


