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Mezinarodnich zdravotnickych piedpisti obsaZené v priloze usneseni WHA77.17 a
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Mezinarodni zdravotnické predpisy (2005) a proces projednavani zmén

Mezinarodni zdravotnické piedpisy (2005) jsou ndstrojem mezindrodniho prava piijatym
podle ¢lanku 21 Ustavy Svétové zdravotnické organizace (WHO) v roce 2005, ktery nahradil
ptredpisy pfijaté v roce 1969. V platnost vstoupily v roce 2007. Jsou pravné zavazné pro 196
zemi, vcetné 194 Clenskych stath WHO, Svatého stolce a Lichtenstejnska. Predpisy, jejichz
smluvnimi stranami jsou vSechny ¢lenské staty EU, poskytuji obecny pravni ramec v oblasti
celosvétoveé zdravotni bezpecnosti a vymezuji prava a povinnosti smluvnich stran pfi zvladani
udalosti a mimotéadnych situaci v oblasti vefejného zdravi, které maji preshrani¢ni potencial.

V lednu 2022 vykonna rada WHO s ohledem na zkuSenosti ziskané z pandemie COVID-19
svym rozhodnutim EB 150(3)! vyzvala ¢lenské stity WHO a v prislusnych piipadech
organizace pro regionalni hospodaiskou integraci (v podstaté¢ Evropskou unii), aby piijaly
veskerd vhodna opatieni ke zvdzeni moznych zmén Mezinarodnich zdravotnickych predpist
(2005) s cilem posilit celosvétovou ptipravenost a schopnost reakce na ohrozeni vetejné¢ho
zdravi. Rozhodnuti vykonné rady dale uptesnilo, Ze ,,tyto zmény by mély byt omezené co do
rozsahu a mély by se zabyvat konkrétnimi a jasné identifikovanymi problémy, vyzvami —
vcéetné rovnosti, technologického nebo jiného vyvoje — nebo nedostatky, které nelze ucinné
resit jinak, ale jsou rozhodujici pro podporu ucinného provadeni a dodrzovani Mezinarodnich
zdravotnickych predpisi (2005) a jejich univerzalniho a spravedlivého uplatiiovani v zdajmu
ochrany vsech lidi na sveté pred mezinarodnim sirenim chorob*.

V névaznosti na rozhodnuti vykonné rady se ¢lenské staty WHO prostiednictvim rozhodnuti
piijatého na 75. zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni? dohodly, Ze stanovi postup
pro jednani o cilenych zménach Mezinarodnich zdravotnickych ptedpist (2005). Za timto
ucelem ziidily pracovni skupinu pro zmény Mezindrodnich zdravotnickych ptedpist
(pracovni skupina WGIHR) s ukolem pracovat ,,vwhradné na posouzeni navrhovanych
cilenych zmeén Mezinarodnich zdravotnickych predpisi (2005) v souladu s rozhodnutim
EBI150(3) (2022) za ucelem jejich posouzeni na 77. zasedani Svétového zdravotnického
shromazdeni v roce 2024.

Sestnact ¢lenskych stath WHO, véetné &tyf statll jménem regionalnich skupin®, predlozilo své
navrhy zmén ve lhit¢ do 30. zafi 2022, jak je stanoveno v rozhodnuti Svétového
zdravotnického shromazdéni. PredloZzené navrhy zahrnovaly vice nez 300 zmén, které se
tykaly 33 z 66 ¢lankti Mezinarodnich zdravotnickych pifedpist (2005) a péti z jejich deviti
piiloh a navrhovaly zavedeni $esti novych ¢lankd a dvou novych piiloh?.

EB150(3) - Strengthening the International Health Regulations (2005): a process for their revision

through potential amendment (EB150(3) — Posileni mezinarodnich zdravotnickych piedpisa (2005):

proces jejich revize prostiednictvim pfipadnych zmén).

2 WHA75(9) - Strengthening WHO preparedness for and response to health emergencies (WHA75(9) —
Posileni pfipravenosti a reakce WHO na ohrozeni v oblasti zdravi).

Arménie, Bangladés, Ceskd republika jménem ¢lenskych statd Evropské unie, Svazijsko jménem
Clenskych stati afrického regionu WHO, Indie, Indonésie, Japonsko, Malajsie, Namibie, Novy Zéland,
Korejské republika, Ruska federace jménem ¢lenskych statt Euroasijské hospodaiské unie, Svycarsko,
Spojené staty americké, Uruguay jménem cClenskych stati Spolecného jihoamerického trhu
(MERCOSUR).

Proposed Amendments to the International Health Regulations (2005) submitted in accordance with

decision WHA75(9) (2022 avrhy zmén Mezinarodnich zdravotnickych predpisu (2005) predlozené v

souladu s rozhodnutim WHA75(9) (2022)).
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Pracovni skupina WGIHR zah4jila svou ¢innost 14. listopadu 2022 a ukoncila ji 24. kvétna
2024. Vysledek jednani pracovni skupiny WGIHR?® byl piedloZen k posouzeni na 77. zasedani
Svétového zdravotnického shroméazdéni. V prubéhu tydne konani Svétového zdravotnického
shromazdéni pokracovala jednani o nckolika nevyfeSenych otdzkach a dne 1. Cervna 2024
piijalo shromazdéni konsenzem zmény Mezinarodnich zdravotnickych piedpisi (2005)
prostiednictvim svého usneseni WHA77.176.

Komise jménem Evropské unie vyjednala zmény Mezindrodnich zdravotnickych ptedpist
(2005) v zalezitostech spadajicich do pravomoci Unie na zdkladé¢ zmocnéni Rady Evropské
unie stanoveného v rozhodnuti Rady (EU) 2022/451 ze dne 3. biezna 2022". Komise se jako
vyjednava¢ Unie fidila smérnicemi pro jednéani, které byly pfipojeny k rozhodnuti a které
stanovily hlavni cile a zasady, jichz mélo byt dosazeno. V souladu s rozhodnutim (EU)
2022/451 pusobila pracovni skupina Rady pro vefejné zdravi jako zvlastni vybor ve smyslu
¢l. 218 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie (Smlouva o fungovani EU) a Komise Gzce
spolupracovala s odborniky a =zastupci c¢lenskych stati prostfednictvim pravidelnych
koordina¢nich schiizek v Zenevé.

Dne 31. kvétna 2024, pied piijetim zmén na 77. zaseddni Svétového zdravotnického
shromézdéni, obdrzel zvlastni vybor pisemné sdéleni® Komise jakozto vyjednavade Unie, v
némz Komise informovala c¢lenské staty, ze pfijeti zmén Mezinarodnich zdravotnickych
piedpisi (2005) se predpoklada dne 1. Cervna 2024, v zévislosti na dofeSeni né¢kolika
nevyfesenych otazek, a ze Komise ocekava, ze konecny vysledek jednani bude v souladu se
smérnicemi pro jednani. Tésné€ pifed piijetim Svétovym zdravotnickym shromazdénim se v
Zenevé uskute¢nilo jednani na misté s ¢lenskymi staty EU, na némz Komise potvrdila své
hodnoceni kone¢nych vysledki jednani.

Soubézné s jednanim o zménach Mezindrodnich zdravotnickych ptedpist (2005) jednaji
¢lenské staty WHO o nové mezinarodni dohodé€ o prevenci pandemii a pfipravenosti a reakci
na né (dale jen ,,protipandemicka dohoda®). Cilem je vytvofit prostfednictvim téchto dvou
nastrojit soudrzny mezinarodni rdmec, ktery se bude zabyvat celym spektrem ptipadi
ohroZeni vefejného zdravi. Na 77. zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni, které se
konalo 1. cervna 2024, se clenské staty WHO dohodly, Ze k dokonceni jednani o
protipandemické dohodé je zapotiebi vice Casu. Dohodly se prodlouzit mandat mezivladniho
vyjednavaciho vyboru, ktery je povéten jedndnimi a ptipravou dohody, s cilem dokoncit jeho
praci do 78. zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni v roce 2025, nebo podle
moznosti 1 diive — v tom pfipadé by bylo v roce 2024 svolano zvlastni zasedani Svétového
zdravotnického shromézdéni.

. Oduvodnéni a cile navrhu

Zmény Mezinarodnich zdravotnickych piedpisi (2005) prijaté prostfednictvim usneseni
WHA77.17 ptispivaji k posileni celosvétové piipravenosti, dohledu a reakce na ohrozeni
vetejného zdravi a reaguji na zkuSenosti ziskané z pandemie COVID-19, coZ jsou dvé

5 A77/9 — Working Group on Amendments to the International Health Regulations (2005) — Report by
the Director-General (A77/9 — Pracovni skupina pro zmény Mezinarodnich zdravotnickych piedpisu
(2005) — zprava generalniho feditele).

WHAZ77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005) (WHA77.17 — Posileni
pripravenosti a reakce na ohrozeni vefejného zdravi prostfednictvim cilenych zmén Mezinarodnich
zdravotnickych piedpisu (2005)).

7 Ut vést. L 92, 21.3.2022, s. 1.

8 Dokument Rady WK 7838/2024 INIT.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2022/451/oj
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_9-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_9-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_9-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf

zékladni priority ¢innosti EU v oblasti celosvétového zdravi’. Provedeni zmén je proto
jednozna¢né v zajmu Unie. SouCasna epidemie mpox, na jejimz zakladé generalni feditel
WHO dne 14. srpna 2024 vyhlasil ohrozeni vetejného zdravi mezinarodniho vyznamu, je také
jasnou ptipominkou kritické a naléhavé potieby posilit celosvétovy ramec pro prevenci
ohroZeni vefejn¢ho zdravi a ptipravu a reakci na né. VétSina zménénych ustanoveni se tyka
zalezitosti, které byly upraveny na urovni EU, zejména v oblasti vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, spoluprace s pfisluSnymi organizacemi v oblasti vefejného zdravi a
ochrany vefejného zdravi v ptipadé ohroZeni vefejného zdravi. Zadna ze zmén neni v rozporu
s pravem Unie, a proto neni tfeba vznaset ke zménam vyhrady.

Unie nemuze pfistoupit k Mezindrodnim zdravotnickym ptedpisim (2005), protoze tyto
piedpisy nestanovi moZnost pfistoupeni organizaci pro regionalni hospodafskou integraci'®.
Cilem tohoto navrhu je proto navrhnout Radé, aby zmocnila clenské staty EU, které jednaji
spolecné¢ v zdjmu Unie, k pfijeti zmén Mezinarodnich zdravotnickych ptedpist (2005)
schvalenych usnesenim WHA77.17.

. Obsah zmén Mezinarodnich zdravotnickych predpista (2005) prijatych rezoluci
WHA 77.17

Zmény Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisti (2005) pfijaté usnesenim WHA 77.17 jsou
pln¢ v souladu se smérnicemi pro jednani, jak je pfijala Rada a které jsou pfipojeny k
rozhodnuti Rady (EU) 2022/451. Zmény zahrnuji nasledujici pravy:

- Zavedeni definice ,,pandemického ohrozeni“ a souvisejictho mechanismu
umoziujiciho jeho vyhlaSeni, ktery mé aktivovat u¢innéj$i mezinarodni spolupraci v
reakci na udalosti, u nichz hrozi, ze se stanou, nebo se jiz staly pandemii (¢lanky 1 a
12, s odpovidajicimi zménami v ¢lancich 11, 12, 13, 15, 48 a 49).

— Vytvoreni narodnich organti pro Mezindrodni zdravotnické piedpisy (MZP), které
budou koordinovat provadéni MZP na vnitrostatni Grovni vedle jiz existujiciho
narodniho kontaktniho mista MZP, pficemz smluvnim stathm bude ponechana
volnost pro ustaveni narodniho organu pro MZP a narodniho kontaktniho mista MZP
jako jednoho nebo dvou subjektl (Clanky 1 a 4).

— Zavedeni vyslovného odkazu na ,pfipravenost® v rozsahu Mezinarodnich
zdravotnickych ptedpisti (2005), aby se pfipomnél vyznam funkci souvisejicich s
pribéznym budovanim zékladnich kapacit podle ptedpisti, pokud nedojde k ohroZeni
vetejného zdravi (Clanek 2).

— Ustanoveni zamétend na posileni zavazku solidarity a rovnosti. To zahrnuje zavedeni
vyslovného odkazu na tyto zasady v ¢lanku 3, jakoz i1 zavedeni hmotnépravnich
ustanoveni, kterd posiluji pfistup k lécivym pripravkiim (¢lanek 1 s novou definici
,relevantnich zdravotnickych produkti a ¢lanky 13, 15, 16, 17 a 44) a financovani
(¢lanky 44 a 44a). Podle ¢lanku 44a se zfizuje koordina¢ni finanéni mechanismus,
ktery mé podporovat a prosazovat zjisténi potieb financovani a ptistup k financovani
potfebnému pro ,,spravedlivé reSeni potieb a priorit rozvojovych zemi, vietné

Zavéry Rady ze dne 29. ledna 2024 ,,Strategie EU v oblasti celosvétového zdravi — leps$i zdravi pro
vSechny v ménicim se svéte”, dokument ST 5908/24, a souvisejici sdéleni Komise COM(2022) 675 ze
dne 30. listopadu 2022.

Je tfeba poznamenat, ze Komise piedlozila ndvrh na zménu ¢lanku 64 Mezinarodnich zdravotnickych
predpist (2005), aby se jeho smluvnimi stranami mohly stat organizace pro regionalni hospodatskou
integraci. Tento navrh se nesetkal se souhlasem nékterych clenskych statd EU a ve lhaté 30. zaii 2022
nemohl byt finalizovan. Navrh proto nebyl zahrnut do balicku pozménovacich navrht, ktery jménem
EU a jejich ¢lenskych stati predlozila Ceska republika.
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rozvijeni, posilovani a udrzovani zakladnich kapacit”, véetné kapacit, které jsou
relevantni pro pandemické ohrozeni.

Ustanoveni zaméiena na zlepSeni vcasného sdileni informaci v pfipadé ohrozeni
vetejného zdravi mezi WHO a piisluSnymi mezivladnimi organizacemi (¢lanek 6) a
mezi WHO a smluvnimi staty (¢lanky 8 a 10).

Zavedeni pozadavku, aby WHO pii vydavani doporuceni zohlednila potiebu
usnadnit mezinarodni cestovani a zachovat mezinarodni dodavatelské fetézce (Clanek
18).

Ustanoveni zameéfend na zlepSeni koordinace mezi provozovateli piepravnich
prostfedkti a pfistavnimi orgdny s pozadavkem, aby se provozovatelé piepravnich
prostiedkll v pfisluSnych piipadech ptipravili na uplatiiovani zdravotnich opatfeni na
palubé, jakoz i pfi nalodéni/mastupu a vylodéni/ vystupu (pfiloha 4), a také
prostiednictvim upiesnéni v ¢lancich 24 a 27.

Nova ustanoveni umoziujici pouzivani digitadlnich zdravotnich osvédceni podle
ptedpist (Clanek 35 a ptiloha 6) a ukladajici WHO povinnost vypracovat a podle
potieby aktualizovat technickou orientaci pro zdravotni doklady.

Ustanoveni zamétfend na usnadnéni konzultaci vyzaddanych smluvnim statem, na
ktery ma dopad zdravotnické opatteni pfijaté jinym smluvnim statem, s cilem ujasnit
jeho védecky zaklad a nalézt vzajemné pfijatelné feSeni (¢lanek 43).

Objasnéni ohledné sloZeni a zptisobu prace Pohotovostniho vyboru (¢lanky 48 a 49).

Ztizeni Vyboru smluvnich statl pro usnadnéni G€inného provadéni pozménénych
predpist. Cilem vyboru je zejména prosazovat a podporovat spoluprici mezi
smluvnimi staty za G€elem u¢inného provadéni predpisii, a to na zaklad¢ technickych
konzultaci od podvyboru, ktery bude jesté ztizen (Clanek 54a).

Ustanoveni zamétend na posileni zékladnich kapacit smluvnich stath (¢l. 5 odst. 1, €l.
13 odst. 1 a ptiloha 1), a to zejména tim, Ze se v pfiloze 1 zavadéji podrobnéjsi
pozadavky na zakladni kapacity pro prevenci a pfipravenost, jakoZ i poZadavek na
zapojeni zucastnénych stran a obci v souvislosti s pfipravenosti a reakci, a
pozadavek, aby narodni Uroven reakce zajistila koordinaci s mistni a stfedni tirovni
reakce a poskytovala jim podporu.

Revize rozhodovaciho nastroje (pfiloha 2) pro hodnoceni a oznamovani udélosti,
kter¢é mohou predstavovat ohroZeni vetejného zdravi mezindrodniho vyznamu,
véetné vyjasnéni, Ze skupiny piipadl téZkého akutniho respiracniho onemocnéni

MIwe

neznadmé €1 nové piiciny povedou k pouZiti algoritmu stanoveného v pfiloze.

Dalsi redakéni zmény v Clancich 5, 12, 13, 15, 19, 20, 21, 23, 28, 37, 44, 45, 49, 50,
53 avprilohach 1, 3,4 a 8.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky a s pravomocemi

Uelem a oblasti puisobnosti Mezinarodnich zdravotnickych piedpist (2005) ve znéni
usneseni WHA77.17 jsou ,.zamezovani mezinarodniho Sifeni chorob, priprava na néj,
ochrana proti nému, jeho kontrola a zajistovani reakce v oblasti verejného zdravi zpiisoby,
které odpovidaji riziku pro verejné zdravi, omezuji se na né a umoznuji se vyvarovat
zbytecnému naruseni mezinarodniho provozu a obchodu*. Hlavni oblast politiky, na kterou se
vztahuji Mezindrodni zdravotnické predpisy (2005) a zmény piijaté usnesenim WHA77.17, se
tedy tyka boje proti vaznym pieshrani¢nim zdravotnim hrozbam, coz je oblast, kterd spadé do
pravomoci Unie v souladu s ¢l. 168 odst. 5 Smlouvy o fungovani EU.
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Na trovni EU stanovi ramec a mechanismy pro koordinaci a posileni prevence, piipravenosti
a reakce na vazné preshranicni zdravotni hrozby biologického, chemického,
environmentalniho nebo nezndmého pivodu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbéach a o
zru$eni rozhodnuti & 1082/2013/EU'!. Naiizeni stanovi pravidla tykajici se Siroké $kaly
otazek, vCetné planovani prevence, pfipravenosti a reakce, spole¢ného zadavani vetejnych
zakazek na lékaiska protiopatfeni, epidemiologického dozoru a monitorovani, vcasného
varovani a hodnoceni rizik, koordinace reakce a uznani stavu ohrozeni vefejného zdravi na
urovni Unie.

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/945 ze dne 22. Cervna 2018 o pienosnych nemocich
a souvisejicich zdravotnich problémech, které musi byt podchyceny epidemiologickym
dozorem, a o pfislusnych definicich piipada'? stanovi seznam pfenosnych nemoci a piislusné
definice ptipadi, na které se vztahuje epidemiologicky dozor na trovni EU.

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2017/253 ze dne 13. tnora 2017 o postupu vydavani
varovnych hlaSeni v rdmci systému v€asného varovani a reakce a postupu vymény informaci,
konzultaci a koordinace reakce!’ stanovi postupy, podle kterych mohou ¢&lenské staty EU
bezpecné vydavat varovna hlaSeni, sdilet informace a koordinovat vnitrostatni reakce na
vazné preshrani¢ni hrozby, pti¢emz provadéci natfizeni Komise (EU) 2023/1808 ze dne 21.
zati 2023'* stanovi vzor formulafe pro poskytovani informaci o planovani prevence,
pfipravenosti a reakce v souvislosti s vaznymi pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami v
souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371.

VétSina zmén  Mezindrodnich  zdravotnickych predpisi  (2005) piijatych usnesenim
WHAT77.17, zejména zmény ¢lankt 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 43, 48 a 49, jakoz i
priloh 1 a 2, se tyka oblasti, na které se vztahuji vyse uvedené akty, a v§echny tyto zmény jsou
pln€é v souladu s cilem pravnich piedpisi EU v oblasti prevence vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozeb a pfipravenosti a reakce na né.

Kromé toho v souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU jsou za stanoveni své
zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, vcetné fizeni
zdravotnictvi a zdravotni péce, jakoZ i rozdélovani na né vyclenénych zdroji zodpoveédné
Clenské staty. Zmény ¢lanku 4 v €asti, v niZ ponechavaji smluvnim stathm MZP volnost v
tom, zda zfidi svilj narodni orgdn pro MZP jako samostatny subjekt nebo jako subjekt spojeny
s narodnim kontaktnim mistem MZP; zmény ¢lanku 43, které ponechévaji smluvnim statim
MZP mozZnost rozhodnout se, zda se zapoji do konzultaéniho mechanismu, ¢i nikoli; stejné
jako zmeéna Cl. 44 odst. 2a o vnitrostatnim financovani se tykaji zalezitosti spadajicich do
vyluéné pravomoci ¢lenskych stati.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Mezinarodni zdravotnické predpisy (2005) ve znéni usneseni WHA77.17 se vztahuji i na
n¢kolik dalSich oblasti politiky, které spadaji do ptsobnosti Unie.

Zmeény Clanku 13 Mezinarodnich zdravotnickych piedpisti (2005) jsou v souladu s politikou
Unie, jejimz cilem je zajistit dostateCnou a vc€asnou dostupnost a dodavky lékaiskych
protiopatieni pro krizové situace, a to 1 prostfednictvim nouzovych opatieni. Zejména natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tloze
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti

I Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26.
J¥. vést. L 170, 6.7.2018, . 1.
F.vést. L 37, 14.2.2017, s. 23.

F. vést. L 234, 22.9.2023, s. 105.
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lécivych pripravkii a zdravotnickych prostfedkii!® obsahuje ustanoveni tykajici se
monitorovani nedostatku 1é¢ivych ptipravki, ktery by mohl vést ke krizové situaci, a nafizeni
Rady (EU) 2022/2372 ze dne 24. i{jna 2022'® stanovi rdmec pro zajisténi dodavek 1ékaiskych
protiopatieni pro krizové situace v piipad¢ stavu ohrozeni vetejného zdravi na urovni Unie.
Zmény Clanku 13 Mezindrodnich zdravotnickych ptedpist (2005) jsou pln€ v souladu s cilem
prava EU v této oblasti.

Zmény clanku 18 Mezinarodnich zdravotnickych ptredpisti (2005) jsou v souladu s politikou
Unie piijatou v souvislosti s pandemii COVID-19, mimo jiné s cilem zachovat fungovani
dodavatelskych fetézcii a volny pohyb pracovnikii v dopravé, zejména jak je uvedeno ve
sd&leni Komise!” o zavadéni zelenych pruhti podle Pokynti tykajicich se opatfeni spravy
hranic v z4jmu ochrany zdravi a zajisténi dostupnosti zbozi a zakladnich sluzeb ze dne 24.
bfezna 2020.

Zmény Clanku 35 a piilohy 6 Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisti (2005) se tykaji oblasti,
na které se vztahuje pravo Unie v oblasti volného pohybu osob, vcetné podminek vykonu
prava na volny pohyb stanovenych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/38/ES ze
dne 29. dubna 2004 o pravu obcani Unie a jejich rodinnych pfislusnikii svobodné se
pohybovat a pobyvat na uzemi ¢lenskych stati's. Tyto zmény se rovnéz tykaji oblasti, na
které se vztahuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/399 ze dne 9. biezna
2016, kterym se stanovi kodex Unie o pravidlech upravujicich pfeshrani¢ni pohyb osob
(Schengensky hrani¢ni kodex)'®. Zmény ¢lanku 35 a piilohy 6 Mezinarodnich zdravotnickych
predpisti (2005) jsou plné v souladu s témito oblastmi prava Unie.

Zmény C¢lankd 44 a 44a se tykaji oblasti, na které se vztahuje pravo Unie tykajici se civilni
ochrany, jak je stanoveno v rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU ze
dne 17. prosince 2013 o mechanismu civilni ochrany Unie?’, a viceletého finanéniho rdmce
parlamentu a Rady (EU) 2021/947 ze dne 9. Cervna 2021 o Nastroji pro sousedstvi a
rozvojovou a mezinarodni spolupraci (NDICI) — Globélni Evropa?!. Zmény téchto ¢lanki jsou
pln¢ v souladu s pravem EU v uvedenych oblastech.

. Prijeti zmén Mezinarodnich zdravotnickych predpisii (2005)

Souhlas s tim byt vazan predpisy WHO (jak je stanoveno v &lanku 21 Ustavy WHO) podléha
zjednodusenému postupu zaloZenému na tichém souhlasu. Tuto zaleZitost upravuje ¢lanek 22
Ustavy, ktery stanovi zjednodu$eny rezim vstupu v platnost, podle néhoz se kazdy stat, ktery
ma v umyslu stat se smluvni stranou urcitého predpisu, touto stranou stane, pokud neoznami
generdlnimu fediteli WHO odmitnuti uvedeného ptedpisu nebo jeho zmény nebo vyhradu k
nim ve lhiité, kterou generalni feditel za timto i€elem oznami.

V pfipadé zmén Mezindrodnich zdravotnickych ptedpisi (2005) piijatych usnesenim
WHA77.17 je lhlta pro jejich vstup v platnost, jakoz i1 lhlita pro odmitnuti nebo vyhrady,
stanovena v ¢lanku 59 Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisi (2005). Samotny ¢lanek 59
byl pfedmétem nékolika zmén piijatych na 75. zasedani Svétového zdravotnického

15 UF. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1.

16 Uk. vést. L 314, 6.12.2022, s. 64.

17 Uk. vést. C 96 1, 24.3.2020, s. 1.

18 Ut. vést. L 158, 30.4.2004, s. 77.

19 Ut. vést. L 77, 23.3.2016, s. 1.

20 Ut vést. L 347, 20.12.2013, s. 924.
21 Ut vést. L 209, 14.6.2021, s. 1.

CS



CS

shromazdéni v roce 202222, které zkracuji Ihiitu pro odmitnuti nové zmény nebo vyhrady k ni
z 18 na 10 mé&sicti ode dne oznameni generalniho feditele o pfijeti zmény a zkracuji datum
vstupu v platnost z 24 na 12 mésict od téhoz data. Uvedené zmény vstoupily v platnost dne
31. kvétna 2024, takze nové zmény, na které se vztahuje tento navrh a které byly piijaty
usnesenim WHA77.17 na 77. zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni dne 1. ¢ervna
2024, spadaji pod tato nova ustanoveni.

Ctyti smluvni staty, véetné dvou &lenskych statit EU (Nizozemska a Slovenska), vak zmény
Clanku 59 ptijaté v roce 2022 odmitly. Pokud své odmitnuti nestahnou, bude se na n¢ s
ohledem na nové zmeény, jichz se tyka tento navrh, i nadale vztahovat ptivodni znéni ¢lanku
59, jak je uvedeno v Mezindrodnich zdravotnickych ptedpisech (2005), pficemz lhata pro
odmitnuti t€chto zmén nebo vyhrady k nim ¢ini 18 mésict ode dne jejich oznameni a termin
jejich vstupu v platnost ¢ini 24 mésict od téhoz dne.

Zmény Mezinarodnich zdravotnickych piedpisi (2005) ptijaté rezoluci WHA77.17 oznamil
generalni feditel WHO vSem smluvnim statim dne 19. zéati 2024. Tyto zmény tudiz vstoupi v
platnost dne 19. zati 2025 pro vSechny smluvni staty Mezindrodnich zdravotnickych ptedpisii
(2005), na které se vztahuji zmény z roku 2022, a dne 19. zati 2026 pro Ctyii smluvni staty, na
které se zmény z roku 2022 nevztahuji.

2. PRAVNI ZAKLAD
. Procesnépravni zaklad

Procesnépravnim zékladem tohoto navrhu rozhodnuti Rady je ¢l. 218 odst. 6 pism. a) body iii)
a v) Smlouvy o fungovani EU, ktery se pouzije bez ohledu na to, zda je Unie ¢lenem
organizace, ktera mezinarodni dohodu ptijala?.

. Hmotnépravni zaklad

Hmotnépravni zdklad rozhodnuti podle ¢l. 218 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU zavisi
pfedevS§im na cili a obsahu mezinarodni dohody, kterd se uzavird v zajmu Unie. Sleduje-li
dohoda dvoji ucel nebo ma-li dvé slozky a lze-li jednu z téchto slozek identifikovat jako
hlavni, zatimco druhy ucel nebo druhé slozka je pouze vedlejsi, musi byt rozhodnuti pfijaté na
zéklad€ ¢l. 218 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU zaloZeno na jediném hmotnépravnim
zakladu, a sice na tom, ktery je spojen s hlavnim nebo pievazujicim tcelem ¢i slozkou. Pokud
jde o dohodu, ktera sleduje nékolik cilii najednou nebo kterd ma nékolik slozek, jez jsou
nerozluéné spjaty, aniz je jedna vii¢i druhé vedlejsi, musi hmotnépravni zéklad rozhodnuti
podle ¢l. 218 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU zahrnovat vyjime¢né rizné odpovidajici pravni
zéklady.

Ulelem a oblasti puisobnosti Mezinarodnich zdravotnickych piedpisti (2005) ve znéni
usneseni WHAT77.17 jsou ,zamezovani mezinarodniho Sifeni chorob, priprava na néj,
ochrana proti nému, jeho kontrola a zajistovani reakce v oblasti verejného zdravi zpiisoby,
které odpovidaji riziku pro verejné zdravi, omezuji se na né a umoziuji se vyvarovat
zbytecnému naruseni mezinarodniho provozu a obchodu®. Cilem zmén Mezinarodnich
zdravotnickych predpist (2005) piijatych usnesenim WHA77.17 je dale posilit celosvétovou
piipravenost, dohled a reakci na ohrozZeni vefejného zdravi.

2 WHAZ75. 12 - Amendments to the International Health Regulations (2005) (WHA75. 12 — Zmény
Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisti (2005)).
23 Stanovisko Soudniho dvora 2/91 ze dne 19. biezna 1993, ECLI:EU:C:1993:106, strana 1061, k Umluveé

MOP €. 170 o chemickych latkach a rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. fijna 2014, Némecko v. Rada,
C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, bod 64.
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Unie ma pravomoc v oblasti zdravi podle €l. 4 odst. 2 pism. k) a ¢l. 6 pism. a) Smlouvy o
fungovani EU. Podle ¢l. 168 odst. 1 SFEU je Unie opravnéna piijimat opatfeni, ktera dopliuji
politiku ¢lenskych stath a ktera jsou zaméiena na zlepSovani veiejného zdravi, predchazeni
lidskym nemocem a odstranovani pfi¢in ohrozeni lidského zdravi. V €l. 168 odst. 1 Smlouvy
chorobam podporou vyzkumu jejich pricin, prenosu a jejich predchazeni, jakoz i [...], véasné
varovani pred vazmymi preshranicnimi zdravotnimi hrozbami a boj proti nim*. Za timto
ucelem podle ¢l. 168 odst. 5 Smlouvy o fungovani EU ,,Evropsky parlament a Rada mohou
radnym legislativnim postupem rovnéZz prijmout pobidkova opatreni urcena k ochrané a
opatient tykajici se sledovani vaznych preshranicnich zdravotnich hrozeb, véasného varovani
pred nimi a boje proti nim*. Ustanoveni ¢l. 168 odst. 3 navic vyzyva Unii a ¢lenské staty, aby
»wpodporovaly spolupraci se tretimi zemémi a s prislusnymi mezinarodnimi organizacemi v
oblasti verejného zdravi®.

Vétsina zmén Mezinarodnich zdravotnickych piedpisi (2005) pfijatych usnesenim
WHAT77.17 se tyka zélezitosti, které spadaji do plsobnosti Unie na zaklad¢ ¢l. 168 odst. 5
Smlouvy o fungovdni EU a které byly upraveny zejména nafizenim (EU) 2022/2371,
provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2018/945 ze dne 22. Cervna 2018, provadécim
rozhodnutim Komise (EU) 2017/253 a provadécim natizenim Komise (EU) 2023/1808.

Krom¢ toho nékteré zmény odpovidaji oblastem, na které se vztahuje pravo Unie v souvislosti
s dodavkami lékaiskych protiopatieni pro krizové situace, ochranou vefejného zdravi v
ptipad¢ ohrozeni vetejného zdravi, volnym pohybem osob, civilni ochranou nebo rozvojovou
spolupraci. Tyto oblasti jsou vSak ve vztahu k hlavni oblasti politiky vedlejs$i, a proto musi byt
rozhodnuti zalozeno na jediném hmotnépravnim zékladu.

Hmotnépravnim zakladem navrhovaného rozhodnuti je tudiz ¢l. 168 odst. 5 Smlouvy o
fungovani EU.

. Proporcionalita

Zmény Mezinarodnich zdravotnickych predpist (2005) ptijaté usnesenim WHA77.17
nepiekracuji ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni celkového cile politiky, kterym je
posileni celosvétove pripravenosti, dohledu a reakce na ohrozeni vetejného zdravi.

. Volba nastroje

Nastrojem je navrh rozhodnuti Rady podle ¢l. 218 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU.

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

Nevztahuje se na tento navrh.
. Konzultace se ziucastnénymi stranami

Nevztahuje se na tento navrh.

. Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Od fijna 2022 do tnora 2023 byly zmény navrzené¢ smluvnimi staty Mezinarodnich
zdravotnickych pfedpisi (2005) pfezkoumany reviznim vyborem svolanym generalnim
feditelem WHO podle ¢lanku 47 a €l. 50 odst. 1 pism. a) Mezinarodnich zdravotnickych
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piedpist (2005), jakoz i1 na zéklad¢ rozhodnuti WHA75(9). Vybor pracoval v souladu s
piedpisy WHO pro odborné poradni skupiny a vybory?*. Skladal se z 20 ¢lendi — vybranych a
jmenovanych generalnim feditelem ze seznamu experti pro Mezinarodni zdravotnické
predpisy (2005) —, kteti pokryvaji Siroké spektrum odbornych znalosti a jsou z genderového a
zemépisného hlediska spravedlivé zastoupeni.

Revizni vybor v souladu se svym mandatem vydal technickd doporuceni k navrhovanym
zménam, ktera byla podkladem pro ¢innost pracovni skupiny WGIHR?®. Podle odborniki z
Revizniho vyboru ,,mimofddnd rozmanitost navrhovanych zmén“ sahala od omezenych
technickych zmén az po zasadni doplnéni a revize, coz celkové odrdzi viili posilit tento
nastroj.

. Posouzeni dopadu

Nevztahuje se na tento navrh.

. Ucelnost pravnich predpist a zjednoduseni

Nevztahuje se na tento navrh.

. Zakladni prava

V ¢l. 3 odst. 1 Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisi (2005) se stanovi, ze provadéni
ptedpisti musi probihat pfi plném dodrzovani distojnosti, lidskych prav a zékladnich svobod
osob. Zadna ze zmén Mezinarodnich zdravotnickych piedpisi (2005) pfijatych usnesenim
WHAT77.17 toto ustanoveni neméni ani nenarusuje.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Neptedpokladd se, ze by navrhované rozhodnuti Rady mélo pro Unii néjaké rozpoctové
disledky, protoze Unie neni smluvni stranou Mezinarodnich zdravotnickych ptredpisa (2005).

Krom¢ toho zmény pfijaté na 77. zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni
nevytvareji pro smluvni staty zadné konkrétni finanéni zévazky. Zmény naopak stanovi
zfizeni nového koordina¢niho finanéniho mechanismu, ktery ma zajistit 0€innéj$i vyuZzivani
stavajicich finan¢nich néstrojl pro provadéni Mezinarodnich zdravotnickych predpist (2005).

2 https://apps.who.int/gb/bd/pdf files/BD_49th-en.pdf#page=160.
25 A/WGIHR/2/5 — Report of the Review Committee regarding amendments to the International Health
Regulations  (2005) A/WGIHR/2/5 (A/WGIHR/2/5 — Zprava Revizniho vyboru o zménach

Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisti (2005)).
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2024/0299 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTI RADY,

kterym se ¢lenské staty zmociiuji, aby v zajmu Evropské unie prijaly zmény

Mezinarodnich zdravotnickych piedpisi obsazené v priloze usneseni WHA77.17 a

prijaté dne 1. ¢ervna 2024

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 5 ve spojeni s
¢l. 218 odst. 6 pism. a) body iii) a v) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

)

€)

(4)

©)

Dne 1. Cervna 2024 pfijaly €lenské staty Svétové zdravotnické organizace (WHO) na
77. zasedani Svétového zdravotnického shromazdéni (WHA) konsenzem rtizné zmény
Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisi z roku 2005 (déale jen ,,zmény*), které jsou
obsazeny v ptiloze usneseni WHA77.17 a jejichz cilem je posilit jejich Géinnost.

Unie podporuje posileni Mezindrodnich zdravotnickych ptedpisti (2005) a jejich
ucinné provadéni.

V poslednich letech Unie vyrazné posilila svlj rdmec pro zdravotni bezpecnost
prijetim nékolika pravnich aktl, zejména nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU! a natizeni Rady (EU) 2022/2372 ze
dne 24. fijna 2022 o ramci pro zajisténi dodavek lékatskych protiopatieni pro krizové
situace v ptipadé stavu ohrozeni vefejného zdravi na urovni Unie?.

Piijetim rozhodnuti Rady (EU) 2022/451° dne 3. bfezna 2022 Rada Evropské unie
zmocnila Komisi, aby jménem Unie v zélezZitostech spadajicich do pravomoci Unie
jednala o mezinarodni dohodé o prevenci pandemii a pfipravenosti a reakci na né,
jakoz i o doplnujicich zménach Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisi (2005).

VétSina zmén piijatych dne 1. Cervna 2024 se tyka zélezitosti, které spadaji do
pravomoci Unie na zéklad¢é ¢l. 168 odst. 5 Smlouvy o fungovani EU a pro které
existuji pravidla Unie, zejména v oblasti vaZznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb.
Kromé toho né€které zmény odpovidaji oblastem, na které se vztahuje pravo Unie v
souvislosti s doddvkami Iékafskych protiopatieni pro krizové situace, ochranou
vefejného zdravi v ptipadé ohrozeni vetejného zdravi, volnym pohybem osob, civilni
ochranou nebo rozvojovou spolupraci.

Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26.
Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 64.
Ut. vést. L 92,21.3.2022, s. 1.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU ziistava v pravomoci ¢lenskych
statl stanoveni jejich zdravotni politiky a organizace zdravotnictvi a poskytovani
zdravotni péce.

V souladu se zasadou loajalni spoluprace by clenské staty jednajici v zajmu Unie mély
piijmout zmény Mezindrodnich zdravotnickych piredpisi (2005) obsazené v prtiloze
usneseni WHA 77.17.

Z4dna z téchto zmén neni v rozporu s pravem Unie, a proto neni nutnad zadna vyhrada
ke zménam, které spadaji do pravomoci Unie.

Unie neni smluvni stranou Mezinarodnich zdravotnickych ptedpist (2005), nebot’
jejich smluvnimi stranami mohou byt pouze staty. VSechny c¢lenské staty jsou
smluvnimi stranami Mezinarodnich zdravotnickych ptedpist (2005).

Za téchto okolnosti mize byt vnéjsi pravomoc Unie vykonavana ¢lenskymi staty v roli
prostiednikd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Clenské staty jsou opravnény piijmout bez vyhrad zmény Mezinarodnich zdravotnickych
piedpisti (2005) obsazené v piiloze usneseni WHA 77.17 ptijaté dne 1. ervna 2024 a to v
z4jmu Unie pro ¢asti spadajici do pravomoci Unie.

Znéni zmén Mezindrodnich zdravotnickych ptedpisi (2005) je pfipojeno k tomuto
rozhodnuti®.

Clanek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyné

WHA77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005) (WHA77.17 — Posileni
pfipravenosti a reakce na ohrozeni vefejného zdravi prostfednictvim cilenych zmén Mezinarodnich
zdravotnickych ptedpist (2005)).

Znéni zmén Mezinarodnich zdravotnickych predpist (2005) s nékterymi redakénimi opravami bylo
rozeslano smluvnim statim Mezinarodnich zdravotnickych ptedpisit (2005) prostiednictvim obézniku
WHO C.L.40.2024 ze dne 19. zafi 2024. Tyto redakéni opravy jsou rovnéZ zohlednény v znéni zmén
pfipojenych k tomuto rozhodnuti.
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https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
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