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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

. Miedzynarodowe Przepisy Zdrowotne (2005) oraz proces negocjacji poprawek
do tych przepisow

Miedzynarodowe Przepisy Zdrowotne (2005) sg instrumentem prawa mig¢dzynarodowego,
ktory przyjeto na podstawie art. 21 Konstytucji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w
2005 r. Zastgpiono nimi przepisy przyjete w 1969 r. Miedzynarodowe Przepisy Zdrowotne
weszly w zycie w 2007 r. Sg prawnie wigzace dla 196 panstw, w tym dla 194 panstw
cztonkowskich WHO, a takze dla Stolicy Apostolskiej i Liechtensteinu. Przepisy, ktérych
stronami sg wszystkie panstwa czlonkowskie UE, stanowig ogdlne ramy prawne w dziedzinie
globalnego bezpieczenstwa zdrowotnego, okreslajg prawa i obowiazki stron w zakresie
reagowania na zdarzenia dotyczace zdrowia publicznego 1 stany zagrozenia zdrowia
publicznego, ktore moga mie¢ znaczenie mi¢dzynarodowe.

W s$wietle wnioskow wyciagnigtych z dos§wiadczen nabytych podczas pandemii COVID-19,
w styczniu 2022 r. zarzad WHO w swojej decyzji EB 150(3)! wezwal panstwa cztonkowskie
WHO oraz, w stosownych przypadkach, regionalne organizacje integracji gospodarczej
(zasadniczo Uni¢ Europejska) do podjecia wszelkich odpowiednich srodkow, jakie moga by¢
konieczne, aby rozwazy¢ ewentualne poprawki do Migdzynarodowych Przepisow
Zdrowotnych (2005) ukierunkowane na wzmocnienie $wiatowej gotowosci i zdolnosci do
reagowania na stany zagrozenia zdrowia publicznego. W decyzji zarzadu doprecyzowano, ze
»takie poprawki powinny mie¢ ograniczony zakres i powinny odnosi¢ si¢ do konkretnych i
jasno okreslonych kwestii, wyzwan — w tym tych dotyczacych réwnos$ci, rozwoju
technologicznego lub innych kwestii — badz brakoéw, ktérym nie mozna skutecznie zaradzi¢ w
inny sposob, a ktore maja zasadnicze znaczenie dla zapewnienia skutecznego wprowadzania
w zycie 1 przestrzegania Miedzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych (2005) oraz ich
powszechnego stosowania, aby zapewni¢ wszystkim ludziom na $wiecie rowng ochrone przed
rozprzestrzenianiem si¢ choréb na skale miedzynarodowa”.

W odpowiedzi na decyzje zarzadu panstwa cztonkowskie WHO zgodzity si¢ w drodze decyzji
przyjetej podczas siedemdziesiatej piatej sesji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia?, aby
ustanowi¢ proces negocjacji w sprawie ukierunkowanych poprawek do Migdzynarodowych
Przepisow Zdrowotnych (2005). W tym celu powotano grupe robocza ds. poprawek do
Miegdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (WGIHR), ktoérej powierzono wytaczne zadanie
,fozwazenia proponowanych ukierunkowanych poprawek do Migedzynarodowych Przepiséw
Zdrowotnych (2005), zgodnie z decyzja EB150(3) (2022), do rozpatrzenia podczas
siedemdziesigtej siodmej sesji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w 2024 r.”.

16 panstw cztonkowskich WHO, w tym cztery wystgpujagce w imieniu grup regionalnych?,
przedlozyto wlasne propozycje poprawek w terminie do 30 wrze$nia 2022 r., jak okreslono w
decyzji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia. Zaproponowano ponad 300 poprawek w 33 z 66

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

WHA75(9) - Strengthening WHO preparedness for and response to health emergencies.

Armenia, Bangladesz, Republika Czeska w imieniu panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, Eswatini
w imieniu panstw cztonkowskich afrykanskiego regionu WHO, Indie, Indonezja, Japonia, Malezja,
Namibia, Nowa Zelandia, Korea Poludniowa, Federacja Rosyjska w imieniu panstw czltonkowskich
Euroazjatyckiej Unii Gospodarczej, Szwajcaria, Stany Zjednoczone Ameryki, Urugwaj w imieniu
panstw cztonkowskich Wspolnego Rynku Potudnia (Mercosur).
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artykutow Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) oraz w pigciu z dziewigciu
zalacznikow, a takze dodanie sze$ciu nowych artykutéw i dwoch nowych zalacznikow?.

Prace grupy WGIHR trwaly od 14 listopada 2022 r. do 24 maja 2024 r. Wyn1k1 negocjacji
WGIHR? przedstawiono do rozpatrzenia podczas siedemdziesiatej siodmej sesji Swiatowego
Zgromadzenia Zdrowia. W tygodniu, w ktorym obradowato Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia, kontynuowano negocjacje dotyczace szeregu nierozstrzygnig¢tych kwestii, po czym
Zgromadzenie przyj¢to poprawki do Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) w
drodze konsensusu w swojej rezolucji WHA77.17° w dniu 1 czerwca 2024 r.

W kwestiach nalezacych do kompetencji Unii negocjacje w sprawie poprawek do
Migdzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych (2005) prowadzita w imieniu Unii Europejskiej
Komisja, dzialajagc na podstawie upowaznienia udzielonego przez Rade Unii Europejskiej
decyzja Rady (UE) 2022/451 z dnia 3 marca 2022 r.” Jako negocjator z ramienia Unii,
Komisja kierowala si¢ wytycznymi negocjacyjnymi zatagczonymi do tej decyzji, w ktorych
okreslono gtowne zasady i cele, ktore nalezato osiagnaé. Zgodnie z decyzja (UE) 2022/451
Grupa Robocza Rady ds. Zdrowia Publicznego petnila funkcj¢ specjalnego komitetu w
rozumieniu art. 218 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), a w ramach
odbywajacych si¢ w Genewie regularnych spotkan koordynacyjnych Komisja $cisle
wspotpracowala z ekspertami i przedstawicielami panstw cztonkowskich.

31 maja 2024 r., przed przyjeciem poprawek podczas siedemdziesiate] siddmej sesji
Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia, specjalny komitet otrzymat pisemny komunikat®
Komisji, wystgpujacej w roli negocjatora z ramienia Unii, w ktorym poinformowata panstwa
cztonkowskie, ze przyjecie poprawek do Migdzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych (2005)
zaplanowano na 1 czerwca 2024 r., w oczekiwaniu na sfinalizowanie szeregu
nierozstrzygnietych kwestii, i ze zdaniem Komisji ostateczny wynik negocjacji bedzie zgodny
z wytycznymi negocjacyjnymi. Na krotko przed przyjeciem poprawek przez Swiatowe
Zgromadzenie Zdrowia zorganizowano w Genewie spotkanie na miejscu z udziatem panstw
cztonkowskich UE, podczas ktorego Komisja potwierdzita swoja oceng¢ ostatecznych
wynikdéw negocjacji.

Rownolegle z negocjacjami w sprawie poprawek do Migdzynarodowych Przepiséw
Zdrowotnych (2005) panstwa cztonkowskie WHO negocjowaly nowa migdzynarodowa
umowe w sprawie gotowosci 1 reagowania w razie pandemii (zwang dalej ,,umowa w sprawie
pandemii”). Celem jest ustanowienie za pomocg tych dwoch instrumentéw spdjnych
mie¢dzynarodowych ram, ktére obejmowatyby pelny zakres stanéw zagrozenia zdrowia
publicznego. Podczas siedemdziesigtej siodmej sesji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia,
ktora odbyta si¢ 1 czerwca 2024 r., panstwa cztonkowskie WHO uzgodnity, ze sfinalizowanie
negocjacji dotyczacych umowy w sprawie pandemii wymaga wigcej czasu. Postanowiono
przedhuzy¢ mandat miedzyrzadowego organu negocjacyjnego, ktory odpowiada za negocjacje
1 przygotowanie umowy, z mysla o zakonczeniu jego prac do 2025 r., czyli do czasu zwotania
siedemdziesiatej 6smej sesji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia, lub w miare mozliwosci
wezesniej — w takim przypadku w 2024 r. zwolana by zostata specjalna sesja Swiatowego
Zgromadzenia Zdrowia.

Proposed Amendments to the International Health Regulations (2005) submitted in accordance with
decision WHA75(9) (2022).

5 A77/9 — Working Group on Amendments to the International Health Regulations (2005) — Report by
the Director-General.

WHA77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005).

7 Dz.U.L922z21.3.2022,s. 1.

8 Dokument Rady WK 7838/2024 INIT.
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. Przyczyny i cele wniosku

Poprawki do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) przyjete rezolucja
WHA77.17 przyczyniaja si¢ do wzmocnienia globalnej gotowos$ci, nadzoru nad stanami
zagrozenia zdrowia publicznego i reagowania na nie oraz uwzgledniaja wnioski wyciagnigte z
pandemii COVID-19, czyli dwa podstawowe priorytety dziatan UE w dziedzinie zdrowia na
$wiecie’. Wprowadzenie poprawek lezy zatem w sposob oczywisty w interesie Unii. Stan
zagrozenia zdrowia publicznego o znaczeniu mi¢dzynarodowym, ogltoszony 14 sierpnia 2024
r. przez Dyrektora Generalnego WHO w odpowiedzi na wystepujace obecnie ogniska mpox,
stanowi wyrazne przypomnienie, ze wzmocnienie globalnych ram zapobiegania stanom
zagrozenia zdrowia publicznego, gotowos$ci i reagowania na nie stanowi pilng potrzebe o
znaczeniu krytycznym. Wigkszo$¢ zmienionych przepisow dotyczy kwestii, ktore
uregulowano na szczeblu UE, w szczegélno$ci w obszarach dotyczacych powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, wspdlpracy z wiasciwymi organizacjami w dziedzinie
zdrowia publicznego oraz ochrony zdrowia publicznego w przypadku stanu jego zagrozenia.
Zadna ze zmian nie jest sprzeczna z prawem Unii, w zwigzku z czym nie ma potrzeby
zglaszania zastrzezen do tychze poprawek.

Unia nie moze przystapi¢ do Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005), poniewaz
w przepisach tych nie przewidziano mozliwosci przystapienia do nich przez regionalne
organizacje integracji gospodarczej'®. W niniejszym wniosku sugeruje si¢ zatem Radzie, aby
upowaznita panstwa cztonkowskie UE, dziatajace wspdlnie w interesie Unii, do
zaakceptowania poprawek do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) przyjetych
rezolucja WHA77.17.

. Tres¢ poprawek do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005)
przyjetych rezolucja WHA 77.17

Poprawki do Miedzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych (2005) przyjete rezolucja WHA
77.17 sa w peli zgodne z przyjetymi przez Rade wytycznymi negocjacyjnymi, ktore
zataczono do decyzji Rady (UE) 2022/451. Poprawki obejmuja nastgpujace zmiany:

— Wprowadzenie definicji ,,stanu zagrozenia pandemicznego”, a takze powigzanego
mechanizmu oglaszania go, aby usprawni¢ wspOlprace migdzynarodowa w
odpowiedzi na wydarzenia, ktore doprowadzily lub moga doprowadzi¢ do pandemii
(art. 1112, z odpowiednimi poprawkami w art. 11, 12, 13, 15, 48 1 49).

— Utworzenie Krajowych Organéw Wtladzy ds. Miedzynarodowych Przepisow
Zdrowotnych, odpowiedzialnych za koordynowanie wdrazania tych przepisoéw na
szczeblu krajowym, obok juz ustanowionego Krajowego Punktu Centralnego ds.
Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych, pozostawiajac panstwom-stronom
swobod¢ ustanowienia tych organow jako jeden podmiot lub dwa oddzielne
podmioty (art. 114).

— Wprowadzenie wyraznego odniesienia do ,,przygotowania si¢”/,,gotowosci” w
Migdzynarodowych Przepisach Zdrowotnych (2005), aby przypomnie¢, ze zgodnie z

Konkluzje Rady z dnia 29 stycznia 2024 r. pt. ,,Strategia UE w dziedzinie zdrowia na $wiecie: Lepsze
zdrowie dla wszystkich w zmieniajacym si¢ swiecie”, dokument ST 5908/24 i powigzany komunikat
Komisji COM(2022) 675 z 30 listopada 2022 r.

Nalezy zauwazy¢, ze Komisja przedstawila wniosek o wniesienie poprawki do art. 64
Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005), aby umozliwi¢ regionalnym organizacjom
integracji gospodarczej stanie si¢ ich strong. Takiego wniosku nie zaakceptowaly niektore panstwa
cztonkowskie UE i nie mozna bylo go sfinalizowa¢ w wyznaczonym terminie 30 wrzesnia 2022 r.
Whiosku tego nie uwzglgdniono zatem w pakiecie proponowanych poprawek, ktory przedlozyta
Republika Czeska w imieniu UE i jej panstw cztonkowskich.
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tymi przepisami w przypadku braku standw zagrozenia zdrowia publicznego istotne
znaczenie maj3 funkcje zwigzane z ciggtym budowaniem podstawowych zdolnosci
(art. 2).

Przepisy majace na celu zwickszenie zaangazowania na rzecz solidarnosci i
sprawiedliwosci. W tym zakresie wprowadza si¢ wyrazne odniesienie do tych zasad,
o ktorych mowa w art. 3, a takze wprowadza si¢ istotne przepisy poprawiajace
dostgp do produktow medycznych (art. 1 wraz z nowa definicjg ,,odpowiednich
produktéw ochrony zdrowia” oraz art. 13, 15, 16, 17 1 44) oraz finansowania (art. 44
1 art. 44 bis). Na podstawie art. 44 bis ustanawia si¢ koordynujagcy mechanizm
finansowy, ktéry ma promowac i wspiera¢ znajdowanie i1 uzyskiwanie dostepu do
finansowania niezbednego, by ,,w sposob sprawiedliwy realizowaé potrzeby i
priorytety krajow rozwijajacych si¢, w tym w zakresie rozwijania, wzmacniania i
utrzymywania podstawowych zdolnos$ci”, w tym zdolnos$ci istotnych w stanach
zagrozenia pandemicznego.

Przepisy ukierunkowane na usprawnienie terminowej wymiany informacji w stanach
zagrozenia  publicznego miedzy WHO a  wlasciwymi  organizacjami
migdzyrzadowymi (art. 6) oraz miedzy WHO a panstwami-stronami (art. 8 1 10).

Wprowadzenie wymogu, aby przy wydawaniu zalecen WHO uwzgledniata
konieczno$¢  umozliwienia  podrézy = miedzynarodowych 1  utrzymania
migdzynarodowych tancuchéw dostaw (art. 18).

Przepisy majace na celu poprawe koordynacji miedzy przewoznikami a wladzami
portowymi, naktadajace na przewoznikow obowigzek przygotowania si¢ do tego, ze
w stosownych przypadkach beda oni zobowigzani stosowac §rodki ochrony zdrowia
na poktadzie, a takze podczas wejsScia na pokiad i zejscia na lad (zatacznik 4),
réwniez w drodze wyjasnien przewidzianych w art. 24 1 27.

Nowe przepisy umozliwiajace korzystanie z cyfrowych zaswiadczen zdrowotnych na
podstawie Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (art. 35 i1 zatacznik 6) oraz
zobowigzujace WHO do opracowywania 1 aktualizowania, w razie potrzeby,
wytycznych technicznych dotyczacych dokumentéw zdrowotnych.

Postanowienia majace na celu zorganizowanie na wniosek panstwa-strony
konsultacji w przypadku, gdy na to panstwo ma wpltyw s$rodek ochrony zdrowia
podjety przez inne panstwo-strong, aby wyjasni¢ podstawy naukowe tych srodkéw 1
wypracowac rozwigzanie akceptowalne dla obu stron (art. 43).

Wyjasnienie sktadu 1 sposobu pracy Komitetu ds. Nagtych Wypadkow (art. 48 149).

Utworzenie Komitetu Panstw-Stron, aby utatwi¢ skuteczne wdrazanie zmienionych
przepisow. Komitet miatby w szczegdlnosci promowaé 1 wspiera¢ wspoOtprace
migdzy panstwami-stronami w zakresie skutecznego wdrazania przepisow, opierajac
si¢ na opinii technicznej podkomitetu, ktory ma zosta¢ powotany (art. 54 bis).

Przepisy, ktorych celem jest wzmocnienie podstawowych zdolno$ci panstw-stron
(art. 5 ust. 1 1 art. 13 ust. 1 oraz zalacznik 1) przez wprowadzenie, w szczegdlnosci w
zalaczniku 1, bardziej szczegoétowych wymogéw dotyczacych podstawowych
zdolnosci w zakresie zapobiegania 1 gotowosci, a takze wymogu angazowania
zainteresowanych stron i spoteczno$ci w konteks$cie gotowosci 1 reagowania oraz
wymogu, aby krajowy szczebel interwencji zapewniat koordynacje z lokalnymi i
posrednimi szczeblami interwencji oraz udzielat im wsparcia.
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— Zmiana instrumentu decyzyjnego (zatacznik 2) stuzacego do oceny i zglaszania
zdarzen, ktére mogg stanowi¢ zagrozenie zdrowia publicznego o znaczeniu
migedzynarodowym, w tym wyjasnienie, ze grupy przypadkow cigzkiej ostrej
choroby uktadu oddechowego o nieznanej lub nowej przyczynie wymagaja uzycia
algorytmu okre§lonego w zalgczniku.

- Dodatkowe poprawki redakcyjne w art. 5, 12, 13, 15, 19, 20, 21, 23, 28, 37, 44, 45,
49, 50, 53 oraz w zalacznikach 1, 3,41 8.

. Spojnos¢ z przepisami i kompetencjami obowigzujacymi w tej dziedzinie
polityki

Cel i zakres Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) zmienionych rezolucja
WHA77.17 to ,zapobieganie przypadkom rozprzestrzeniania si¢ choroby na skalg
mie¢dzynarodowa, przygotowanie si¢ na takie przypadki, ochrona przed pojawianiem si¢
takich przypadkéw, ich zwalczanie 1 zapewnienie reagowania systemu zdrowia publicznego
skierowanego przeciwko takim przypadkom w sposoéb proporcjonalny i ograniczajacy si¢ do
zagrozenia dla zdrowia publicznego, i taki ktory pozwoli unikna¢ niepotrzebnych zakldcen w
migdzynarodowym ruchu i handlu”. Gléwny obszar polityki objety Migdzynarodowymi
Przepisami Zdrowotnymi (2005) oraz poprawkami przyjetymi rezolucja WHA77.17 wigze si¢
zatem ze zwalczaniem powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, co zgodnie z art. 168
ust. 5 TFUE wchodzi w zakres kompetencji Unii.

Na szczeblu UE rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23
listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia
decyzji nr 1082/2013/UE!! ustanawia ramy i mechanizmy koordynacji i wzmocnienia
zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia o pochodzeniu
biologicznym, chemicznym, srodowiskowym lub nieznanym, gotowosci i reagowania na takie
zagrozenia. W rozporzadzeniu ustanowiono przepisy regulujace szeroki zakres kwestii, w tym
w zakresie planowania zapobiegania, gotowos$ci 1 reagowania, wspoOlnego udzielenia
zamoOwien na medyczne $rodki przeciwdziatania, nadzoru epidemiologicznego i
monitorowania, wczesnego ostrzegania i oceny ryzyka, koordynacji reagowania na stany
zagrozenia zdrowia publicznego na szczeblu Unii 1 uznawania ich na tym szczeblu.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/945z dnia 22 czerwca 2018 r. w sprawie chorob
zakaznych 1 powiazanych szczegélnych probleméw zdrowotnych, ktdre maja by¢ objete
nadzorem epidemiologicznym, a takze odpowiednich definicji przypadkow!? ustanawia
wykaz choréb zakaznych oraz definicje ich przypadkoéw, ktére sa objete nadzorem
epidemiologicznym na szczeblu UE.

W decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2017/253 z dnia 13 lutego 2017 r. ustanawiajacej
procedury powiadamiania o zagrozeniach w ramach systemu wczesnego ostrzegania i
reagowania oraz procedury wymiany informacji, przeprowadzania konsultacji i koordynacji
dzialan'® ustanowiono procedury, zgodnie z ktérymi panstwa cztonkowskie UE moga w
bezpieczny sposdb powiadamiaé o zagrozeniu, wymienia¢ si¢ informacjami i koordynowac
dzialania krajowe w odpowiedzi na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, natomiast w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2023/1808 z dnia 21 wrze$nia 2023 r.'*
ustanowiono wzor na potrzeby przekazywania informacji na temat planowania zapobiegania,

1 Dz.U.L 314 2 6.12.2022, s. 26.

12 Dz.U.L 170z 6.7.2018, s. 1.
13 Dz.U.L372z14.2.2017, s. 23.
14 Dz.U. L 234 222.9.2023, s. 105.
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gotowosci 1 reagowania w odniesieniu do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371.

Wigkszos¢ poprawek do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) przyjetych
rezolucja WHA77.17, w szczegbdlnosci poprawki do art. 1,2, 4, 5, 6, 8, 10, 11, 12, 13, 15, 16,
43, 48, 49, a takze zalgcznikdéw 1 1 2, dotyczy obszaréw objetych wyzej wymienionymi
aktami, a wszystkie te poprawki sa w pelni zgodne z celem prawa Unii w zakresie
zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia, gotowosci i reagowania na
nie 1 dostosowane do tego prawa.

Ponadto zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE okres$lanie krajowej polityki dotyczacej zdrowia, jak
réwniez organizacja i §wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medycznej, w tym zarzadzanie
uslugami zdrowotnymi i opieka medyczng, a takze podzial przeznaczonych na ten cel
zasobow, nalezg do obowiazkow panstw cztonkowskich. Poprawki do art. 4, w odniesieniu do
czgSci pozostawiajgcej panstwom-stronom Miedzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych
swobod¢ w zakresie ustanowienia Krajowego Organu Wiadzy ds. Miedzynarodowych
Przepiséw Zdrowotnych jako oddzielnego podmiotu lub polaczenia go z Krajowym Punktem
Centralnym ds. Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych; poprawki do art. 43, ktore
pozostawiajg panstwom-stronom Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych mozliwos¢
podjecia decyzji o przystgpieniu lub nieprzystgpieniu do mechanizmu konsultacji; jak rowniez
poprawka do art. 44 ust. 2 bis w odniesieniu do finansowania krajowego — dotycza kwestii
wchodzacych w zakres wytacznych kompetencji panstw cztonkowskich.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Migdzynarodowe Przepisy Zdrowotne (2005) zmienione rezolucja WHA77.17 obejmuja
réwniez szereg innych obszarow polityki, ktore naleza do kompetencji Unii.

Poprawki do art. 13 Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) sg zgodne z polityka
Unii, ktérej celem jest zapewnienie wystarczajacej 1 terminowej dostepnosci medycznych
srodkow przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu oraz zaopatrzenia w te srodki, réwniez
w drodze dziatan nadzwyczajnych. W szczegodlnosci rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli
Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i
zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych!®
zawiera przepisy dotyczace monitorowania niedoboréw produktow leczniczych, ktére moga
prowadzi¢ do sytuacji kryzysowej, a rozporzadzenie Rady (UE) 2022/2372 z dnia 24
pazdziernika 2022 r.'® ustanawia ramy $rodkéw stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w
medyczne $rodki przeciwdziatania istotne podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii. Poprawki do art. 13 Migedzynarodowych Przepisow
Zdrowotnych (2005) sa w pelni zgodne z celem prawa UE w tej dziedzinie.

Poprawki do art. 18 Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) sa zgodne z polityka
Unii przyjeta w kontek$cie pandemii COVID-19, w tym z jej celem polegajacym na
utrzymaniu funkcjonujacych tancuchow dostaw i1 swobodnego przeplywu pracownikow
transportu, w szczeg6lnosci zgodnie z komunikatem Komisji z dnia 24 marca 2020 r.'7 w
sprawie wdrozenia uprzywilejowanych korytarzy w kontekscie wytycznych dotyczacych
srodkow zarzadzania granicami w celu ochrony zdrowia i zapewnienia dostepnosci towardw i
ustug podstawowych.

5 Dz.U.L20z31.1.2022,s. 1.
16 Dz.U.L 314 2 6.12.2022, s. 64.
17 Dz.U.C961z24.3.2020, s. 1.
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Poprawki do art. 35 1 zatacznika 6 do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005)
dotycza tych obszaréw objetych prawem Unii, ktore reguluja swobodny przeplyw osob, w
tym warunkéw wykonywania prawa do swobodnego przemieszczania si¢ okreslonego w
dyrektywie 2004/38/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w
sprawie prawa obywateli Unii i cztonkow ich rodzin do swobodnego przemieszczania si¢ i
pobytu na terytorium panstw cztonkowskich!®. Poprawki te dotycza réwniez obszaréw
objetych rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/399 z dnia 9 marca
2016 r. w sprawie unijnego kodeksu zasad regulujacych przeptyw oséb przez granice (kodeks
graniczny Schengen)'®. Poprawki do art. 35 i zalacznika 6 do Miedzynarodowych Przepisow
Zdrowotnych (2005) sa w pelni zgodne z tymi obszarami prawa Unii i sg do nich
dostosowane.

Poprawki do art. 44 i 44 bis dotycza obszarow objetych prawem Unii dotyczacym ochrony
ludnosci, jak okreslono w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE z dnia
17 grudnia 2013 r. w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci?’, i wieloletnich ram
finansowych Unii, ktore stuzg realizacji celow 1 zasad dziatan zewngtrznych Unii, jak
okreslono w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/947 z dnia 9
czerwca 2021 r. ustanawiajagcym Instrument Sasiedztwa oraz Wspolpracy Miedzynarodowej 1
Rozwojowej — Globalny Wymiar Europy?!'. Poprawki do tych artykutéw sa w pelni zgodne z
prawem Unii w tych obszarach i sa do niego dostosowane.

. Przyjecie poprawek do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005)

Zgoda na przyjecie zobowigzan wynikajacych z przepisow WHO (zgodnie z zapisem w art.
21 Konstytucji WHO) podlega uproszczonej procedurze opartej na milczacej akceptacji.
Kwesti¢ te reguluje art. 22 Konstytucji, w ktorym przewidziano uproszczony tryb wejscia w
zycie, zgodnie z ktorym kazde panstwo staje si¢ stronag tych przepisow, chyba ze dane
panstwo zawiadomi Dyrektora Generalnego WHO o odrzuceniu przepisow lub zgtosi
zastrzezenia lub poprawki do nich w terminie wyznaczonym przez Dyrektora Generalnego w
tym celu.

Ramy czasowe wejsScia w zycie, jak rowniez termin na odrzucenie lub zgloszenie zastrzezen
do poprawek do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) przyjetych rezolucja
WHA77.17 okresla art. 59 Migdzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych (2005). Rowniez w
art. 59 wprowadzono szereg poprawek przyjetych podczas siedemdziesigtej piatej sesji
Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w 2022 r.??, zgodnie z ktérymi skrécono termin
odrzucenia lub zglaszania zastrzezen do nowej poprawki z 18 do 10 miesigcy od daty
powiadomienia przez Dyrektora Generalnego o przyjeciu poprawki 1 skrocono termin wejscia
w zycie z 24 do 12 miesigcy od tej daty. Poprawki te weszty w zycie 31 maja 2024 r., w
zwigzku z czym nowe poprawki, ktorych dotyczy niniejszy wniosek 1 ktore przyjeto rezolucja
WHA77.17 w dniu 1 czerwca 2024 r. podczas siedemdziesiatej siodmej sesji Swiatowego
Zgromadzenia Zdrowia, sg objgte nowymi przepisami.

Cztery panstwa-strony, w tym dwa panstwa czltonkowskie UE (Niderlandy i Stowacja),
odrzucity poprawki do art. 59 przyjete w 2022 r. O ile nie wycofajg tego odrzucenia, nadal
beda podlega¢, w odniesieniu do nowych zmian objetych niniejszym wnioskiem, art. 59
Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) w pierwotnym brzmieniu, czyli panstwa
te bedzie obowigzywaé termin 18 miesi¢gcy na odrzucenie tych poprawek lub zgloszenie

18 Dz.U.L 158 230.4.2004, s. 77.

19 Dz.U.L 77 z23.3.2016, s. 1.

20 Dz.U. L 347 220.12.2013, s. 924.

21 Dz.U.L 209 z 14.6.2021, s. 1.

2 WHA75. 12 — Poprawki do Miedzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych (2005).
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zastrzezen do nich od daty powiadomienia o ich przyjeciu, a poprawki nie wejdg w zycie
wczesniej niz po 24 miesigcach od daty takiego powiadomienia.

19 wrzesnia 2024 r. Dyrektor Generalny WHO powiadomil wszystkie panstwa-strony o
poprawkach do Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) przyjetych rezolucja
WHA77.17. W zwiazku z tym poprawki te wejda w zycie 19 wrzesnia 2025 r. w odniesieniu
do wszystkich panstw-stron Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005), do ktorych
majg zastosowanie poprawki z 2022 r., oraz w dniu 19 wrzesnia 2026 r. w odniesieniu do
czterech panstw-stron, do ktoérych poprawki z 2022 r. nie majg zastosowania.

2. PODSTAWA PRAWNA
. Proceduralna podstawa prawna

Proceduralng podstawg prawng niniejszego wniosku dotyczacego decyzji Rady jest art. 218
ust. 6 lit. a) ppkt (iii) i (v) TFUE, ktéry ma zastosowanie niezaleznie od tego, czy Unia jest
czlonkiem organizacji, ktora przyjeta umowe miedzynarodowa?>.

. Materialna podstawa prawna

Materialna podstawa prawna decyzji przyjetej w trybie art. 218 ust. 6 TFUE jest uzalezniona
gldwnie od celu i tresci umowy migdzynarodowej, ktorej zawarcia oczekuje si¢ w interesie
Unii. Jezeli umowa ma dwojaki cel lub dwa elementy skladowe, a jeden z tych elementow da
si¢ okresli¢ jako gléwny, za$ drugi ma jedynie poboczny charakter, decyzja przyjeta w trybie
art. 218 ust. 6 TFUE musi mie¢ jedng materialng podstawe prawna, a mianowicie podstawe
zwigzang z glownym lub dominujagcym celem lub elementem sktadowym. Jezeli umowa ma
jednoczesnie wiele celow lub elementow sktadowych, ktére sg nierozerwalnie powigzane, a
zaden nie ma charakteru pobocznego w stosunku do pozostatych, materialna podstawa
prawna decyzji przyjetej w trybie art. 218 ust. 6 TFUE musi — na zasadzie wyjatku —
obejmowac rdzne, odpowiadajace tym celom i elementom podstawy prawne.

Cel 1 zakres Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) zmienionych rezolucja
WHA77.17 to ,zapobieganie przypadkom rozprzestrzeniania si¢ choroby na skalg
mie¢dzynarodowa, przygotowanie si¢ na takie przypadki i ochrona przed pojawianiem si¢
takich przypadkéw, ich zwalczanie 1 zapewnienie reagowania systemu zdrowia publicznego
skierowanego przeciwko takim przypadkom w sposob proporcjonalny i ograniczajacy si¢ do
zagrozenia dla zdrowia publicznego, i taki ktory pozwoli unikng¢ niepotrzebnych zaktocen w
mi¢dzynarodowym ruchu 1 handlu”. Poprawki do Migdzynarodowych Przepisow
Zdrowotnych (2005) przyjete rezolucja WHA77.17 majg na celu dalsze wzmocnienie
globalnej gotowosci, nadzoru nad stanami zagrozenia zdrowia publicznego i reagowania na
nie.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 lit. k) i art. 6 lit. a) TFUE Unia posiada kompetencje w zakresie
ochrony zdrowia. Art. 168 ust. 1 TFUE stanowi, ze Unia jest uprawniona do przyjmowania
srodkow, ktore uzupetniaja polityki krajowe jej panstw cztonkowskich, nakierowanych na
poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom 1 dolegliwosciom ludzkim oraz
usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia ludzkiego. Art. 168 ust. 1 TFUE stanowi ponadto, ze
,dziatanie to obejmuje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan nad ich przyczynami,
sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak rowniez [...] wczesne

2 Opinia 2/91 Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 19 marca 1993 r., ECLI:EU:C:1993:106, s. 1061 w
sprawie konwencji MOP nr 170 dotyczacej substancji chemicznych oraz wyrok Trybunatu
Sprawiedliwosci z dnia 7 pazdziernika 2014 r., Niemcy/Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, pkt
64.
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ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie”. W tym celu zgodnie z art. 168
ust. 5 TFUE ,Parlament Europejski i Rada, stanowigc zgodnie ze zwykla procedura
ustawodawczg, (...) moga réwniez ustanowi¢ $rodki zachecajace, zmierzajace do ochrony i
poprawy zdrowia ludzkiego, w szczego6lnosci zwalczania epidemii transgranicznych, $rodki
dotyczace monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia, wczesnego
ostrzegania w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczania”. Ponadto w art. 168 ust. 3
zapisano, ze ,,Unia 1 Panstwa Czlonkowskie sprzyjaja wspotpracy z panstwami trzecimi i
organizacjami mi¢dzynarodowymi wtasciwymi w dziedzinie zdrowia publicznego™.

Wigkszos¢ poprawek do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) przyjetych
rezolucja WHA77.17 dotyczy kwestii, w odniesieniu do ktorych Unia posiada kompetencje na
podstawie art. 168 ust. 5 TFUE 1 ktore zostaly uregulowane w szczegélnosci w
rozporzadzeniu (UE) 2022/2371, decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2018/945 z dnia 22
czerwca 2018 r., decyzji wykonawcze] Komisji (UE) 2017/253 1 rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) 2023/1808.

Ponadto niektore poprawki odnosza si¢ do obszaréw objetych prawem Unii w odniesieniu do
dostarczania medycznych $rodkow przeciwdziatania istotnych podczas kryzysu, ochrony
zdrowia publicznego w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, swobodnego
przeptywu 0sdb, ochrony ludnosci lub wspotpracy na rzecz rozwoju. Obszary te maja jednak
charakter pomocniczy w stosunku do gldwnego obszaru polityki i w zwigzku z tym decyzja
musi opiera¢ si¢ na jednej materialnej podstawie prawne;.

W zwigzku z tym materialng podstawa prawna proponowanej decyzji jest art. 168 ust. 5
TFUE.
. Proporcjonalnosé

Poprawki do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) przyjete rezolucja
WHAT77.17 nie wykraczaja poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia ogdlnego celu polityki,
jakim jest wzmocnienie globalnej gotowos$ci, nadzoru nad stanami zagrozenia zdrowia
publicznego i reagowania na nie.

. Wybér instrumentu

Wybranym instrumentem jest wniosek dotyczacy decyzji Rady zgodnie z art. 218 ust. 6
TFUE.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

Nie dotyczy.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Nie dotyczy.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Od pazdziernika 2022 r. do lutego 2023 r. zaproponowane przez panstwa-strony poprawki do
Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) analizowal Komitet ds. Przegladu,
powotlany przez Dyrektora Generalnego WHO na podstawie art. 47 1 art. 50 ust. 1 lit. a)
Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005), a takze decyzji WHA75(9). Komitet
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dzialal zgodnie z przepisami WHO w sprawie eksperckich paneli i komitetoéw doradczych?.
W jego sktad weszlo 20 cztonkoéw wybranych i nominowanych przez Dyrektora Generalnego
z grona ekspertow do spraw Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005),
reprezentujacych szeroki zakres specjalizacji i odzwierciedlajacych reprezentacje plei i
regionu geograficznego.

Komitet ds. Przegladu, zgodnie ze swoim mandatem, wydat zalecenia techniczne dotyczace
proponowanych poprawek, ktore wykorzystano w pracach grupy WGIHR?. Wedhug
ekspertow Komitetu ds. Przegladu ,niezwykle duze zréznicowanie proponowanych
poprawek” obejmowato zarowno ograniczone poprawki techniczne, jak i istotne uzupeknienia
1 zmiany, co odzwierciedlalo ogdlng che¢ wzmocnienia instrumentu.

. Ocena skutkow

Nie dotyczy.

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Nie dotyczy.

. Prawa podstawowe

Art. 3 ust. 1 Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) stanowi, ze wprowadzanie w
zycie tych przepisOow musi by¢ realizowane z pelnym poszanowaniem godno$ci oraz
podstawowych praw i wolnoéci cztowieka. Zadna z poprawek do Miedzynarodowych
Przepisow Zdrowotnych (2005), ktére przyjeto rezolucja WHA77.17, nie zmienia ani nie
podwaza tego przepisu.

4. WPLYW NA BUDZET

Nie przewiduje si¢, aby proponowana decyzja Rady miata jakikolwiek wplyw na budzet Unii,
poniewaz Unia nie jest strong Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005).

Ponadto poprawki przyjete podczas siedemdziesiatej siodmej sesji Swiatowego Zgromadzenia
Zdrowia nie nakladaja na panstwa-strony zadnych konkretnych zobowigzan finansowych.
Poprawki przewidujg ustanowienie nowego koordynujgcego mechanizmu finansowego, ktory
ma zapewni¢ skuteczniejsze wykorzystanie istniejacych instrumentéw finansowych na rzecz
wdrazania Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005).

2 https://apps.who.int/gb/bd/pdf files/BD_49th-en.pdf#page=160.
25 A/WGIHR/2/5 —Sprawozdanie Komitetu ds. Przegladu dotyczace poprawek do Miedzynarodowych
Przepiséw Zdrowotnych (2005).
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2024/0299 (NLE)
Whniosek

DECYZJA RADY

upowazniajaca panstwa czlonkowskie do przyjecia, w interesie Unii Europejskiej,

poprawek do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych zawartych w zalaczniku do

rezolucji WHA77.17 i przyjetych dnia 1 czerwca 2024 r.

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168 ust.
5 w zwiagzku z jego art. 218 ust. 6 lit. a) ppkt (iii) 1 (v),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

uwzgledniajac zgode Parlamentu Europejskiego,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

€)

(4)

©)

W dniu 1 czerwca 2024 r. podczas siedemdziesigtej siodmej sesji Swiatowego
Zgromadzenia Zdrowia (WHA) panstwa czlonkowskie Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) przyjety w drodze konsensusu szereg poprawek do
Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych z 2005 r. (zwanych dalej ,,poprawkami’’)
zawartych w zalaczniku do rezolucji WHA77.17, ktére maja na celu zwigkszenie
skutecznosci tych przepisow.

Unia wspiera wzmocnienie Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) oraz
ich skuteczne wdrozenie.

W  ostatnich latach Unia znacznie wzmocnita swoje ramy bezpieczenstwa
zdrowotnego, przyjmujac szereg aktow prawnych, w szczeg6lnosci rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w
sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE! oraz rozporzadzenie Rady (UE) 2022/2372 z dnia 24 pazdziernika
2022 r. w sprawie ram $rodkéw stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne
srodki przeciwdziatania istotne podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii’.

W dniu 3 marca 2022 r., wraz z przyjeciem decyzji Rady (UE) 2022/451°, Rada Unii
Europejskiej upowaznita Komisj¢ do podjecia w imieniu Unii negocjacji w kwestiach
wchodzacych w zakres kompetencji Unii w celu zawarcia umowy migdzynarodowej o
zapobieganiu pandemiom, gotowo$ci 1 reagowaniu na nie oraz uchwalenia
uzupehiajacych poprawek do Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005).

Wigkszo$¢ poprawek przyjetych 1 czerwca 2024 r. dotyczy kwestii wchodzacych w
zakres kompetencji Unii na podstawie art. 168 ust. 5 TFUE i uregulowanych
przepisami unijnymi, w szczegdlnosci w obszarze powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia. Ponadto niektére poprawki odpowiadaja obszarom objetym

Dz.U.L 314 z26.12.2022, s. 26.
Dz.U.L 314 z26.12.2022, s. 64.
Dz.U.L92z213.2022,s. 1.
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prawem Unii w odniesieniu do zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdziatania
istotne podczas kryzysu, ochrony zdrowia publicznego w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego, swobodnego przeptywu osob, ochrony ludnosci lub wspoétpracy
na rzecz rozwoju.

Zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE panstwa cztonkowskie zachowujg kompetencje w
zakresie ksztattowania wtlasnej polityki zdrowotnej oraz organizacji i $wiadczenia
ustug zdrowotnych i opieki medycznej.

Zgodnie z zasada lojalnej wspotpracy panstwa cztonkowskie, dziatajac w interesie
Unii, powinny zaakceptowa¢ poprawki do Miedzynarodowych Przepisow
Zdrowotnych (2005) zawarte w zataczniku do rezolucji WHA 77.17.

Zadna z tych poprawek nie jest sprzeczna z prawem Unii, w zwigzku z czym nie ma
potrzeby zglaszania zastrzezen do poprawek, ktére wchodza w zakres kompetencji
Unii.

Unia nie jest strong Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005), poniewaz

stronami tych przepisow moga by¢ tylko panstwa. Wszystkie panstwa czionkowskie
s stronami Miedzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych (2005).

W takich okolicznosciach kompetencja zewngtrzna Unii moze by¢ wykonywana
poprzez panstwa czlonkowskie dziatajace jako posrednicy,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Panstwa cztonkowskie sa upowaznione do przyjecia w interesie Unii, bez zadnych zastrzezen,
poprawek do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) zawartych w zataczniku do
rezolucji WHA 77.17, ktéra przyjeto w dniu 1 czerwca 2024 r.%, w odniesieniu do obszaréw
wchodzacych w zakres kompetencji Unii.

Tekst poprawek do Miedzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005) dotaczono do
niniejszej decyzji°.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy

WHA77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005).

Tekst poprawek do Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych (2005), wraz z szeregiem korekt
redakcyjnych, zostat przekazany panstwom-stronom Migdzynarodowych Przepisow Zdrowotnych
(2005) za posrednictwem okolnika WHO C.L.40.2024 z dnia 19 wrzesnia 2024 r. Te korekty
redakcyjne uwzgledniono réwniez w tekscie poprawek zalaczonych do niniejszej decyzji.
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