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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. O Regulamento Sanitario Internacional (2005) e o processo de negociacao de
alteracoes

O Regulamento Sanitario Internacional (2005) («Regulamento») ¢ um instrumento de direito
internacional, adotado nos termos do artigo 21.° da Constitui¢do da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) em 2005, que substitui o regulamento adotado em 1969. O Regulamento entrou
em vigor em 2007. E juridicamente vinculativo em 196 paises, incluindo os 194
Estados-membros da OMS, bem como a Santa S¢é e o Listenstaine. O Regulamento, no qual
todos os Estados-Membros da UE sdo Partes, proporciona um quadro juridico abrangente no
dominio da seguranca sanitaria mundial e define os direitos e obrigacdes das Partes no
tratamento de ocorréncias de saude publica e emergéncias com potencial transfronteirico.

Em janeiro de 2022, a luz dos ensinamentos retirados da pandemia de COVID-19, o Conselho
Executivo da OMS, através da sua decisdo EB150(3)!, instou os Estados-membros da OMS e,
conforme aplicdvel, as organizagdes regionais de integracdo econdmica (essencialmente a
Unido Europeia) a tomarem todas as medidas adequadas para considerar eventuais alteracdes
do Regulamento Sanitario Internacional (2005), a fim de reforcar a capacidade mundial de
preparacdo e resposta a emergéncias de saude publica. A decisdo do Conselho Executivo
especificou ainda que «essas alteracdes devem ser limitadas no seu ambito e tratar questdes
especificas e claramente identificadas, desafios — incluindo a equidade e desenvolvimentos
tecnologicos ou outros — ou lacunas que ndo possam ser eficazmente resolvidas de outro
modo, mas que sdo fundamentais para apoiar a implementagdo e o cumprimento efetivos do
Regulamento Sanitario Internacional (2005) e a sua aplicag@o universal para a protecdo de
forma equitativa de todas as pessoas do mundo contra a propagacdo internacional de
doengasy.

Na sequéncia da decisdo do Conselho Executivo, os Estados-membros da OMS acordaram,
através de uma decisdo adotada na 75.* Assembleia Mundial da Saude?, em definir um
processo de negociacao de alteragcdes especificas do Regulamento Sanitario Internacional
(2005). Para o efeito, criaram o Grupo de Trabalho sobre as Alteracdes do Regulamento
Sanitario Internacional (WGIHR), com a missao de trabalhar «exclusivamente na analise de
propostas de alteragcdes especificas do Regulamento Sanitario Internacional (2005), em
consonancia com a Decisdao EB150(3) (2022), para apreciacao pela 77.* Assembleia Mundial
da Saude em 2024».

Dezasseis Estados-membros da OMS, incluindo quatro em nome de grupos regionais’,
apresentaram as suas propostas de alteracdo até a data-limite de 30 de setembro de 2022, tal
como estabelecido na decisdo da Assembleia Mundial da Saude. As propostas incluiam mais
de 300 alteracdes — abrangendo 33 dos 66 artigos do Regulamento Sanitario Internacional

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

WHA75(9) — Strengthening WHQO preparedness for and response to health emergencies.

Arménia, Bangladexe, Essuatini em nome dos Estados-membros da regido africana da OMS, Estados
Unidos da América, Federagdao da Russia em nome dos Estados-membros da Unido Econdémica
Eurasiatica, india, Indonésia, J apao, Malasia, Namibia, Nova Zelandia, Reptblica Checa em nome dos
Estados-Membros da Unido Europeia, Republica da Coreia, Suica, Uruguai em nome dos
Estados-membros do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL).
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(2005) e cinco dos seus nove anexos — € propuseram a introducao de seis novos artigos e
dois novos anexos®.

O WGIHR iniciou os seus trabalhos em 14 de novembro de 2022 e concluiu-os em 24 de
maio de 2024. O resultado das negociagdes do WGIHR?® foi submetido & apreciagio da 77.*
Assembleia Mundial da Satde. As negociagdes sobre varias questdes em aberto prosseguiram
durante a semana da Assembleia Mundial da Satde, a qual adotou por consenso, em 1 de
junho de 2024, as alteracdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005) através da sua
Resolugio WHA77.17°.

A Comissao negociou as alteragdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005) em nome
da Unido Europeia, no que diz respeito as matérias da competéncia da Unido, com base numa
autorizagdo do Conselho da Unido Europeia estabelecida na Decisdo (UE) 2022/451 do
Conselho, de 3 de marco de 20227. A Comissdo, na qualidade de negociadora da Unido,
orientou-se pelas diretrizes de negociacao constantes da adenda da decisao, que estabelecem
os principais objetivos e principios a alcancar. Nos termos da Decisdo (UE) 2022/451, o
Grupo da Satde Publica, do Conselho, agiu como comité especial na acecao do artigo 218.°,
n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) e a Comissdo cooperou
estreitamente com peritos ¢ representantes dos Estados-Membros através de reunides de
coordenacgao regulares em Genebra.

Em 31 de maio de 2024, antes da adocdao das alteracdes na 77.* Assembleia Mundial da
Saude, o comité especial recebeu uma comunicagio escrita® da Comissio, na qualidade de
negociadora da Unido, na qual a Comissdo informou os Estados-Membros de que a adogdo
das alteracdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005) estava prevista para 1 de junho
de 2024, na pendéncia da finalizacdo de algumas questdes em aberto, e de que esperava que o
resultado final das negociacdes fosse conforme com as diretrizes de negociacao.
Imediatamente antes da adog¢do pela Assembleia Mundial da Satde, realizou-se sem demora
uma reunido em Genebra com os Estados-Membros da UE, tendo a Comissdo confirmado a
sua avaliacdo dos resultados finais das negociagdes.

Paralelamente as negociagdes das alteracdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005),
os Estados-membros da OMS tém vindo a negociar um novo acordo internacional sobre
prevencdo, preparagdo e resposta a pandemias (a seguir designado «Acordo sobre
Pandemias»). O objetivo ¢ estabelecer, através dos dois instrumentos, um quadro
internacional coerente que trate todo o espetro de emergéncias de saude publica. Na 77.%
Assembleia Mundial da Saitde, em 1 de junho de 2024, os Estados-membros da OMS
concordaram que era necessario mais tempo para concluir as negociagdes relativas ao Acordo
sobre Pandemias. Decidiram prorrogar o mandato do O¢rgdo intergovernamental de
negociagdo, responsavel pelas negociacdes e pela elaboracdo do acordo, com o objetivo de
concluir os seus trabalhos até a 78.% Assembleia Mundial da Satde em 2025, ou mais cedo, se
possivel, caso em que serd convocada uma sessao extraordindria da Assembleia Mundial da
Satde em 2024.

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 JOL92de21.3.2022, p. 1.

8 Documento WK 7838/2024 INIT do Conselho.
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. Justificacdo e objetivos da proposta

As alteragcdes do Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) adotadas através da Resolucao
WHA77.17 contribuem para reforgar a preparacao, a vigilancia e a resposta em matéria de
emergéncias de saide publica a nivel mundial e tém em conta os ensinamentos retirados da
pandemia de COVID-19, duas prioridades fundamentais da acdo da UE no dominio da satde
mundial’. A implementacdo das alteragdes ¢, por conseguinte, claramente do interesse da
Unido. O atual surto de variola M, com a declaracdo de 14 de agosto de 2024 pelo
diretor-geral da OMS de uma emergéncia de satde publica de ambito internacional, constitui
também uma clara adverténcia da necessidade critica e urgente de refor¢ar o quadro mundial
para prevenir, preparar para ¢ dar resposta a emergéncias de saude publica. As disposi¢des
alteradas dizem respeito, na sua maior parte, a matérias que foram regulamentadas a nivel da
UE, em especial nos dominios das ameagas transfronteiricas graves para a saude, da
cooperacao com as organizagdes competentes no dominio da saude publica e da protecao da
saude publica em caso de emergéncia de satde publica. Nenhuma das alteracdes ¢ contraria
ao direito da Unido, pelo que ndo € necessaria qualquer reserva as alteracoes.

A Unido nao pode aderir ao Regulamento Sanitario Internacional (2005), uma vez que este
regulamento ndo prevé a possibilidade de adesdo por parte de organizagdes regionais de
integracdo econdmica!’. O objetivo da presente proposta é, por conseguinte, sugerir ao
Conselho que autorize os Estados-Membros da UE, agindo conjuntamente no interesse da
Unido, a aceitar as alteragdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005) adotadas através

da Resolucao WHA77.17.

. Conteudo das alteracoes do Regulamento Sanitario Internacional (2005)
adotadas através da Resolucio WHA77.17

As alteragdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005) adotadas através da Resolugao
WHAT77.17 estdo em plena consonadncia com as diretrizes de negociacdo adotadas pelo
Conselho ¢ anexadas a Decisdo (UE) 2022/451 do Conselho. As alteragdes incluem as
seguintes modificagdes:

— Introdu¢do de uma definigdo de «emergéncia por pandemia», bem como de um
mecanismo de declaragdo conexo, para desencadear uma colaboragdo internacional
mais eficaz em resposta a ocorréncias passiveis de se tornarem, ou que se tornaram,
uma pandemia (artigos 1.° e 12.°, com alteragdes correspondentes nos artigos 11.°,
12.°,13.°,15.°, 48.° € 49.°).

— Criacdo de autoridades nacionais para o RSI (Regulamento Sanitario Internacional)
para coordenarem a aplica¢do do RSI, além do j4 existente ponto focal nacional para
o RSI, deixando flexibilidade aos Estados-Partes para estabelecerem a autoridade
nacional para o RSI e o ponto focal nacional para o RSI como uma ou como duas
entidades (artigos 1.° € 4.°).

— Introdu¢do de uma referéncia explicita a «preparacdo» no ambito de aplicagdo do
Regulamento Sanitario Internacional (2005), a fim de recordar a importincia, nos

Conclusdes do Conselho, de 29 de janeiro de 2024, sobre a Estratégia da UE para a Saude a Nivel
Mundial — Melhor saude para todos num mundo em mudanca, documento ST 5908/24, e Comunicagao
da Comissao [COM(2022)675] que lhes esta associada, de 30 de novembro de 2022.

Note-se que a Comissdo tinha apresentado uma proposta de alteracdo do artigo 64.° do Regulamento
Sanitario Internacional (2005), a fim de permitir que as organizagdes regionais de integracdo econémica
se tornassem partes. Essa proposta ndo obteve o acordo de alguns Estados-Membros da UE e ndo pode
ser concluida até a data-limite de 30 de setembro de 2022. Por conseguinte, a proposta nao foi incluida
no pacote de alteragdes propostas apresentado pela Republica Checa em nome da UE e dos seus
Estados-Membros.
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termos do referido regulamento, das fungdes relacionadas com a criagao, de uma
forma constante, de capacidades essenciais, na auséncia de emergéncias de satde
publica (artigo 2.°).

Disposic¢des destinadas a refor¢ar o compromisso com a solidariedade e a equidade,
incluindo a introdu¢dao de uma referéncia explicita a estes principios no artigo 3.°,
bem como a introdu¢do de disposi¢cdes substantivas que reforcem o acesso aos
produtos médicos (artigo 1.° com a nova defini¢ao de «produtos de saude relevantes»
e artigos 13.°, 15.°, 16.%, 17.° e 44.°) e ao financiamento (artigos 44.° ¢ 44.°-A). Nos
termos do artigo 44.°-A, ¢ criado um mecanismo financeiro de coordenacdao para
promover e apoiar a identificacdo do financiamento necessario, bem para o
correspondente acesso, para «responder equitativamente as necessidades e
prioridades dos paises em desenvolvimento, nomeadamente para a criagdo, o refor¢o
e a manuten¢do de capacidades essenciaisy, incluindo as pertinentes para situagdes
de emergéncia por pandemia.

Disposicoes destinadas a melhorar a partilha atempada de informagdes em caso de
emergéncia publica, entre a OMS ¢ as organizagdes intergovernamentais pertinentes
(artigo 6.°) e entre a OMS e os Estados-Partes (artigos 8.° e 10.°).

Introducdo de um requisito para que a OMS, ao emitir recomendagdes, tenha em
conta a necessidade de facilitar as viagens internacionais e manter as cadeias de
abastecimento internacionais (artigo 18.°).

Disposicoes destinadas a melhorar a coordenagdo entre os operadores de transporte e
as autoridades portuarias, incluindo um requisito no sentido de os operadores de
transportes se prepararem, conforme adequado, para a aplicagdo de medidas
sanitarias a bordo, assim como durante o embarque e desembarque (anexo 4), bem
como através dos esclarecimentos indicados nos artigos 24.° e 27.°.

Novas disposi¢gdes permitindo a utilizagdo de certificados sanitarios digitais nos
termos do regulamento (artigo 35.° e anexo 6) e solicitando que a OMS elabore e
atualize, na medida do necessario, orientacdes técnicas para os documentos de saude.

Disposi¢oes destinadas a facilitar as consultas solicitadas por um Estado-Parte
afetado por uma medida sanitéria tomada por outro Estado-Parte, a fim de clarificar a
sua base cientifica e encontrar uma solu¢do mutuamente aceitavel (artigo 43.°).

Clarificagdo sobre a composi¢do € o modo de funcionamento do Comité de
Emergéncia (artigos 48.° € 49.°).

Criagdo do Comité dos Estados-Partes para facilitar a aplicacdo efetiva do
regulamento alterado. O objetivo do Comité é, em especial, promover e apoiar a
cooperacao entre os Estados-Partes para efeitos da aplicacao efetiva do regulamento,
mediante parecer técnico de um subcomité que ainda nao foi criado (artigo 54.°-A).

Disposicoes destinadas a reforcar as capacidades essenciais dos Estados-Partes
(artigo 5.°, n.° 1, artigo 13.°, n.° 1, e anexo 1), introduzindo, em especial no anexo 1,
requisitos mais pormenorizados em matéria de capacidades essenciais no que diz
respeito a prevengdo e a preparacdo, bem como a obrigagdo de envolver as partes
interessadas e as comunidades no contexto da preparagdo e da resposta, e um
requisito no sentido de o nivel de resposta nacional assegurar a coordenag¢do com os
niveis de resposta local e intermédio e prestar apoio aos mesmos.

A revisdo do instrumento de decisdo (anexo 2) para a avaliacdo e notificagdo de
ocorréncias que possam constituir uma emergéncia de saude publica de ambito
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internacional, incluindo a clarificacdo de que a emergéncia de conjuntos de casos de
doengas respiratorias agudas graves de causas desconhecidas ou novas devem
conduzir a utiliza¢ao do algoritmo estabelecido no anexo.

- Alteragdes editoriais adicionais nos artigos 5.°, 12.°, 13.°, 15.°, 19.°, 20.°, 21.°, 23.°,
28.°,37.°,44.°,45.°,49.°, 50.° ¢ 53.° ¢ nos anexos 1, 3,4 ¢ 8.

. Coeréncia com as disposicoes vigentes no mesmo dominio de intervencio e
competéncias

O objeto e o ambito de aplicagdo do Regulamento Sanitario Internacional (2005), tal como
alterado pela Resolugdo WHA77.17, sdo «prevenir, preparar para, proteger contra ¢ controlar
a propagacdo internacional de doengas, bem como dar-lhe uma resposta em termos de saude
publica, utilizando meios proporcionados e limitados aos riscos de saude publica e evitando,
em simultaneo, interferéncias desnecessarias com o trafego e o comércio internacionais». Os
principais dominios de intervengdo politica abrangidos pelo Regulamento Sanitario
Internacional (2005) e pelas alteragdes adotadas através da Resolugdo WHA77.17 dizem
assim respeito a luta contra ameacas transfronteirigas graves para a saide, que ¢ um dominio
da competéncia da Unido, em conformidade com o artigo 168.°, n.° 5, do TFUE.

A nivel da Unido, o Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de novembro de 2022, relativo as ameagas transfronteirigas graves para a saude e que
revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE!! proporciona o quadro e os mecanismos para a
coordenagdo e o reforco da prevencdo, da preparagdo e da resposta em matéria de ameagas
transfronteiricas graves para a saude de origem bioldgica, quimica, ambiental ou
desconhecida. Esse regulamento estabelece regras sobre uma vasta gama de questdes,
incluindo o planeamento da prevencdo, da preparagdo e da resposta, a contratacdo publica
conjunta de contramedidas médicas, a vigilancia epidemioldgica e a monitorizagdo, o alerta
rapido e a avaliagdo dos riscos, a coordenacao da resposta e o reconhecimento de emergéncias
de saude publica a nivel da Unido.

A Decisdo de Execucdo (UE) 2018/945 da Comissdo, de 22 de junho de 2018, relativa a
doencas transmissiveis e problemas de satde especiais conexos que devem ser abrangidos
pela vigilancia epidemioldgica, bem como as defini¢des de casos pertinentes'?, estabelece
uma lista de doencas transmissiveis e respetivas definicdes de casos, que sdo abrangidas pela
vigilancia epidemioldgica a nivel da UE.

A Decisao de Execucao (UE) 2017/253 da Comissao, de 13 de fevereiro de 2017, que
estabelece procedimentos para a notifica¢do de alertas no ambito do sistema de alerta rapido e
de resposta instaurado em relagdo a ameacas sanitarias transfronteiricas graves e para o
intercAmbio de informacdes, a consulta e a coordenagdo das respostas a essas ameacas'’,
determina os procedimentos ao abrigo dos quais os Estados-Membros da UE podem alertar,
partilhar informagdes e coordenar de forma segura as respostas nacionais a ameagas
transfronteiricas graves, enquanto o Regulamento de Execucao (UE) 2023/1808 da Comissao,
de 21 de setembro de 20234, estabelece o modelo para a apresentagio de informagdes sobre o
planeamento da prevencdo, da preparacdo e da resposta em matéria de ameagas
transfronteiricas graves para a saude, em conformidade com o Regulamento (UE) 2022/2371
do Parlamento Europeu e do Conselho.

I JO L 314 de 6.12.2022, p. 26.

12 JOL 170 de 6.7.2018, p. 1.
13 JOL 37 de 14.2.2017, p. 23.
14 JO L 234 de 22.9.2023, p. 105.
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A maioria das alteracdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005) adotadas através da
Resolucdo WHA77.17, em especial as alteragdes dos artigos 1.°,2.°,4.°,5.°,6.°, 8.°, 10.°, 11.°,
12.°, 13.%, 15.°, 16.°, 43.°, 48.° ¢ 49.°, bem como dos anexos 1 e 2, envolvem dominios
abrangidos pelos atos acima referidos e todas estas alteragdes sdo plenamente coerentes e
alinhadas com o objetivo do direito da UE no dominio da preven¢ao, preparacdo e resposta
em matéria de ameacas transfronteiricas graves para a saude.

Além disso, em conformidade com o artigo 168.°, n.° 7, do TFUE, os Estados-Membros sao
responsaveis pela definicao das respetivas politicas de satde e pela organizacao e prestacdo de
servicos de satde e de cuidados médicos, incluindo a gestdo dos servigos de saude e de
cuidados médicos e a reparticao dos recursos que lhes sdo afetados. As alteracdes do artigo 4.°
relativamente a parte que deixa aos Estados-Partes no RSI a flexibilidade de estabelecer a
autoridade nacional para o RSI como entidade separada ou associada ao ponto focal nacional
do RSI, as alteracdes do artigo 43.°, que deixam aos Estados-Partes no RSI a possibilidade de
decidir se devem ou ndo participar no mecanismo de consulta, bem como a alteragdo do
artigo 44.°, n.° 2-A, relativamente ao financiamento interno, dizem respeito a matérias da
competéncia exclusiva dos Estados-Membros.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

Varios outros dominios de intervencao da competéncia da Unido sdo igualmente abrangidos

pelo Regulamento Sanitdrio Internacional (2005), tal como alterado pela Resolugao
WHA77.17.

As alteragdes do artigo 13.° do Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) estdo em
consonancia com a politica da Unido destinada a assegurar a disponibilidade e o fornecimento
suficientes e atempados de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise,
nomeadamente através de medidas de emergéncia. Em especial, o Regulamento (UE)
2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo ao refor¢o
do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparagdo e gestdo de crises
no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos'® inclui disposi¢des relacionadas
com a monitorizagdo da ruturas de medicamentos que possa conduzir a uma situagdo de crise
e o Regulamento (UE) 2022/2372 do Conselho'®, de 24 de outubro de 2022, estabelece um
quadro de medidas para assegurar o abastecimento de contramedidas médicas relevantes para
situagdes de crise em caso de emergéncia de satide publica a nivel da Unido. As alteragdes do
artigo 13.° do Regulamento Sanitario Internacional (2005) sdo plenamente coerentes com o
objetivo do direito da UE neste dominio.

As alteragdes do artigo 18.° do Regulamento Sanitario Internacional (2005) estdo em
consonancia com a politica da Unido adotada no contexto da pandemia de COVID-19,
nomeadamente com o objetivo de preservar o funcionamento das cadeias de abastecimento € a
livre circulagdo dos trabalhadores do setor dos transportes, especialmente como disposto na
Comunica¢io da Comissdo'’ sobre a implementacdo de corredores verdes ao abrigo das
orientacdes relativas as medidas de gestdo das fronteiras para proteger a saude e garantir a
disponibilidade de bens e servigos essenciais, de 24 de marco de 2020.

As alteragdes do artigo 35.° e do anexo 6 do Regulamento Sanitario Internacional (2005)
dizem respeito a dominios abrangidos pela legislacao da Unido em matéria de livre circulagao
de pessoas, incluindo as condi¢des para o exercicio do direito de livre circulagio estabelecido
na Diretiva 2004/38/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004,

15 JOL20de31.1.2022, p. 1.
e JO L 314 de 6.12.2022, p. 64.
17 JOC961de24.3.2020,p. 1.
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relativa ao direito de livre circulagdo e residéncia dos cidadaos da Unido ¢ dos membros das
suas familias no territério dos Estados-Membros'®. Estas alteragdes também dizem respeito a
dominios abrangidos pelo Regulamento (UE) 2016/399 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de margo de 2016, que estabelece o cddigo da Unido relativo ao regime de
passagem de pessoas nas fronteiras (Codigo das Fronteiras Schengen)!®. As alteracdes do
artigo 35.° ¢ do anexo 6 do Regulamento Sanitario Internacional (2005) sdo plenamente
coerentes ¢ alinhadas com o direito da Unido nestes dominios.

As alteracdes dos artigos 44.° e 44.°-A envolvem dominios abrangidos pelo direito da Unido
relacionado com a protegao civil, tal como estabelecido na Decisao n.° 1313/2013/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, relativa a um Mecanismo de
Protecdo Civil da Unido Europeia?® e com o quadro financeiro plurianual da Unido para
prosseguir os objetivos e principios da acdo externa da Unido, tal como estabelecido no
Regulamento (UE) 2021/947 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de junho de 2021,
que cria o Instrumento de Vizinhanga, de Cooperacdo para o Desenvolvimento e de
Cooperagdo Internacional (IVCDCI) — Europa Global?!. As alteracdes desses artigos sio
plenamente coerentes e alinhadas com o direito da UE nesses dominios.

. Aceitagao de alteracdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005)

O consentimento em ficar vinculado pelos regulamentos da OMS (tal como previsto no
artigo 21.° da Constituicdo da OMS) esta sujeito a um procedimento simplificado baseado na
aceitacdo tacita. A matéria ¢ regulada pelo artigo 22.° da Constitui¢ao, que prevé um regime
simplificado de entrada em vigor segundo o qual qualquer Estado que pretenda tornar-se parte
num regulamento o fara, desde que nao notifique ao diretor-geral da OMS uma recusa ou
reserva relativamente ao referido regulamento, ou a uma alteracdo do mesmo, dentro do prazo
notificado para o efeito pelo diretor-geral.

No caso das alteragdes do Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) adotadas através da
Resolugdo WHA77.17, o prazo para a sua entrada em vigor, bem como o prazo para a
formulagdo de recusas ou reservas, ¢ estipulado no artigo 59.° do Regulamento Sanitério
Internacional (2005). O proprio artigo 59.° foi objeto de varias alteracdes adotadas na 75.°
Assembleia Mundial da Saude, em 2022%, que reduzem o prazo para a formulagio de recusas
ou reservas relativamente a uma nova alteragdao de 18 para 10 meses a contar da data da
notificagdo, pelo Diretor-Geral, da adog@o da altera¢do e reduzem a data de entrada em vigor
de 24 para 12 meses a contar da mesma data. As alteragdes em questdo entraram em vigor em
31 de maio de 2024, pelo que as novas alteracdes abrangidas pela presente proposta e
adotadas pela Resolucao WHA77.17 em 1 de junho de 2024 pela 77.* Assembleia Mundial da
Satude enquadram-se nas novas disposigdes.

No entanto, quatro Estados-Partes, incluindo dois Estados-Membros da UE (Paises Baixos e
Eslovaquia), recusaram as alteragdes do artigo 59.° adotadas em 2022. A menos que retirem a
sua recusa, continuardo sujeitos, no que diz respeito as novas alteracdes abrangidas pela
presente proposta, ao texto original do artigo 59.°, tal como estabelecido no Regulamento
Sanitario Internacional (2005), com um prazo de 18 meses para a formulagdo de recusas ou
reservas relativamente a essas alteragdes a contar da data da sua notificagdo e um prazo de
24 meses a contar da mesma data para a sua entrada em vigor.

18 JO L 158 de 30.4.2004, p. 77.

19 JOL 77 de 23.3.2016, p. 1.

20 JO L 347 de 20.12.2013, p. 924.

21 JO L 209 de 14.6.2021, p. 1.

2 WHA75.12 — Amendments to the International Health Regulations (2005).
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As alteragdoes do Regulamento Sanitario Internacional (2005), tal como adotadas através da
Resolugdo WHA77.17, foram notificadas pelo diretor-geral da OMS a todos os Estados-Partes
em 19 de setembro de 2024. Por conseguinte, as alteragdes entrardo em vigor em 19 de
setembro de 2025 para todos os Estados-Partes no Regulamento Sanitario Internacional
(2005) a que se aplicam as alteragdes de 2022 e em 19 de setembro de 2026 para os quatro
Estados-Partes aos quais ndo se aplicam as altera¢des de 2022.

2. BASE JURIDICA
. Base juridica processual

A base juridica processual da presente proposta de decisao do Conselho ¢ o artigo 218.°, n.° 6,
alinea a), subalineas iii) e v), do TFUE, que se aplica independentemente de a Unido ser ou
ndo membro da organizac¢do que adotou o acordo internacional®’.

. Base juridica material

A base juridica material para a ado¢cdo de uma decisdo nos termos do artigo 218.°, n.° 6, do
TFUE depende essencialmente da finalidade e do conteudo do acordo internacional em
relacdo ao qual € pretendida uma posi¢do no interesse da Unido. Se o acordo prosseguir duas
finalidades ou tiver duas componentes, ¢ se uma dessas componentes for identificavel como
principal e a outra como apenas acessoria, a decisdo a adotar nos termos do artigo 218.°, n.° 6,
do TFUE deve assentar numa Unica base juridica material, a saber, a associada a finalidade ou
componente principal ou preponderante. Se o acordo prosseguir simultaneamente diferentes
finalidades ou tiver varias componentes, indissociavelmente ligadas, sem que uma delas seja
acessoOria em relacdo a outra, a base juridica material de uma decisdo a adotar nos termos do
artigo 218.°, n.° 6, do TFUE tera de incluir, excecionalmente, as varias bases juridicas
correspondentes.

O objeto e o ambito de aplicagdo do Regulamento Sanitario Internacional (2005), tal como
alterado pela Resolucdo WHA77.17, sdo «prevenir, preparar para, proteger contra e controlar
a propagacao internacional de doengas, bem como dar-lhe uma resposta em termos de satde
publica, utilizando meios proporcionados e limitados aos riscos de satide publica e evitando,
em simultaneo, interferéncias desnecessarias com o trafego e o comércio internacionais». As
alteragdes do Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) adotadas através da Resolugdo
WHA77.17 destinam-se a um maior reforco da preparacao, da vigilancia e da resposta em
matéria de emergéncias de satde publica a nivel mundial.

A Unido tem competéncia em matéria de satide nos termos do artigo 4.°, n.° 2, alinea k), e do
artigo 6.°, alinea a), do TFUE. O artigo 168.°, n.° 1, do TFUE determina que a Unido tem
competéncia para adotar medidas complementares das politicas nacionais dos seus
Estados-Membros que incidirdo na melhoria da saude publica e na prevencao das doencas e
afecOoes humanas e na redugdo das causas de perigo para a saide humana. O artigo 168.°,
n.° 1, do TFUE estabelece ainda que a acdo da Unido «abrangerd a luta contra os grandes
flagelos, fomentando a investigagdo sobre as respetivas causas, formas de transmissdo e
preven¢ao, bem como [...] [o] alerta em caso [de ameagas graves para a saude com dimensao
transfronteirica] € o combate contra as mesmasy. Para o efeito, de acordo com o artigo 168.°,
n.°5, do TFUE, «o] Parlamento Europeu e o Conselho, deliberando de acordo com o
processo legislativo ordinario, [...] também podem adotar medidas de incentivo destinadas a

23 Parecer 2/91 do Tribunal de Justiga, de 19 de mar¢o de 1993, ECLI:EU:C:1993:106, p. 1061, sobre a
Convencao n.° 170 da Organizagdo Internacional do Trabalho relativa a seguranca na utilizagdo de
substancias quimicas no trabalho e Acorddo do Tribunal de Justica, de 7 de outubro de 2014, Republica
Federal da Alemanha/Conselho da Unido Europeia, C-399/12, ECLLI:EU:C:2014:2258, n.° 64.
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proteger e melhorar a saide humana, ¢ nomeadamente a lutar contra os grandes flagelos
transfronteiricos, medidas relativas a vigilancia das ameagas graves para a saude com
dimensao transfronteiri¢a, ao alerta em caso de tais ameacas e ao combate contra as mesmasy.
Além disso, o artigo 168.°, n.°3, exorta a Unido e os Estados-Membros a fomentar
«a cooperagdo com o0s paises terceiros € as organizagdes internacionais competentes no
dominio da saude publica».

As alteragdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005), adotadas através da Resolucao
WHAT77.17, dizem respeito, na sua maior parte, a matérias da competéncia da Unido com
base no artigo 168.°, n.° 5, do TFUE e que foram reguladas, em particular, pelo Regulamento
(UE) 2022/2371, pela Decisao de Execucao (UE) 2018/945 da Comissdo, de 22 de junho de
2018, pela Decisao de Execugao (UE) 2017/253 da Comissao e pelo Regulamento de
Execucao (UE) 2023/1808 da Comissao.

Além disso, algumas alteragdes correspondem a dominios abrangidos pelo direito da Unido
relativamente ao abastecimento de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise,
a protecdo da satde publica em caso de emergéncia de saude publica, a livre circulacdo de
pessoas, a protecao civil ou a cooperacao para o desenvolvimento. No entanto, estes dominios
sdo acessorios em relagdo ao principal dominio de intervengdo e, por conseguinte, a decisdo
deve assentar numa Unica base juridica material.

Por conseguinte, a base juridica material da decisdo proposta ¢ o artigo 168.°, n.° 5, do TFUE.

. Proporcionalidade

As alteragdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005), tal como adotadas através da
Resolugdo WHA77.17, ndo excedem o necessario para alcangar o objetivo estratégico global
que ¢ reforcar a preparagdo, a vigilancia e a resposta em matéria de emergéncias de saude
publica a nivel mundial.

. Escolha do instrumento

O instrumento ¢ uma proposta de decisdo do Conselho nos termos do artigo 218.°, n.° 6, do
TFUE.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

. Avaliacdes ex post/balancos de qualidade da legislacdo existente
Nao aplicavel
. Consultas das partes interessadas

Nao aplicavel

. Obtencao e utilizacdo de competéncias especializadas

Entre outubro de 2022 e fevereiro de 2023, as alteracdes propostas pelos Estados-Partes no
Regulamento Sanitario Internacional (2005) foram examinadas por um Comité¢ de Avaliagdo
convocado pelo diretor-geral da OMS nos termos do artigo 47.° e do artigo 50.°, n.° 1, alinea
a), do Regulamento Sanitario Internacional (2005), bem como da Decisao WHA75(9). O
comité agiu em conformidade com o Regulamento aplicével aos quadros e comités de peritos
da OMS?*. Era composto por 20 membros, selecionados e nomeados pelo diretor-geral a partir

2 https://apps.who.int/gb/bd/pdf files/BD_49th-en.pdf#page=160.
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da Lista de peritos do Regulamento Sanitario Internacional (2005), abrangendo uma vasta
gama de conhecimentos especializados e refletindo a representagdo geografica e de género.

Em conformidade com o seu mandato, o Comité de Avaliacdo emitiu recomendagdes técnicas
sobre as alteracdes propostas, que serviram de base aos trabalhos do WGIHR?®. De acordo
com os peritos do Comité de Avaliagdo, a «extrema diversidade das alteracdes propostasy
variou entre alteragoes técnicas limitadas e aditamentos e revisdes substanciais, refletindo, de
um modo geral, a vontade de reforgar o instrumento.

. Avaliacido de impacto

Nao aplicavel

. Adequacao da regulamentacio e simplificacio

Nao aplicavel

. Direitos fundamentais

O artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento Sanitario Internacional (2005) estabelece que regulamento
¢ aplicado no pleno respeito pela dignidade das pessoas, pelos direitos humanos e pelas
liberdades fundamentais. Nenhuma das alteracdes do Regulamento Sanitario Internacional
(2005) adotadas através da Resolugdo WHA77.17 altera ou compromete esta disposigao.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta de decisdo do Conselho ndo devera ter implicagdes orcamentais para a Unido, uma
vez que a Unido ndo ¢ Parte no Regulamento Sanitario Internacional (2005).

Além disso, as alteragdes, adotadas na 77.* Assembleia Mundial da Satde, ndo criam
obrigagdes financeiras especificas para os Estados-Partes. Em vez disso, as alteragdes
preveem a criagdo de um novo mecanismo financeiro de coordenagao, a fim de assegurar uma
utilizacdo mais eficaz dos instrumentos de financiamento existentes para a aplicacdo do
Regulamento Sanitéario Internacional (2005).

25 A/WGIHR/2/5 — Report of the Review Committee regarding amendments to the International Health
Regulations (2005).
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2024/0299 (NLE)
Proposta de
DECISAO DO CONSELHO

que autoriza os Estados-Membros a aceitar, no interesse da Unido Europeia, as
alteracoes do Regulamento Sanitario Internacional constantes do anexo da Resoluc¢ao
WHAT77.17 e adotadas em 1 de junho de 2024

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 168.°, n.° 5, em conjuga¢do com o artigo 218.%, n.° 6, alinea a), subalineas iii) e v),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,
Tendo em conta a aprovagao do Parlamento Europeu,
Considerando o seguinte:

(1) Em 1 de junho de 2024, na 77.% sessdo da Assembleia Mundial da Saide (AMS), os
Estados-membros da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) adotaram por consenso as
varias alteragdes do Regulamento Sanitario Internacional de 2005 (a seguir designadas
«alteragdes») constantes do anexo da Resolugdo WHA77.17 e destinadas a reforcar a
sua eficacia.

(2) A Unido promove o reforco do Regulamento Sanitdrio Internacional (2005) e a sua
aplicacdo efetiva.

3) Nos ultimos anos, a Unido reforgou significativamente o seu quadro de seguranga do
setor da saude através da adocdo de vérios atos juridicos, em especial o Regulamento
(UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022,
relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saide e que revoga a Decisdo
n.° 1082/2013/UE!, e o Regulamento (UE) 2022/2372 do Conselho, de 24 de outubro
de 2022, relativo a um quadro de medidas destinadas a assegurar o abastecimento de
contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise em caso de emergéncia de
satide publica a nivel da Unido?.

(4) Em 3 de margo de 2022, com a adogio da Decisio (UE) 2022/451 do Conselho?, o
Conselho da Unido Europeia autorizou a Comissdo a negociar em nome da Unido, no
que diz respeito as matérias da competéncia da Unido, um acordo internacional sobre
prevengdo, preparacdo e resposta a pandemias, bem como alteragdes complementares
ao Regulamento Sanitario Internacional (2005).

%) As alteragdes adotadas em 1 de junho de 2024 dizem respeito, na sua maior parte, a
matérias da competéncia da Unido com base no artigo 168.°, n.°5, do TFUE e em
relagdo as quais existem regras da Unido, em especial no dominio das ameagas
transfronteirigas graves para a saude. Além disso, algumas alteragdes correspondem a
dominios abrangidos pelo direito da Unido relativamente ao abastecimento de

! JO L 314 de 6.12.2022, p. 26.
2 JO L 314 de 6.12.2022, p. 64.
3 JOL92de21.3.2022,p. 1.
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(6)

(7)

®)

©)

(10)

contramedidas médicas relevantes para situacdes de crise, a protecao da saude publica
em caso de emergéncia de satide publica, a livre circulagdo de pessoas, a prote¢do civil
ou a cooperacao para o desenvolvimento.

Os Estados-Membros continuam competentes no que se refere a definicdo das
respetivas politicas de saude, bem como a organizagdo e prestagdo de servigos de
saude e de cuidados médicos, em conformidade com o artigo 168.°, n.° 7, do TFUE.

Em conformidade com o principio de cooperagao leal, os Estados-Membros, agindo
conjuntamente no interesse da Unido, devem aceitar as alteracdes do Regulamento
Sanitario Internacional (2005) contidas no anexo da Resolugao WHA77.17.

Nenhuma das alteragdes ¢ contraria ao direito da Unido, pelo que ndo ¢ necessaria
qualquer reserva as alteragdes abrangidas pelo ambito de competéncia da Unido.

A Unido ndo ¢ parte do Regulamento Sanitario Internacional (2005), uma vez que s6
os Estados podem ser partes. Todos os Estados- Membros sao partes do Regulamento
Sanitario Internacional (2005).

Nestas circunstancias, a competéncia externa da Unido pode ser exercida pelos
Estados-Membros agindo como intermediarios,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os Estados-Membros estdo autorizados a aceitar, sem reservas, as alteragdes do Regulamento
Sanitario Internacional (2005) constantes do anexo da Resolugdo WHA77.17 e adotadas em 1
de junho de 2024% no interesse da Unido, no que diz respeito aos aspetos que sio da
competéncia da Unido.

O texto das alteragdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005) acompanha a presente
decisdo’.

Artigo 2.°

Os destinatarios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente

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

O texto das alteragdes do Regulamento Sanitario Internacional (2005), com varias corregdes editoriais,
foi distribuido aos Estados-Partes no Regulamento Sanitario Internacional (2005) através da circular
C.L.40.2024 da OMS, de 19 de setembro de 2024. Estas corregdes editoriais estdo igualmente refletidas
no texto das alteragdes que acompanham a presente decisao.
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