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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Regulamentul sanitar international (2005) si procesul de negociere a
amendamentelor

Regulamentul sanitar international (2005) este un instrument de drept international, adoptat in
temeiul articolului 21 din Constitutia Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) in 2005, care
inlocuieste regulamentul adoptat in 1969. El a intrat in vigoare in 2007. El este obligatoriu din
punct de vedere juridic pentru 196 de tari, inclusiv pentru cele 194 de state membre ale OMS,
precum si pentru Sfantul Scaun si Liechtenstein. Regulamentul, la care toate statele membre
ale UE sunt parti, oferd un cadru juridic general in domeniul securitatii sanitare globale si
defineste drepturile si obligatiile partilor in ceea ce priveste gestionarea evenimentelor de
sandtate publica si a situatiilor de urgenta care au un potential transfrontalier.

In luna ianuarie 2022, avand in vedere invatamintele desprinse in urma pandemiei de COVID-
19, Comitetul executiv al OMS, prin decizia sa EB 150(3)!, a indemnat statele membre ale
OMS si, dupa caz, organizatiile de integrare economicd regionald (in principal Uniunea
Europeand), sa ia toate masurile adecvate pentru a lua in considerare eventuale modificari ale
Regulamentului sanitar international (2005) pentru a consolida capacitatea globald de
pregitire in caz de urgente de sanatate publica si de raspuns la acestea. Decizia Comitetului
executiv a precizat, de asemenea, ca ,,aceste amendamente ar trebui sa aiba un domeniu de
aplicare limitat si sa abordeze aspecte specifice si clar identificate, provocari — inclusiv
echitatea, evolutiile tehnologice sau de alta natura — sau lacune care nu ar putea fi abordate
in mod efectiv in alt mod, dar care sunt esentiale pentru sprijinirea punerii in aplicare si a
respectarii efective a Regulamentului sanitar international (2005) si aplicarea sa universala
pentru protectia tuturor persoanelor la nivel mondial impotriva raspandirii internationale a
bolilor, intr-un mod echitabil”.

in urma deciziei Comitetului executiv, statele membre ale OMS au convenit, printr-o decizie
adoptata in cadrul celei de A saptezeci si cincea Adundri Mondiale a Sanititii?, si stabileasca
un proces de negociere a unor amendamente specifice la Regulamentul sanitar international
(2005). In acest scop, ele au instituit Grupul de lucru privind amendamentele la Regulamentul
sanitar international (WGIHR), avand sarcina de a lucra ,exclusiv la examinarea
amendamentelor specifice propuse la Regulamentul sanitar international (2005), in
conformitate cu Decizia EB150(3) (2022), in vederea examinarii in cadrul celei de A
saptezeci si saptea Adunari Mondiale a Sanatatii din 2024 .

Saisprezece state membre ale OMS, inclusiv patru in numele grupurilor regionale®, au
prezentat propunerile lor de amendamente pana la termenul de 30 septembrie 2022, astfel cum
se prevede in Decizia Adundrii Mondiale a Sanatatii. Propunerile au inclus peste 300 de
amendamente — vizand 33 dintre cele 66 de articole din Regulamentul sanitar international

EBI150(3) - Strengthening the International Health Regulations (2005): a process for their revision
through potential amendment [Consolidarea Regulamentului sanitar international (2005): un proces de
revizuire printr-o posibila modificare].

WHAT75(9) - Strengthening WHQO preparedness for and response to health emergencies (Consolidarea
pregatirii OMS pentru situatiile de urgentd sanitara si raspunsul la acestea).

Armenia, Bangladesh, Republica Ceha in numele statelor membre ale Uniunii Europene, Eswatini in
numele statelor membre din regiunea africand a OMS, India, Indonezia, Japonia, Malaysia, Namibia,
Noua Zeelanda, Republica Coreea, Federatia Rusa in numele statelor membre ale Uniunii Economice
Eurasiatice, Elvetia, Statele Unite ale Americii, Uruguay in numele statelor membre ale pietei comune a
Sudului (MERCOSUR).
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(2005) st cinci dintre cele noud anexe la acesta — si au propus introducerea a sase articole noi
si a doud anexe noi*,

WGIHR a inceput activitatea sa la 14 noiembrie 2022 si a incheiat-o la 24 mai 2024.
Rezultatul negocierilor WGIHR?® a fost prezentat spre examinare celei de A saptezeci si saptea
Adunari Mondiale a Sanatatii. Negocierile privind mai multe chestiuni nesolutionate au
continuat in cursul sdptimanii Adundrii Mondiale a Sanatatii, iar Adunarea a adoptat
amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005) prin consens, la 1 iunie 2024
prin Rezolutia sa WHA77.17°.

Comisia a negociat amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005) in numele
Uniunii Europene, pentru aspecte care intrd in sfera de competentd a Uniunii, pe baza unei
autorizatii din partea Consiliului Uniunii Europene, prevazuta in Decizia (UE) 2022/451 a
Consiliului din 3 martie 20227. Comisia, in calitate de negociator al Uniunii, a fost ghidati de
directivele de negociere anexate la decizie, care stabilesc principalele obiective care trebuie
atinse si principii care trebuie respectate. In temeiul Deciziei (UE) 2022/451, Grupul de lucru
pentru sandtate publica al Consiliului a servit drept comitet special in sensul articolului 218
alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), iar Comisia a
cooperat indeaproape cu expertii si reprezentantii statelor membre prin intermediul unor
reuniuni periodice de coordonare la Geneva.

La 31 mai 2024, inainte de adoptarea amendamentelor in cadrul celei de A saptezeci si saptea
Aduniri Mondiale a Sanititii, Comitetul special a primit o comunicare scrisd® din partea
Comisiei, in calitate de negociator al Uniunii, prin care Comisia a informat statele membre ca
adoptarea amendamentelor la Regulamentul sanitar international (2005) este prevazuta sa aiba
loc la 1 iunie 2024, in asteptarea finalizarii catorva chestiuni nesolutionate, si ca se asteapta ca
rezultatul final al negocierilor sd fie in conformitate cu directivele de negociere. Chiar
inaintea adoptarii de catre Adunarea Mondiala a Sanatatii, la Geneva a avut loc o reuniune la
fata locului cu statele membre ale UE, in cadrul careia Comisia si-a confirmat evaluarea
privind rezultatele finale ale negocierilor.

In paralel cu negocierile privind amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005),
statele membre ale OMS au negociat un nou acord international privind prevenirea
pandemiilor, pregatirea in caz de pandemie si rdspunsul la acestea (denumit in continuare
»Acordul privind pandemiile”). El are obiectivul de a stabili, prin intermediul celor doua
instrumente, un cadru international coerent care sd abordeze intregul spectru al urgentelor de
sanitate publica. In cadrul celei de A saptezeci si saptea Aduniri Mondiale a Sanitatii, care a
avut loc la 1 iunie 2024, statele membre ale OMS au convenit ca este nevoie de mai mult timp
pentru a finaliza negocierile referitoare la Acordul privind pandemiile. Ele au decis sa
prelungeascd mandatul organismului interguvernamental de negociere, responsabil de
negocieri si de elaborarea acordului, cu scopul de a incheia lucrarile lui pana la cea de A

Proposed Amendments to the International Health Regulations (2005) submitted in accordance with
decision WHA75(9) (2022) [Propuneri de amendamente la Regulamentul sanitar international (2005)
transmise in conformitate cu Decizia WHA75(9) (2022)].

3 AT77/9 — Working Group on Amendments to the International Health Regulations (2005) — Report by the
Director-General [Grupul de lucru privind amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005)
- Raportul Directorului General].

WHA77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005) [Consolidarea pregatirii pentru
urgente de sanatate publica si raspunsul la acestea prin amendamente specifice la Regulamentul sanitar
international (2005)].

7 JOL92,21.3.2022, p. 1.

8 Documentul Consiliului WK 7838/2024 INIT
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saptezeci si opta Adunare Mondiald a Sanatatii din 2025 sau mai devreme, daca este posibil,

vvvvvv

. Temeiurile si obiectivele propunerii

Amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005) adoptate prin Rezolutia
WHAT77.17 contribuie la consolidarea pregatirii, a supravegherii si a raspunsului la nivel
mondial in caz de urgente de sdndtate publica si abordeaza invatamintele desprinse in urma
pandemiei de COVID-19, doua prioritati fundamentale ale actiunii UE in domeniul sdnatatii
la nivel mondial®. Prin urmare, punerea in aplicare a amendamentelor este in mod clar in
interesul Uniunii. Focarul epidemic actual de variola maimutei, cu declararea la 14 august
2024 de catre Directorul General al OMS a unei urgente de sanatate publicd de interes
international, reaminteste, in plus, in mod clar, necesitatea critica si urgentd de a consolida
cadrul global de prevenire a urgentelor de sandtate publica, de pregatire in caz de aparitie a
acestora si de raspuns la ele. Majoritatea dispozitiilor modificate se referd la aspecte care au
fost reglementate la nivelul UE, in special in domeniul amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sandtate, al cooperdrii cu organizatiile competente in domeniul sdnatatii publice si al
protejarii sanatatii publice in cazul unei urgente de sanatate publica. Niciuna dintre modificari
nu contravine dreptului Uniunii $i, prin urmare, nu este necesara nicio precautie cu privire la
amendamente.

Uniunea nu este in mdsura sd adere la Regulamentul sanitar international (2005), intrucat
regulamentul nu prevede posibilitatea aderarii organizatiilor de integrare economica
regionald'®. Prin urmare, obiectivul prezentei propuneri este de a sugera Consiliului si
autorizeze statele membre ale UE, actionand impreund in interesul Uniunii, sid accepte
amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005) adoptate prin Rezolutia
WHA77.77.

. Continutul amendamentelor la Regulamentul sanitar international (2005)
adoptate prin Rezolutia WHA 77.17

Amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005) adoptate prin Rezolutia WHA
77.17 sunt pe deplin conforme cu directivele de negociere, astfel cum au fost adoptate de
Consiliu si anexate la Decizia (UE) 2022/451 a Consiliului. Amendamentele includ
urmatoarele modificari:

— Introducerea unei definitii a ,,urgentei pandemice”, precum si a unui mecanism de
declarare aferent, pentru a declansa o colaborare internationala mai efectivd ca
raspuns la evenimente care implicd riscul de a deveni pandemie sau care au devenit
pandemie (articolele 1 si 12, cu amendamente conforme la articolele 11, 12, 13, 15,
48 s149).

— Infiintarea unor autorititi nationale pentru RSI care si coordoneze punerea in
aplicare a RSI la nivel national, pe 1angd punctul focal national preexistent pentru
RSL ldsand in acelasi timp Statelor Parti flexibilitatea de a institui autoritatea

Concluziile Consiliului din 29 ianuarie 2024 privind ,,Strategia UE In domeniul sanatatii la nivel
mondial: O sanatate mai buna pentru toti Intr-o lume aflatd in schimbare”, documentul ST 5908/24 si
Comunicarea Comisiei COM(2022) 675 din 30 noiembrie 2022.

Ar trebui remarcat faptul ca Comisia a prezentat o propunere de modificare a articolului 64 din
Regulamentul sanitar international (2005) pentru a permite organizatiilor de integrare economica
regionala sa devind parti. Propunerea nu a intrunit acordul unor state membre ale UE si nu a putut fi
finalizata pana la termenul de 30 septembrie 2022. Prin urmare, propunerea nu a fost inclusé in pachetul
de amendamente propuse prezentat de Republica Ceha in numele UE si al statelor sale membre.

RO



RO

nationala pentru RSI si punctul focal national pentru RSI sub forma uneia sau a doud
entitati (articolele 1 si 4).

Introducerea unei trimiteri explicite la ,,pregatire” in domeniul de aplicare al
Regulamentului sanitar international (2005), pentru a reaminti importanta, in temeiul
Regulamentului, a functiilor legate de consolidarea continud a capacitatilor
principale, in absenta urgentelor de sanatate publica (articolul 2).

Dispozitii care vizeazd consolidarea angajamentului fatad de solidaritate si echitate.
Ele includ introducerea unei trimiteri explicite la aceste principii in temeiul
articolului 3, precum si introducerea unor dispozitii de fond care sd consolideze
accesul la produse medicale (articolul 1 cu noua definitie a ,,produselor de sanatate
relevante” si articolele 13, 15, 16, 17 si 44) si la finantare (articolele 44 si 44a). in
temeiul articolului 44bis, se instituie un mecanism financiar de coordonare pentru a
promova si a sprijini identificarea finantdrii necesare ,,pentru a raspunde in mod
echitabil nevoilor si prioritatilor tarilor in curs de dezvoltare, inclusiv pentru
dezvoltarea, consolidarea si mentinerea capacitatilor principale”, inclusiv cele
relevante pentru urgentele pandemice, si accesul la respectiva finantare.

Dispozitii care vizeaza imbunatatirea schimbului de informatii in timp util n caz de
urgentd publica, intre OMS si organizatiile interguvernamentale relevante (articolul
6) si intre OMS si Statele Parti (articolele 8 si 10).

Introducerea unei cerinte ca, atunci cand emite recomandari, OMS si tind seama de
necesitatea de a facilita calatoriile internationale si de a mentine lanturile de
aprovizionare internationale (articolul 18).

Dispozitii care vizeazd imbunatatirea coordonarii dintre operatorii de mijloace de
transport si autoritatile portuare, cu cerinta ca operatorii de mijloace de transport sa
se pregateasca, dupd caz, pentru aplicarea masurilor sanitare la bord, precum si in
timpul imbarcarii si debarcérii (anexa 4), precum si prin clarificarile prevazute la
articolele 24 si 27.

Dispozitii noi care sd permita utilizarea certificatelor digitale de sdnatate in temeiul
Regulamentului (articolul 35 si anexa 6) si care sa impuna OMS sa elaboreze si sd
actualizeze, dupa caz, orientdri tehnice pentru documentele de sandtate.

Dispozitii care vizeaza facilitarea consultarilor solicitate de un Stat Parte afectat de o
mdsurd sanitard luatd de un alt Stat Parte pentru a clarifica baza sa stiintifica si pentru
a gasi o solutie reciproc acceptabila (articolul 43).

Clarificare privind componenta si modul de lucru al Comitetului de Urgenta
(articolele 48 si 49).

Instituirea Comitetului Statelor Parti pentru a facilita punerea in aplicare efectiva a
regulamentului modificat. Obiectivul Comitetului este, in special, de a promova si
sprijini cooperarea dintre Statele Parti in scopul punerii in aplicare efective a
Regulamentului, pe baza consilierii tehnice din partea unui subcomitet care urmeaza
sa fie instituit (articolul 54bis).

Dispozitii care vizeazd consolidarea capacitatilor principale ale Statelor Parti
[articolul 5 alineatul (1), articolul 13 alineatul (1) si anexa 1], prin introducerea, in
special in anexa 1, a unor cerinte mai detaliate privind capacitatile principale pentru
prevenire si pregdtire, a cerintei de a implica partile interesate si comunitatile in
contextul pregatirii si rdspunsului, precum si a cerintei ca nivelul national de rdspuns
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sa asigure coordonarea cu nivelurile de raspuns local si intermediar si sa ofere sprijin
acestora.

— Revizuirea instrumentului de decizie (anexa 2) pentru evaluarea si notificarea
evenimentelor care pot constitui o urgentd de sandtate publica de importantd
internationala, inclusiv clarificarea faptului ca grupurile de cazuri de boli respiratorii
acute grave cu cauze necunoscute sau noi conduc la utilizarea algoritmului prevazut
in anexa.

- Amendamente de redactare suplimentare la articolele 5, 12, 13, 15, 19, 20, 21, 23,
28, 37,44, 45, 49, 50, 53 si anexele 1, 3, 4 si 8.

. Coerenta cu dispozitiile de politica deja existente in domeniul de politica vizat si
cu competentele

Scopul si domeniul de aplicare al Regulamentului sanitar international (2005), modificat prin
Rezolutia WHA77.17 sunt ,,prevenirea raspandirii internationale a bolilor, pregatirea pentru
acest fenomen, protejarea impotriva acestui fenomen, controlul acestuia si furnizarea unui
raspuns in materie de sandtate publica la el prin modalitati care sunt proportionale cu
riscurile pe care le prezinta pentru sanatatea publica si limitate la acestea si care evita
interferentele inutile cu traficul si cu comertul international.” Principalul domeniu de politica
reglementat de Regulamentul sanitar international (2005) si de amendamentele adoptate prin
Rezolutia WHA77.17 este, prin urmare, legat de combaterea amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sandtate, care este un domeniu in care Uniunea este competentd, in conformitate
cu articolul 168 alineatul (5) din TFUE.

La nivelul UE, Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din
23 noiembrie 2022 privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate si de abrogare a
Deciziei nr. 1082/2013/UE!! oferi cadrul si mecanismele pentru coordonarea si consolidarea
prevenirii amenintarilor transfrontaliere grave pentru sinatate de origine biologica, chimica,
ecologicd sau necunoscutd, a pregatirii pentru situatia aparitiei acestora si a raspunsului la ele.
Regulamentul stabileste norme privind o gama largd de aspecte, inclusiv planificarea
prevenirii, a pregatirii si a radspunsului, achizitiile publice comune de contramasuri medicale,
supravegherea epidemiologicd si monitorizarea, alerta timpurie si evaluarea riscurilor,
coordonarea raspunsului si recunoasterea unor urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii.

Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/945 a Comisiei din 22 iunie 2018 privind bolile
transmisibile si problemele de sdndtate speciale conexe care trebuie sd facd obiectul
supravegherii epidemiologice, precum si definitiile de caz relevante'? stabileste o listd a
bolilor transmisibile si definitille de caz ale acestora, care fac obiectul supravegherii
epidemiologice la nivelul UE.

Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/253 a Comisiei din 13 februarie 2017 privind
procedurile de notificare a alertelor in cadrul sistemului de alerta precoce si raspuns rapid
(SAPR) si de schimb de informatii, consultare si coordonare a rispunsurilor'® stabileste
procedurile in temeiul cdrora statele membre ale UE pot alerta, partaja informatii si coordona
raspunsurile nationale la amenintarile transfrontaliere grave intr-un mod securizat, in timp ce
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/1808 al Comisiei din 21 septembrie 2023'*
stabileste modelul pentru furnizarea informatiilor referitoare la planificarea prevenirii,

I JOL 314, 6.12.2022, p. 26.

12 JOL 170, 6.7.2018, p. 1.
13 JOL37,14.2.2017, p. 23.
14 JO L 234, 22.9.2023, p. 105.
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pregatirii si raspunsului in caz de amenintdri transfrontaliere grave la adresa sanatatii in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului.

Majoritatea amendamentelor la Regulamentul sanitar international (2005) adoptate prin
Rezolutia WHA77.17, in special amendamentele la articolele 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 11, 12, 13,
15, 16, 43, 48, 49, precum si la anexele 1 si 2, implicd domenii reglementate de actele
mentionate anterior si toate aceste amendamente sunt pe deplin coerente cu obiectivul
dreptului Uniunii privind prevenirea amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sdnatate,
pregdtirea in caz de aparitie a acestora si raspunsul la ele si sunt aliniate la acest obiectiv.

In plus, in conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din TFUE, statele membre sunt
responsabile 1n ceea ce priveste definirea politicii lor de sanatate, precum si organizarea si
prestarea de servicii de sandtate si de ingrijire medicala, care includ gestionarea serviciilor de
sandtate si de ingrijire medicald, precum si repartizarea resurselor care sunt alocate lor.
Amendamentele la articolul 4, pentru partea care lasa Statelor Parti la RSI flexibilitatea de a
institui autoritatea nationald pentru RSI ca entitate separatd sau asociatd cu punctul focal
national pentru RSI; amendamentele la articolul 43, care lasd Statelor Parti la RSI
posibilitatea de a decide dacd sd se implice sau nu in mecanismul de consultare; precum si
amendamentul la articolul 44 alineatul (2bis) privind finantarea internd, se referd la aspecte
care tin de competenta exclusiva a statelor membre.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Alte cateva domenii de politicd pentru care Uniunea este competentd sunt, de asemenea,
reglementate de Regulamentul sanitar international (2005), astfel cum a fost modificat prin
Rezolutia WHA77.17.

Amendamentele la articolul 13 din Regulamentul sanitar international (2005) sunt in
aproviziondri suficiente si in timp util cu contramasuri medicale necesare in situatii de criza,
inclusiv prin masuri de urgenta. In particular, Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului
European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei
Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de crizd in
domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora'® include
dispozitii referitoare la monitorizarea deficitelor de medicamente care ar putea conduce la o
situatie de crizi, iar Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022
stabileste un cadru de masuri pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare
in situatii de crizd In cazul unei urgente de sanatate publicd la nivelul Uniunii.
Amendamentele la articolul 13 din Regulamentul sanitar international (2005) sunt pe deplin
conforme cu obiectivul dreptului Uniunii in acest domeniu.

Amendamentele la articolul 18 din Regulamentul sanitar international (2005) sunt in
concordantd cu politica Uniunii adoptatd in contextul pandemiei de COVID-19, inclusiv cu
obiectivul de a mentine functionarea lanturilor de aprovizionare si libera circulatie a
lucratorilor din domeniul transporturilor, in special astfel cum se prevede in Comunicarea
Comisiei!’” referitoare la implementarea culoarelor verzi in temeiul Orientirilor privind
masurile de gestionare a frontierelor in vederea protejarii sdnatdtii si a asigurarii

Amendamentele la articolul 35 si la anexa 6 la Regulamentul sanitar international (2005) se
refera la domenii reglementate de dreptul Uniunii privind libera circulatie a persoanelor,

15 JOL20,31.1.2022, p. 1.
e JOL 314, 6.12.2022, p. 64.
17 JO C961,24.3.2020, p. 1.
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inclusiv conditiile de exercitare a dreptului la libera circulatie prevazute in Directiva
2004/38/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind dreptul la
liberd circulatie si sedere pe teritoriul statelor membre pentru cetdtenii Uniunii si membrii
familiilor acestora'®. Respectivele amendamente se referi, de asemenea, la domenii
reglementate de Regulamentul (UE) 2016/399 al Parlamentului European si al Consiliului din
9 martie 2016 cu privire la Codul Uniunii privind regimul de trecere a frontierelor de catre
persoane (Codul Frontierelor Schengen)!”. Amendamentele la articolul 35 si la anexa 6 la
Regulamentul sanitar international (2005) sunt pe deplin coerente cu aceste domenii ale
dreptului Uniunii si aliniate la ele.

Amendamentele la articolele 44 si 44bis implicd domenii reglementate de dreptul Uniunii
legate de protectia civild, astfel cum sunt prevazute in Decizia 1313/2013/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 17 decembrie 2013 privind un mecanism de protectie civild al
Uniunii®® si cadrul financiar multianual al Uniunii pentru a urmiri indeplinirea obiectivelor si
respectarea principiilor actiunii externe a Uniunii, astfel cum sunt prevazute in Regulamentul
(UE) 2021/947 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iunie 2021 privind
Instrumentul de vecinatate, cooperare pentru dezvoltare si cooperare internationald (IVCDCI)
— Europa globald?!. Amendamentele la aceste articole sunt pe deplin coerente cu dreptul
Uniunii in domeniile respective si aliniate la el.

. Acceptarea amendamentelor la Regulamentul sanitar international (2005)

Acordul de a-si asuma obligatii in temeiul regulamentelor OMS (astfel cum se prevede la
articolul 21 din Constitutia OMS) face obiectul unei proceduri simplificate bazate pe
acceptarea tacitd. Aspectul este reglementat de articolul 22 din Constitutie, care prevede un
regim simplificat de intrare In vigoare prin care orice stat care intentioneaza sa devinad parte la
un regulament va actiona 1n acest sens, cu conditia sa nu notifice Directorului General al
OMS o respingere sau o rezerva cu privire la regulamentul mentionat sau un amendament al
acestuia, in termenul notificat de Directorul General in acest scop.

In cazul amendamentelor la Regulamentul sanitar international (2005) adoptate prin Rezolutia
WHAT77.17, termenul pentru intrarea lor in vigoare, precum si perioada pentru respingeri sau
rezerve sunt prevazute la articolul 59 din Regulamentul sanitar international (2005). Articolul
59 a facut el insusi obiectul mai multor amendamente adoptate cu ocazia celei de A saptezeci
si cincea Aduniri Mondiale a Sanititii din 2022%% care reduc perioada previzuti pentru
respingeri sau rezerve cu privire la un nou amendament de la 18 la 10 luni de la data
notificdrii de catre Directorul General a adoptarii amendamentului si reduce data intrarii in
vigoare de la 24 la 12 luni de la aceeasi data. Amendamentele in cauza au intrat in vigoare la
31 mai 2024; prin urmare, noile amendamente vizate de prezenta propunere si adoptate prin
Rezolutia WHA77.17 la 1 1unie 2024 de catre cea de A saptezeci si saptea Adunare Mondiala

.....

Cu toate acestea, patru State parti, inclusiv doua state membre ale UE (Tarile de Jos si
Slovacia), au respins amendamentele la articolul 59 adoptate in 2022. Cu exceptia cazului in
care 1si retrag respingerea, in ceea ce priveste noile amendamente vizate de prezenta
propunere, ele vor face in continuare obiectul textului original al articolului 59, astfel cum
este prevazut in Regulamentul sanitar international (2005), pentru respingeri sau rezerve

18 JOL 158, 30.4.2004, p. 77.

19 JOL 77,23.3.2016, p. 1.

2 JO L 347, 20.12.2013, p. 924.

2 JO L 209, 14.6.2021, p. 1.

2 WHA7S5. 12 - Amendments to the International Health Regulations (2005) [Amendamente la

Regulamentul sanitar international (2005)].
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privind aceste amendamente fiind prevazuta o perioada de 18 luni de la data notificarii lor, iar
pentru intrarea lor 1n vigoare fiind prevazuta o perioada de 24 de luni de la aceeasi data.

Amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005), astfel cum au fost adoptate prin
Rezolutia WHA77.17, au fost notificate de Directorul General al OMS tuturor Statelor Parti la
19 septembrie 2024. In consecintd, amendamentele intrd in vigoare la 19 septembrie 2025
pentru toate Statele Parti la Regulamentul sanitar international (2005) carora li se aplica
amendamentele din 2022 si la 19 septembrie 2026 pentru cele patru State Parti carora nu li se
aplicd amendamentele din 2022.

2. TEMEI JURIDIC
. Temei juridic procedural

Temeiul juridic procedural al prezentei propuneri de decizie a Consiliului este articolul 218
alineatul (6) litera (a) punctele (iii) si (v) din TFUE, care se aplica indiferent daca Uniunea
este sau nu membri a organizatiei care a adoptat acordul international?.

. Temei juridic material

Temeiul juridic material al unei decizii adoptate in temeiul articolului 218 alineatul (6) din
TFUE depinde in primul rand de obiectivul si de continutul acordului international a carui
incheiere este solicitatd in interesul Uniunii. Dacd acordul urmareste doua obiective sau
include doud elemente, dintre care unul poate fi identificat ca fiind principal, iar celalalt ca
avand mai degraba un caracter secundar, decizia adoptata in temeiul articolului 218 alineatul
(6) din TFUE trebuie sa se intemeieze pe un singur temei juridic material, respectiv cel
asociat cu obiectivul sau elementul principal sau predominant. In ceea ce priveste un acord
care urmareste simultan mai multe obiective sau care include mai multe elemente care sunt
legate intre ele in mod inextricabil, fard ca vreunul sd fie secundar in raport cu un altul,
temeiul juridic material al unei decizii adoptate In temeiul articolului 218 alineatul (6) din
TFUE va trebui sa includa, in mod exceptional, diferitele temeiuri juridice relevante.

Scopul si domeniul de aplicare al Regulamentului sanitar international (2005), modificat prin
Rezolutia WHA77.17 sunt ,,prevenirea raspdandirii internationale a bolilor, pregatirea pentru
acest fenomen, protejarea impotriva acestui fenomen, controlul acestuia si furnizarea unui
raspuns in materie de sanatate publica la acesta prin modalitati care sunt proportionale cu
riscurile pe care le prezinta pentru sanatatea publica si limitate la acestea §i care evitd
interferentele inutile cu traficul §i cu comertul international.” Amendamentele la
Regulamentul sanitar international (2005) adoptate prin Rezolutia WHA77.17 vizeaza
consolidarea suplimentara a pregatirii, a supravegherii si a raspunsului la nivel mondial la
urgentele de sandtate publica.

Uniunea are competentd in materie de sandtate in conformitate cu articolul 4 alineatul (2)
litera (k) si cu articolul 6 litera (a) din TFUE. Articolul 168 alineatul (1) din TFUE prevede ca
Uniunea are competenta de a adopta masuri care completeaza politicile nationale ale statelor
sale membre, destinate sa Imbunatiteascd sdnatatea publica, sa previna bolile si afectiunile
umane si sd elimine cauzele de pericol pentru sandtatea umana. Articolul 168 alineatul (1) din
TFUE prevede, de asemenea, ca actiunea Uniunii ,,cuprinde combaterea marilor epidemii,
favorizand cercetarea cauzelor, a transmiterii si prevenirii acestora, precum i [...], alerta in
cazul unor asemenea amenintdri si combaterea acestora.” In acest sens, in conformitate cu

z Avizul 2/91 al Curtii de Justitie din 19 martie 1993, ECLI:EU:C:1993:106, pagina 1061 cu privire la
Conventia OIM nr. 170 privind substantele chimice si Hotararea Curtii de Justitie din 7 octombrie 2014,
Germania/Consiliul, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, punctul 64.
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articolul 168 alineatul (5) din TFUE, ,,Parlamentul European si Consiliul, hotardnd in
conformitate cu procedura legislativa ordinara [...] pot adopta, de asemenea, masuri de
incurajare in scopul protectiei si imbunatatirii sanatatii umane, in special in scopul
combaterii epidemiilor transfrontaliere, mdsuri privind supravegherea amenintarilor
transfrontaliere grave asupra sanatatii, alerta in cazul unor asemenea amenintari §i
combaterea acestora”. In plus, articolul 168 alineatul (3) invitd Uniunea si statele membre
»[sd favorizeze] cooperarea cu tarile terte si cu organizatiile internationale competente in
domeniul sanatatii publice”.

Majoritatea amendamentelor la Regulamentul sanitar international (2005) adoptate prin
Rezolutia WHA77.17 se refera la aspecte pentru care Uniunea este competentd in temeiul
articolului 168 alineatul (5) din TFUE si care au fost reglementate in special prin
Regulamentul (UE) 2022/2371, Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/945 a Comisiei din
22 iunie 2018, Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/253 a Comisiei si Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2023/1808 al Comisiei.

In plus, unele amendamente corespund domeniilor reglementate de dreptul Uniunii in ceea ce
priveste furnizarea de contramdsuri medicale necesare in situatii de criza, protectia sanatatii
publice 1n cazul unei urgente de sanatate publicd, libera circulatie a persoanelor, protectia
civila sau cooperarea pentru dezvoltare. Totusi, aceste domenii au un caracter secundar in
raport cu domeniul de politica principal si, prin urmare, decizia trebuie sa se bazeze pe un
singur temei juridic material.

Prin urmare, temeiul juridic material al propunerii de decizie este articolul 168 alineatul (5)
din TFUE.
. Proportionalitate

Amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005), astfel cum au fost adoptate prin
Rezolutia WHA77.17, nu depasesc ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivului general
de politicd, s1 anume consolidarea pregatirii la nivel mondial pentru urgentele de sdnatate
publica, a supravegherii la nivel mondial a acestora si a raspunsului la nivel mondial la ele.

. Alegerea instrumentului

Instrumentul este o propunere de Decizie a Consiliului In temeiul articolului 218 alineatul (6)
din TFUE.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI
. Evaluarile ex post/verificarile adecvarii legislatiei existente

Nu este cazul
. Consultarile cu partile interesate

Nu este cazul

. Obtinerea si utilizarea expertizei

In perioada octombrie 2022 — februarie 2023, amendamentele propuse de Statele Parti la
Regulamentul sanitar international (2005) au fost examinate de un Comitet de Revizuire
convocat de Directorul General al OMS in temeiul articolului 47 si al articolului 50 alineatul
(1) litera (a) din Regulamentul sanitar international (2005), precum si al Decizieit WHAT7S5 (9).
Comitetul a functionat conform normelor OMS cu privire la Listele si Comisiile Consultative
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de Experti**. El a fost alcituit din 20 de membri, selectati si numiti de directorul general din
lista expertilor pentru Regulamentul sanitar international (2005), care acopera o gama larga de
cunostinte de specialitate si reflecta reprezentarea de gen si geografica.

In conformitate cu mandatul siu, Comitetul de Revizuire a emis recomandiri tehnice cu
privire la amendamentele propuse, care au stat la baza activititii WGIHR?. Potrivit expertilor
din cadrul Comitetului de Revizuire, ,,diversitatea extrema a amendamentelor propuse” a vizat
de la modificdri tehnice limitate pana la addugiri si revizuiri substantiale, reflectind, in
general, dorinta de a consolida instrumentul.

. Evaluarea impactului

Nu este cazul

. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Nu este cazul

. Drepturile fundamentale

Articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul sanitar international (2005) prevede ca punerea in
aplicare regulamentului se va face cu respectarea deplind a demnitatii persoanelor, a
drepturilor omului si a libertdtilor fundamentale ale persoanelor. Niciunul dintre
amendamentele la Regulamentul sanitar international (2005) adoptate prin Rezolutia
WHA77.17 nu modifica si nici nu submineaza aceasta dispozitie.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Se estimeaza ca propunerea de Decizie a Consiliului nu va avea implicatii bugetare pentru
Uniune, intrucat Uniunea nu este parte la Regulamentul sanitar international (2005).

In plus, amendamentele adoptate in cadrul celei de A saptezeci si saptea Adunari Mondiale a
Sanatitii nu genereaza obligatii financiare specifice pentru Statele Parti. In schimb,
amendamentele prevad instituirea unui nou mecanism financiar de coordonare, pentru a
asigura o utilizare mai efectiva a instrumentelor de finantare existente pentru punerea in
aplicare a Regulamentului sanitar international (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) [Raportul Comitetului de Revizuire privind amendamentele la Regulamentul sanitar
international (2005)].
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2024/0299 (NLE)
Propunere de
DECIZIE A CONSILIULUI

de autorizare a statelor membre sa accepte, in interesul Uniunii Europene,

amendamentele la Regulamentul sanitar international cuprinse in anexa la Rezolutia

WHAT77.17 si adoptate la 1 iunie 2024

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168
alineatul (5), coroborat cu articolul 218 alineatul (6) litera (a) punctele (iii) si (v),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand 1n vedere aprobarea Parlamentului European,

Intrucat:

(1)

2)

©)

(4)

©)

La 1 iunie 2024, in cadrul celei de A saptezeci si saptea sesiuni a Adunarii Mondiale a
Sanatatii (AMS), statele membre ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) au
adoptat prin consens diversele amendamente la Regulamentul sanitar international din
2005 (denumite in continuare ,,amendamente”) cuprinse in anexa la Rezolutia
WHA77.17 si au vizat consolidarea efectivitatii lui.

Uniunea promoveaza consolidarea Regulamentului sanitar international (2005) si
punerea 1n aplicare efectiva a acestuia.

In ultimii ani, Uniunea si-a consolidat in mod semnificativ cadrul de securitate sanitara
prin adoptarea mai multor acte juridice, in special Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sinitate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE! si
Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru
de masuri pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii de
crizd in cazul unei urgente de sinitate publica la nivelul Uniunii®.

La 3 martie 2022, odati cu adoptarea Deciziei (UE) 2022/451 a Consiliului®, Consiliul
Uniunii Europene a autorizat Comisia sd negocieze, in numele Uniunii, pentru
aspectele care intrd in sfera de competenta a Uniunii, un acord international privind
prevenirea pandemiilor, pregdtirea pentru pandemii si raspunsul la acestea, precum si
amendamente complementare la Regulamentul sanitar international (2005).

Majoritatea amendamentelor adoptate la 1 iunie 2024 se referd la aspecte pentru care
Uniunea este competentd in temeiul articolului 168 alineatul (5) din TFUE si in
legaturd cu care existd norme ale Uniunii, in special in domeniul amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sinitate. In plus, unele amendamente corespund
domeniilor reglementate de dreptul Uniunii in ceea ce priveste furnizarea de
contramdsuri medicale necesare in situatii de criza, protejarea sanatatii publice n cazul

JOL 314, 6.12.2022, p. 26.
JOL 314, 6.12.2022, p. 64.
JOL92,21.3.2022, p. 1.
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(6)

(7

(8)

©)

(10)

unei urgente de sanatate publicd, libera circulatie a persoanelor, protectia civild sau
cooperarea pentru dezvoltare.

Statele membre 1si mentin competenta in ceea ce priveste definirea politicii lor de
sdndtate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de ingrijire
medicala in conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din TFUE.

In conformitate cu principiul cooperdrii loiale, este necesar ca statele membre,
actionand in interesul Uniunii, sd accepte amendamentele la Regulamentul sanitar
international (2005) cuprinse in anexa la Rezolutia WHA 77.17.

Niciunul dintre amendamente nu contravine dreptului Uniunii $i, prin urmare, nu este
necesara nicio precautie cu privire la amendamentele care intra in sfera de competenta
a Uniunii.

Uniunea nu este parte la Regulamentul sanitar international (2005), intrucat numai

statele pot fi parti la acesta. Toate statele membre sunt parti la Regulamentul sanitar
international (2005).

In aceste circumstante, competenta externd a Uniunii poate fi exercitatd de statele
membre actionand in calitate de intermediari.

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Statele membre se autorizeazd sd accepte, fara rezerve, amendamentele la Regulamentul
sanitar international (2005) cuprinse in anexa la Rezolutia WHA 77.17 adoptatd la 1 iunie
2024*, in interesul Uniunii, pentru pirtile care intrd in sfera de competentd a Uniunii.

Textul amendamentelor la Regulamentul sanitar international (2005) se anexeaza la prezenta

decizie

S

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedintele

WHA77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005) [Consolidarea pregatirii pentru
urgente de sandtate publica si raspunsul la acestea prin amendamente specifice la Regulamentul sanitar
international (2005)].

Textul amendamentelor la Regulamentul sanitar international (2005), cu mai multe corecturi de
redactare, a fost transmis Statelor Parti la Regulamentul sanitar international (2005) prin scrisoarea
circulard C.L.40.2024 a OMS din 19 septembrie 2024. Aceste corecturi de redactare se reflecta, de
asemenea, in textul amendamentelor anexate la prezenta decizie.
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