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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Medzinarodné zdravotné predpisy (2005) a postup rokovani o zmenach

Medzinarodné zdravotné predpisy (2005) st néstrojom medzindrodného prava, ktory bol
prijaty v roku 2005 podla ¢lanku 21 Ustavy Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) a
ktory nahradil predpisy prijaté v roku 1969. Predpisy nadobudli platnost v roku 2007. Su
pravne zavazné pre 196 krajin vratane 194 Clenskych statov WHO, ako aj pre Svéta stolicu a
Lichtenstajnsko. Predpisy, ktorych zmluvnou stranou st vietky ¢lenské $taty EU, poskytuju
zastreSujuci pravny ramec v oblasti globalnej zdravotnej bezpe¢nosti a vymedzuji prava a
povinnosti zmluvnych stran pri rieSeni udalosti v oblasti verejného zdravia a nidzovych
situdcii, ktoré maju cezhrani¢ny potencial.

Vzhl'adom na skusenosti ziskané z pandémie ochorenia COVID-19 vykonna rada WHO v
januari 2022 rozhodnutim EB150(3)! vyzvala ¢lenské $taty WHO a v relevantnych pripadoch
organizacie regionalnej hospodarskej integracie (v podstate Eurdpsku tniu), aby prijali vSetky
vhodné opatrenia na zvazenie moznych zmien Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005)
s cielom posilnit’ globalnu pripravenost’ na niidzové situacie v oblasti verejného zdravia a
schopnost’ reagovat’ na ne. V rozhodnuti Vykonnej rady sa d’alej uvadza, ze ,,takéto zmeny by
mali mat’ obmedzeny rozsah a mali by sa tykat' konkrétnych a jasne identifikovanych otazok,
vyziev — vratane spravodlivosti, technologického ¢i iného vyvoja — alebo nedostatkov, ktoré by
nebolo mozné ucinne riesit inak, ale ktoré su rozhodujuce pre podporu ucinného vykonavania
a dodrziavania Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) a ich univerzdlneho a
spravodlivého uplatiiovania v zaujme ochrany vsSetkych ludi na svete pred cezhranicnym
Sirenim chorob*.

V nadvéznosti na rozhodnutie Vykonnej rady sa clenské Staity WHO prostrednictvom
rozhodnutia prijat¢tho na sedemdesiatom piatom Svetovom zdravotnickom zhromazdeni?
dohodli, Ze stanovia postup rokovani o cielenych zmenach Medzinarodnych zdravotnych
predpisov (2005). Na tento Uc€el zriadili Pracovni skupinu pre zmeny Medzinarodnych
zdravotnych predpisov (d’alej len ,,skupina pre zmeny MZP*), ktorej tlohou je pracovat
»vylucne na posudeni navrhovanych cielenych zmien Medzindrodnych zdravotnych predpisov
(2005) v sulade s rozhodnutim EB150(3) (2022), ktoré ma zvazit sedemdesiate siedme Svetové
zdravotnicke zhromazZdenie v roku 2024*.

Sestnast’ ¢lenskych §tatov WHO vratane $tyroch §tatov vystupujucich v mene regionalnych
skupin® predlozilo svoje navrhy zmien do lehoty 30. septembra 2022 stanovenej v rozhodnuti
Svetového zdravotnickeho zhromaZzdenia. PredloZené ndvrhy obsahovali viac nez 300 zmien —
tykajucich sa 33 zo 66 ¢lankov Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) a piatich z

EB150(3) — Strengthening the International Health Regulations (2005): a process for their revision
through potential amendment [Posilnenie medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005): proces ich
revizie prostrednictvom pripadnych zmien].

WHAT75(9) — Strengthening WHQO preparedness for and response to health emergencies(Posilnenie
pripravenosti WHO na nudzové zdravotné situacie a reakcie na ne).

Arménsko, Bangladés, Ceska republika v mene &lenskych §tatov Eurdpskej tnie, Eswatini v mene
Clenskych Statov afrického regionu WHO, India, Indonézia, Japonsko, Korejska republika, Malajzia,
Namibia, Novy Zéland, Ruska federacia v mene clenskych Statov Eurazijskej hospodarskej tnie,
Spojené staty americké, Svajéiarsko, Uruguaj v mene ¢lenskych statov Spoloéného juhoamerického
trhu (Mercosur).
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https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB150/B150(3)-en.pdf
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https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA75/A75%289%29-en.pdf
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deviatich priloh k nim — a navrhovalo sa v nich vlozenie Siestich novych ¢lankov a dvoch
novych priloh?.

Skupina pre zmeny MZP zacala svoju Cinnost’ 14. novembra 2022 a ukoncila ju 24. maja
2024. Vysledok rokovani skupiny pre zmeny MZP®> bol predlozeny na zvéazenie
sedemdesiatemu siedmemu Svetovému zdravotnickemu zhromazdeniu. Pocas tyzdiia konania
Svetového zdravotnickeho zhromazdenia pokracovali rokovania o viacerych nevyrieSenych
otazkach a zhromazdenie prijalo zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)
konsenzom 1. jina 2024 prostrednictvom rezolticie WHA77.17°.

Komisia rokovala o zmenach Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005) v mene
Eurdpskej tnie v zaleZitostiach, ktoré patria do pravomoci Unie, a to na zaklade poverenia
Radou Eurdpskej tnie stanoveného v rozhodnuti Rady (EU) 2022/451 z 3. marca 2022’
Komisia sa ako vyjedndvaé Unie riadila smernicami na rokovania, ktoré su prilohou k
uvedenému rozhodnutiu a v ktorych sa stanovuju hlavné ciele a zasady, ktoré sa maju
dosiahnut’. Funkciu osobitného vyboru v zmysle ¢lanku 218 ods. 4 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej unie (ZFEU) plnila na zéklade rozhodnutia (EU) 2022/451 pracovna skupina
radcov pre verejné zdravie v ramci Rady a Komisia prostrednictvom pravidelnych
koordinagnych stretnuti v Zeneve uzko spolupracovala s odbornikmi a so zastupcami z
Clenskych statov.

Osobitnému vyboru bolo 31. méja 2024, pred prijatim zmien na sedemdesiatom siedmom
Svetovom zdravotnickom zhromazdeni, dorucené pisomné ozndmenie® Komisie ako
vyjednava¢a Unie, v ktorom Komisia informovala ¢Clenské §tity, Ze prijatie zmien
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) sa predpoklada 1. jina 2024 po uzavreti
niektorych nevyrieSenych otdzok a ze konecény vysledok rokovani by mal byt podla
oCakévani v stlade so smernicami na rokovania. Tesne pred prijatim zmien Svetovym
zdravotnickym zhromazdenim sa v Zeneve uskutoénilo stretnutie na mieste s Clenskymi
statmi EU, na ktorom Komisia potvrdila svoje postidenie koneénych vysledkov rokovani.

Subezne s rokovaniami o zmenach Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005) rokuju
Clenské¢ Stity WHO o novej medzinarodnej] dohode o predchddzani pandémiam a
pripravenosti a reakcii na ne (d’alej len ,,pandemicka dohoda®). Cielom je prostrednictvom
tychto dvoch nastrojov vytvorit’ sudrzny medzinarodny ramec, ktory by sa zaoberal celym
spektrom nudzovych situdcii v oblasti verejného zdravia. Na sedemdesiatom siedmom
Svetovom zdravotnickom zhromaZzdeni sa ¢lenské Staty WHO 1. jina 2024 dohodli, Ze na
dokonéenie rokovani o pandemickej dohode treba viac ¢asu. Rozhodli sa predizit mandat
medzivladneho rokovacieho organu, ktory je povereny prisluSnymi rokovaniami a
vypracovanim dohody, priCom cielom je, aby svoju pracu dokonlil do sedemdesiateho
o0smeho Svetového zdravotnickeho zhromazdenia v roku 2025, pripadne skor, ak to bude
mozné, pricom v takom pripade by sa v roku 2024 zvolalo mimoriadne zasadnutie Svetového
zdravotnickeho zhromazZdenia.

Proposed Amendments to the International Health Regulations (2005) submitted in accordance with
decision  WHA75(9) (2022)[Navrhované zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005
predlozené v sulade s rozhodnutim WHA75(9) (2022)].

5 AT77/9 — Working Group on Amendments to the International Health Regulations (2005) — Report by the
Director-General[Pracovnd skupina pre zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) —
sprava Generalneho riaditela].

WHA77.17 — Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005) [Posilnenie pripravenosti na
nudzové situacie v _oblasti verejného zdravia a reakcie na ne prostrednictvom cielenych zmien
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)].

7 U.v.EUL92,21.3.2022,s. 1.

8 Dokument Rady WK 7838/2024 INIT.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2022/451/oj
https://apps.who.int/gb/wgihr/pdf_files/wgihr1/WGIHR_Submissions-en.pdf
https://apps.who.int/gb/wgihr/pdf_files/wgihr1/WGIHR_Submissions-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_9-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_9-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
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. Dovody a ciele navrhu

Zmeny medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prijaté rezoluciou WHA77.17
prispievaju k posilneniu globalnej pripravenosti, dohl'adu a reakcie v stvislosti s nidzovymi
situdciami v oblasti verejného zdravia a zaoberajui sa skiisenostami ziskanymi z pandémie
ochorenia COVID-19, &o predstavuje dve zakladné priority ¢innosti EU v oblasti globalneho
zdravia’. Zavedenie zmien je preto jednoznadne v ziujme Unie. Jasnou pripomienkou
kritickej a naliehavej potreby posilnit’ globalny ramec predchadzania nidzovym situaciam v
oblasti verejného zdravia, pripravenosti a reakcie na ne je aj aktudlny vyskyt ohniska opicich
kiahni, ktory Generalny riaditel WHO 14. augusta 2024 vyhlasil za stav ohrozenia verejného
zdravia medzindrodného vyznamu. VacSina zmenenych ustanoveni sa tyka zalezitosti, ktoré
st regulované na urovni EU, najmi v oblasti zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia,
spoluprace s prisluSnymi organizaciami v oblasti verejného zdravia a ochrany verejného
zdravia v pripade vzniku ntidzovej situacie v oblasti verejného zdravia. Ziadna zo zmien nie je
v rozpore s pravom Unie, a preto nie je k zmendm potrebna Ziadna vyhrada.

Unia neméze pristapit k Medzindrodnym zdravotnym predpisom (2005), pretoze sa v nich
nestanovuje moznost’ pristiipenia organizicii regiondlnej hospodarskej integracie!?. Cielom
tohto navrhu je preto navrhnit' Rade, aby poverila &lenské Staty EU konajiice spolo¢ne v
zaujme Unie akceptovat zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prijaté
rezoluciou WHA77.17.

. Obsah zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prijatych
rezoluciou WHA 77.17

Zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prijaté rezoluciou WHA 77.17 su plne
v sulade so smernicami na rokovania prijatymi Radou, ktoré¢ su prilohou k rozhodnutiu Rady
(EU) 2022/451. Zmeny zahtiaju tieto Gpravy:

- Zavedenie definicie ,,pandemického nudzového stavu®“, ako aj suvisiaceho
mechanizmu vyhldsenia tohto stavu s cielom podnietit’ u¢innejSiu medzinarodnu
spolupracu v reakcii na udalosti, pri ktorych hrozi, Ze prerasti do pandémie, resp.
ktoré uz st pandémiou (Clanky 1 a 12 so zodpovedajucimi zmenami v ¢lankoch 11,
12, 13, 15, 48 a 49).

— Vytvorenie narodnych organov pre MZP nad rdmec uz existujiceho narodného
kontaktného miesta pre MZP, ktoré budiu koordinovat implementiciu MZP na
vnutroStatnej arovni, pricom zmluvnym S§tatom sa ponechd moznost’ zriadit’ narodny
organ pre MZP a narodné kontaktné miesto pre MZP ako jeden subjekt alebo ako
dva subjekty (¢lanky 1 a 4).

— Zavedenie vyslovného odkazu na ,pripravenost™ v ramci rozsahu posobnosti
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) s cielom pripomenut’ vyznam, ktory
sa v predpisoch pripisuje funkcidm suvisiacim s priebeznym budovanim zékladnych
kapacit v ¢ase bez vyskytu nudzovych situécii v oblasti verejného zdravia (¢lanok 2).

Zavery Rady z 29. januara 2024 o stratégii EU v oblasti globalneho zdravia: Lepsie zdravie pre
vSetkych v meniacom sa svete, dokument ST 5908/24 a stvisiace ozndmenie Komisie COM(2022) 675
z 30. novembra 2022.

Je potrebné poznamenat, ze Komisia predlozila ndvrh na zmenu c¢lanku 64 Medzinarodnych
zdravotnych predpisov (2005), aby sa zmluvnou stranou mohli stat’ aj organizacie regionalnej
hospodarskej integracie. Tento navrh sa stretol s nesuhlasom niektorych &lenskych $tatov EU a
nepodarilo sa ho sfinalizovat do 30. septembra 2022. Navrh preto nebol obsiahnuty v baliku
navrhovanych zmien, ktory predlozila Ceska republika v mene EU a jej ¢lenskych statov.
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Ustanovenia zamerané na posilnenie zavéizku k solidarite a spravodlivosti. Patri sem
zavedenie vyslovného odkazu na tieto zasady v clanku 3, ako aj zavedenie
hmotnopravnych ustanoveni posiliiujucich pristup k medicinskym produktom
(¢lanok 1 s novou definiciou ,,relevantnych zdravotnickych produktov a ¢lanky 13,
15, 16, 17 a 44) a k financovaniu (¢lanky 44 a 44a). Podl'a ¢lanku 44a sa zriaduje
koordina¢ny finanény mechanizmus na presadzovanie a podporu identifikovania
finan¢nych prostriedkov potrebnych na ,spravodlivé riesenie potrieb a priorit
rozvojovych krajin, a to aj v zaujme rozvoja, posilnenia a udrzania zdkladnych
kapacit“, ktoré zahfnaju aj prostriedky relevantné pre pandemicky ntdzovy stav, a
pristupu k takymto finanénym prostriedkom.

Ustanovenia zamerané na v¢asni vymenu informacii medzi WHO a prislusnymi
medzivladnymi organizaciami (¢ldnok 6) a medzi WHO a zmluvnymi $tatmi (¢lanky
8 a 10) v pripade nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia.

Zavedenie poziadavky, aby WHO pri vydévani odport¢ani zohladnila potrebu
ul’ah¢it’ medzinarodné cestovanie a zachovat’ medzinarodné dodavatel'ské ret’azce
(¢lanok 18).

Ustanovenia zamerané na zlepSenie koordindcie medzi prevadzkovatelmi
dopravnych prostriedkov a pristavnymi organmi s poziadavkou, aby sa
prevadzkovatelia dopravnych prostriedkov podl'a potreby pripravili na uplatiiovanie
zdravotnych opatreni na palube, a to aj pocas nalod’ovania a vylod’ovania (priloha 4),
ako aj podl'a objasneni uvedenych v ¢lankoch 24 a 27.

Nové ustanovenia, ktoré umoziuju pouzivanie digitdlnych zdravotnych osvedceni
podla predpisov (Clanok 35 a priloha 6) a v ktorych sa vyzaduje, aby WHO
vypracovala a aktualizovala potrebné technické usmernenia pre zdravotné
dokumenty.

Ustanovenia zamerané na ul'ahcenie konzultacii pozadovanych zmluvnym Statom, na
ktory ma vplyv zdravotné opatrenie prijaté inym zmluvnym Statom, s cielom
objasnit’ vedecky zaklad daného opatrenia a ndjst vzajomne prijatelné rieSenie
(¢lanok 43).

Objasnenie zloZenia a sposobu prace vyboru pre nidzové situacie (Clanky 48 a 49).

Zriadenie vyboru zmluvnych S$titov s cielom wulah¢it’ u¢innd implementaciu
zmenenych predpisov. Cielom vyboru je najmid presadzovat a podporovat’
spolupracu medzi zmluvnymi $taitmi na ucely ucinnej implementacie predpisov na
zéklade technického poradenstva podvyboru, ktory sa ma zriadit’ (Clanok 54a).

Ustanovenia zamerané na posilnenie zakladnych kapacit zmluvnych $tatov (€lanok 5
ods. 1 a c¢lanok 13 ods. 1 a priloha 1) zapracovanim, najmid do prilohy 1,
podrobnejSich zakladnych poziadaviek na kapacity v oblasti prevencie a
pripravenosti, ako aj poziadaviek na zapojenie zainteresovanych stran a komunit v
kontexte pripravenosti a reakcie a poziadavky, aby vnutroStatna Uroven reakcie
zabezpecila koordindciu s miestnymi a strednymi troviiami reakcie a poskytovala im
podporu.

Reviziu nastroja rozhodnutia (priloha 2) na posudzovanie a oznamovanie udalosti,
ktoré mozu predstavovat’ ohrozenie verejného zdravia medzindrodného vyznamu,
vratane objasnenia, ze skupiny pripadov zadvaznych akutnych respira¢nych ochoreni
neznamej alebo novej pri¢iny musia viest' k pouZivaniu algoritmu stanoveného v
prilohe.
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- Dodato¢né redakéné zmeny v ¢lankoch 5, 12, 13, 15, 19, 20, 21, 23, 28, 37, 44, 45,
49, 50, 53 aprilohach 1, 3,4 a 8.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky a pravomocami

Utelom a pdsobnostou tychto Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), v zneni zmien

prijatych rezoluciou WHA77.17, je ,,zabranit’ medzinarodnému Sireniu ochorenia, pripravit

sa nan, chranit' sa proti nemu, mat ho pod kontrolou a zabezpecit odozvu verejného
zdravotnictva nan, a to sposobmi, ktoré su primerané ohrozeniu verejného zdravia a
obmedzené na jeho riesenie bez zbytocného narusenia medzinarodnej dopravy a obchodu.
Hlavna oblast’ politiky, na ktori sa vzt'ahuji medzinarodné zdravotné predpisy (2005) a
zmeny prijaté rezoluciou WHA77.17, teda stvisi s bojom proti zdvaznym cezhrani¢nym
ohrozeniam zdravia, ¢o je oblast’ v pravomoci Unie v sulade s ¢lankom 168 ods. 5 ZFEU.

Na trovni EU sa v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra
2022 o zévaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie C.
1082/2013/EU" stanovuje ramec a mechanizmy na koordiniciu a posilnenie predchadzania
zédvaznym cezhranicnym ohrozeniam zdravia biologického, chemického, environmentalneho
alebo nezndmeho pdvodu, pripravenosti a reakcie na ne. V nariadeni sa stanovuju pravidla
tykajuce sa Sirokého spektra otdzok vratane planovania prevencie, pripravenosti a reakcie,
spolocného obstaravania prostriedkov zdravotnickych protiopatreni, epidemiologického
dohl'adu a monitorovania, v¢asného varovania a posudzovania rizik, koordinacie reakcie a
uznavania niidzovych situacii v oblasti verejného zdravia na irovni Unie.

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2018/945 z 22. juna 2018 o prenosnych ochoreniach
a s nimi suvisiacich osobitnych zdravotnych problémoch, ktoré maji byt zahrnuté pod
epidemiologicky dohlad, ako aj o prislusnych $tandardnych definicidch ochoreni'? stanovuje
zoznam prenosnych ochoreni a ich Standardnych definicii, ktoré podlichaju
epidemiologickému dohl'adu na trovni EU.

Vo vykonavacom rozhodnuti Komisie (EU) 2017/253 z 13. februara 20170 postupoch
vydavania varovani ako sucasti systému v€asného varovania a reakcie (EWRS) a postupoch
vymeny informacii, konzultacii a koordinacie reakcii'® sa stanovujii postupy, na zaklade
ktorych mézu &lenské $taty EU bezpe¢nym spdsobom varovat pred zavaznymi cezhrani¢nymi
ohrozeniami, vymiefat’ si o nich informacie a koordinovat’ vnutroStatne reakcie na ne, zatial’
o vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2023/1808 z 21. septembra 2023'# sa stanovuje
vzor formuldra na poskytovanie informdcii o planovani prevencie, pripravenosti a reakcie v
stvislosti so zavaznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia v stlade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371.

Vicsina zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prijatych rezoluciou
WHA77.17, nayjma zmeny c¢lankov 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 43, 48, 49, ako aj
priloh 1 a 2, sa tyka oblasti, na ktoré sa vzt'ahuji uvedené akty, a vSetky tieto zmeny st plne v
stlade s cielom prava EU v oblasti prevencie, pripravenosti a reakcie v savislosti so
zavaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia.

Okrem toho ¢lenské taty su v sulade s ¢lankom 168 ods. 7 ZFEU zodpovedné za vymedzenie
svojej zdravotnej politiky, za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotne;j
starostlivosti vratane spravy zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti a za
rozdelovanie zdrojov, ktoré st im pridelené. Zmeny ¢lanku 4, ktorymi sa zmluvnym $tatom

11 U.v. EUL 314, 6.12.2022, s. 26.

12 Q. V. EQ L 170, 6.7.2018, s. 1.
13 U.v.EUL37,1422017,s.23.
14 U.v. EU L 234, 22.9.2023, s. 105.
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MZP ponechava flexibilita, pokial ide o zriadenie ndrodného organu pre MZP ako
samostatného subjektu alebo subjektu spojeného s narodnym kontaktnym miestom pre MZP,
zmeny Clanku 43, ktorymi sa zmluvnym Statom MZP ponechdva moznost’ rozhodnut’ sa, ¢i sa
zapoja alebo nezapoja do konzultatného mechanizmu, ako aj zmena ¢lanku 44 ods. 2a o
vnutroStatnom financovani sa tykaju zalezitosti, ktoré patria do vylu¢nej pravomoci ¢lenskych
Statov.

. Siilad s ostatnymi politikami Unie

Medzinarodné zdravotné predpisy (2005) zmenené rezolticiou WHA77.17 sa vzt'ahuju aj na
viacero d’alSich oblasti politiky, ktoré su v pravomoci Unie.

Zmeny ¢lanku 13 Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) st v stlade s politikou Unie
zameranou na zabezpecenie dostato¢nej a vcasnej dostupnosti a dodavok prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii, a to aj prostrednictvom nudzovych
opatreni. Konkrétne nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara
2022 o posilnenej tlohe Eurdpskej agentury pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a
krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomdcok!> obsahuje ustanovenia
tykajuce sa monitorovania nedostatku liekov, ktory by mohol viest ku krizovej situacii, a
nariadenim Rady (EU) 2022/2372 z 24. oktdbra 2022'¢ sa stanovuje rdmec opatreni na
zabezpecenie dodavok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej
situdcii v pripade niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na urovni Unie. Zmeny ¢lanku
13 Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) st plne v sulade s cielom prava EU v tejto
oblasti.

Zmeny ¢lanku 18 Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) st v stilade s politikou Unie
prijatou v stvislosti s pandémiou ochorenia COVID-19, a to aj s cielom zachovat’ fungovanie
dodavatel'skych retazcov a volny pohyb pracovnikov v doprave, najmid ako sa uvadza v
oznameni Komisie!” o vykondvani zelenych jazdnych pruhov v rAmci usmerneni pre opatrenia
v oblasti riadenia hranic na ochranu zdravia a zabezpecenie dostupnosti tovaru a zédkladnych
sluzieb z 24. marca 2020.

Zmeny ¢lanku 35 Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005) a prilohy 6 k nim sa tykaju
oblasti, na ktoré sa vztahuje pravo Unie o vol'nom pohybe 0sob, vratane podmienok na vykon
prava na vol'ny pohyb ustanovenych v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/38/ES z
29. aprila 2004 o prave obéanov Unie a ich rodinnych prisluinikov volne sa pohybovat a
zdrziavat’ sa v ramci uzemia ¢lenskych $tatov'®. Tieto zmeny sa vztahuji aj na oblasti pokryté
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/399 z 9. marca 2016, ktorym sa
ustanovuje kodex Unie o pravidlach upravujucich pohyb o0sdb cez hranice (Kodex
schengenskych hranic)!?. Zmeny ¢lanku 35 Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) a
prilohy 6 k nim st v plnej miere konzistentné a zostladené s tymito oblastami prava Unie.

Zmeny Clankov 44 a 44a sa tykajii oblasti, na ktoré sa vztahuje pravo Unie tykajiice sa
civilngj ochrany, ako sa stanovuje v rozhodnuti Europskeho parlamentu a Rady ¢.
1313/2013/EU zo 17. decembra 2013 o mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany

viacro&ného finanéného ramca Unie s ciefom sledovat ciele a zasady vonkajsej ¢innosti Un1e
ako sa stanovuje v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/947 z 9. juna 2021 o

.EUL20,31.1.2022, s. 1.
.EUL 314, 6.12.2022, s. 64.
.EUC961,24.3.2020,s. 1.
.EU L 158, 30.4.2004, s. 77.
.EUL77,23.3.2016,s. 1.
.EU L 347, 20.12.2013, s. 924.
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Nastroji susedstva a rozvojovej a medzinarodnej spoluprace (NDICI) — Globalna Eurdpa?®'.
Zmeny tychto ¢lankov s v plnej miere konzistentné a zostladené s pravom EU v tychto
oblastiach.

. Akceptovanie zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)

Sthlas so zaviznostou predpisov WHO (ako sa stanovuje v ¢lanku 21 Ustavy WHO)
podlieha zjednodusenému postupu na zédklade tiché¢ho suhlasu. Tato otdzka sa upravuje v
&lanku 22 Ustavy stanovujucom zjednoduseny rezim nadobudnutia platnosti, podl’a ktorého sa
zmluvnou stranou predpisu stane kazdy S$tat, ktory to mé v umysle, pokial Generdlnemu
riaditel'ovi WHO neoznami odmietnutie uvedeného predpisu alebo vyhradu k nemu, resp. k
jeho zmene, v lehote, ktord mu na tento ucel oznadmi Generalny riaditel’.

V pripade zmien Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005) prijatych rezoluciou
WHAT77.17 sa ¢asovy ramec nadobudnutia platnosti zmien, ako aj lehota na odmietnutie alebo
vyhrady stanovujii v ¢lanku 59 Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005). Samotny
¢lanok 59 bol predmetom viacerych zmien prijatych na sedemdesiatom piatom Svetovom
zdravotnickom zhromazdeni v roku 202272, ktorymi sa lehota na odmietnutie novej zmeny
alebo na vyhradu k nej skratila z 18 na desat’ mesiacov od datumu ozndmenia Generalneho
riaditel'a o prijati zmeny a ktorymi sa asovy ramec nadobudnutia platnosti skratil z 24 na 12
mesiacov od uvedeného datumu. Predmetné zmeny nadobudli platnost’ 31. maja 2024, preto
nové zmeny, ktorych sa tyka tento navrh a ktoré sedemdesiate siedme Svetové zdravotnicke
zhromazdenie prijalo 1. juna 2024 rezoluiciou WHA77.17, podlichajd uz novym
ustanoveniam.

Styri zmluvné §taty vratane dvoch &lenskych $tatov EU (Holandsko a Slovensko) v§ak zmeny
clanku 59 prijaté v roku 2022 odmietli. Pokial' svoje odmietnutie nestiahnu, v suvislosti s
novymi zmenami, ktorych sa tyka tento navrh, sa na ne bude nad’alej vzt'ahovat' pévodné
znenie ¢lanku 59, ako je stanovené v Medzinarodnych zdravotnych predpisoch (2005), teda
na odmietnutie tychto zmien, resp. vyhradu k nim, sa bude vztahovat 18-mesa¢na lehota od
datumu ich ozndmenia a na nadobudnutie ich platnosti sa bude vztahovat’ ¢asovy ramec 24
mesiacov od uvedené¢ho datumu.

Zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prijaté rezoluciou WHA77.17 oznémil
Generalny riaditel’ WHO vSetkym zmluvnym Statom 19. septembra 2024. Pre vSetky zmluvné
Staty Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), na ktoré sa vztahuji zmeny z roku
2022, preto aktuidlne zmeny nadobudnt platnost’ 19. septembra 2025, a pre Styri zmluvné
Staty, na ktoré sa zmeny z roku 2022 nevztahuju, 19. septembra 2026.

2. PRAVNY ZAKLAD
. Procesnopravny zaklad

Procesnopravnym zakladom tohto navrhu rozhodnutia Rady je clanok 218 ods. 6 pism. a)
body iii) a v) ZFEU, ktoré sa uplatiiuji bez ohl'adu na to, ¢i je Unia ¢lenom organizacie, ktora
prijala medzinarodnti dohodu®.

2 U.v.EUL 209, 14.6.2021, s. 1.

2 WHAZ75. 12 — Amendments to the International Health Regulations (2005)[Zmeny Medzinarodnych
zdravotnych predpisov (2005)].

23 Stanovisko Stdneho dvora 2/91 z 19. marca 1993, ECLI:EU:C:1993:106, s. 1061, tykajtice sa dohovoru

MOP €. 170 o chemickych latkach a rozsudok Studneho dvora zo 7. oktobra 2014, Nemecko/Rada, C-
399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, bod 64.
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. Hmotnopravny zaklad

Hmotnopravny zéklad rozhodnutia podla ¢lanku 218 ods. 6 ZFEU zavisi predovietkym od
ciel’a a obsahu medzinarodnej dohody, v suvislosti s ktorou sa ma prijat’ zaver v zaujme Unie.
Ak dohoda sleduje dva ciele alebo obsahuje dve zlozky a ak jednu z tychto zloziek mozno
urcit’ ako hlavnu, zatial' co druhé zlozka je len vedl'ajSia, rozhodnutie podl'a ¢lanku 218 ods. 6
ZFEU musi byt’ zaloZzené na jedinom hmotnopravnom zéklade, a to na tom, ktory sa spaja s
hlavnym alebo prevazujucim cielom alebo zlozkou. Ak dohoda sleduje viacero cielov
zaroven alebo obsahuje viacero zloziek, ktoré su nerozlu¢ne spojené bez toho, aby jeden ciel’
alebo zlozka boli oproti ostatnym vedl'ajSie, hmotnopravny zéklad rozhodnutia podla ¢lanku
218 ods. 6 ZFEU bude musiet’ vynimoéne zahfiiat’ viaceré zodpovedajiice pravne zaklady.

Ucelom a pdsobnostou tychto Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), v zneni zmien

prijatych rezoliciou WHA77.17, je ,,zabranit medzinarodnému Sireniu ochorenia, pripravit

sa nan, chranit sa proti nemu, mat ho pod kontrolou a zabezpecit odozvu verejného
zdravotnictva nan, a to sposobmi, ktoré su primerané ohrozeniu verejného zdravia a
obmedzené na jeho riesenie bez zbytocného narusenia medzinarodnej dopravy a obchodu.*
Cielom zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prijatych rezoluciou
WHA77.17 je dalej posilnit’ globdlnu pripravenost, dohlad a reakciu v suvislosti s
nudzovymi situdciami v oblasti verejného zdravia.

Podl'a ¢lanku 4 ods. 2 pism. k) a ¢lanku 6 pism. a) ZFEU ma Unia pravomoc v zaleZitostiach
zdravia. V &lanku 168 ods. 1 ZFEU sa stanovuje, ze Unia ma pravomoc prijimat’ opatrenia,
ktoré dopliiaju vnutrostatne politiky &lenskych §tatov a zameriavaju sa na zlep$enie verejného
zdravia, prevenciu I'udskych choréb a ochoreni a odstraiiovanie zdrojov nebezpecenstva pre
Tudské zdravie. V ¢lanku 168 ods. 1 ZFEU sa d’alej stanovuje, Ze &innosti Unie ,,zah#iiajii boj
proti najzdavaznejsim chorobam podporou vyskumu ich pricin, prenosu a prevencie, ako aj
[...] véasné varovanie a boj proti [zd&vaznym cezhraniénym ohrozeniam zdravia]“. Na tento
G&el, podla ¢lanku 168 ods. 5 ZFEU, ,,Eurépsky parlament a Rada mézu v silade s riadnym
legislativnym postupom tiez prijat’ motivacné opatrenia urcené na ochranu a zlepSenie
ludského zdravia, najmd na boj proti velkym cezhranicnym zdravotnym pohromdm, ako aj
opatrenia tykajuce sa monitorovania zavaznych cezhranicnych ohrozeni zdravia, véasného
varovania v pripade takychto ohrozeni a boja proti nim*. Okrem toho v &lanku 168 sa Unia a
Clenské Staty vyzyvaja, aby ,,[podporovali] spolupracu s tretimi krajinami a s prislusnymi
medzinarodnymi zdravotnickymi organizdciami v oblasti verejného zdravia“.

Vicsina zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prijatych rezollciou
WHA77.17 sa tyka zéaleZitosti, ktoré st v pravomoci Unie na zéklade ¢lanku 168 ods. 5 ZFEU
a ktoré sa regulujii najmi nariadenim (EU) 2022/2371, vykonavacim rozhodnutim Komisie
(EU) 2018/945 z 22. juna 2018, vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/253 a
vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2023/1808.

Okrem toho niektoré zmeny zodpovedaju oblastiam, na ktoré sa vztahuje pravo Unie v
stvislosti s dodavkami prostriedkov zdravotnickych protiopatreni ddlezitych v krizovej
situdcii, ochranou verejného zdravia v pripade nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia,
vol'nym pohybom o0sdb, civilnou ochranou alebo rozvojovou spolupracou. Tieto oblasti st
vSak oproti hlavnej oblasti politiky vedl'ajSie, a preto musi byt rozhodnutie zalozené na
jedinom hmotnopravnom zéklade.

Hmotnopravnym zakladom navrhovaného rozhodnutia je preto ¢lanok 168 ods. 5 ZFEU.

. Proporcionalita

Zmeny Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005) prijaté rezoliciou WHA77.17
neprekracuju ramec toho, o je nevyhnutné na dosiahnutie celkového ciela politiky, ktorym je
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posilnenie globalnej pripravenosti, dohl'adu a reakcie v stvislosti s nidzovymi situdciami v
oblasti verejného zdravia.

. Vyber nastroja

Nastrojom je navrh rozhodnutia Rady podla ¢lanku 218 ods. 6 ZFEU.

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

Neuplatiiuje sa
. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Neuplatiiuje sa

. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Preskiimaniu zmien navrhnutych zmluvnymi $tatmi Medzindrodnych zdravotnych predpisov
(2005) sa od oktobra 2022 do februara 2023 venoval revizny vybor zvolany Generalnym
riaditelom WHO podrla ¢lanku 47 a ¢lanku 50 ods. 1 pism. a) Medzinarodnych zdravotnych
predpisov (2005), ako aj rozhodnutia WHA75(9). Vybor fungoval v stlade s predpismi WHO
pre poradné panely a komisie expertov?*. Pozostaval z 20 &lenov, ktorych vybral a vymenoval
Generalny riaditel zo zoznamu expertov Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005) a
ktori pokryvali Siroké spektrum oblasti odbornosti s prihliadnutim na rodové a zemepisné
zastipenie.

Revizny vybor vydal k navrhovanym zmenam v sulade so svojim mandatom technické
odportacania, ktoré boli podkladom pre pracu skupiny pre zmeny MZP?*. Podl'a expertov v
reviznom vybore boli ,,navrhované zmeny mimoriadne réznorodé“ a pohybovali sa od
obmedzenych technickych zmien aZ po podstatné doplnenia a revizie, ¢o celkovo odraZza vol'u
posilnit’ tento nastroj.

. Posudenie vplyvu

Neuplatiiuje sa

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Neuplatiiuje sa

. Zakladné prava

V c¢lanku 3 ods. 1 Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) sa stanovuje, ze tieto
predpisy sa implementuji pri plnom reSpektovani dostojnosti, I'udskych prav a zékladnych
slobdd osdb. Toto ustanovenie sa ziadnou zo zmien Medzindrodnych zdravotnych predpisov
(2005) prijatych rezolticiou WHA 77.17 nemeni ani neoslabuje.

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)[Sprava revizneho vyboru tykajuca sa zmien Medzinarodnych zdravotnych
predpisov(2005)].
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4. VPLYV NA ROZPOCET

Neodakava sa, Ze navrhované rozhodnutie Rady bude mat’ pre Uniu vplyv na rozpoéet, ked’ze
Unia nie je zmluvnou stranou Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005).

Okrem toho zmenami prijatymi na sedemdesiatom siedmom Svetovom zdravotnickom
zhromazdeni zmluvnym S$tatom nevznikaju osobitné finanéné zaviazky. V zmendach sa,
naopak, stanovuje zriadenie nového koordina¢ného finanéného mechanizmu, ktory ma
zabezpecit'® U¢innejSie vyuzivanie existujucich finanénych ndastrojov na implementéaciu
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005).

10

SK



SK

2024/0299 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTIE RADY,

ktorym sa ¢lenské Staty poveruju, aby v zaujme Euroépskej unie akceptovali zmeny
Medzinarodnych zdravotnych predpisov, ktoré sa uvadzaju v prilohe k rezolucii
WHAT77.17 a ktoré boli prijaté 1. juna 2024

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej unie, a najmi na jej clanok 168 ods. 5 v

spojeni s jej ¢lankom 218 ods. 6 pism. a) bodmi iii) a v),

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

so zretel'om na suhlas Eurdpskeho parlamentu,

ked’ze:

(1) Clenské Staty Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) prijali 1. jina 2024 na
sedemdesiatom siedmom zasadnuti Svetového zdravotnickeho zhromazdenia (WHA)
konsenzom rézne zmeny Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005) (dalej len

»zmeny*), ktoré su uvedené v prilohe k rezolucii WHA77.17 a ktorych cielom je
posilnit’ u¢innost’ uvedenych predpisov.

(2)  Unia podporuje posiliiovanie medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) a ich
ucinnu implementaciu.

3) V poslednych rokoch Unia vyrazne posilnila svoj ramec zdravotnej bezpeénosti
prijatim viacerych pravnych aktov, konkrétne nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zavaznych cezhraniénych ohrozeniach
zdravia, ktorym sa zru$uje rozhodnutie ¢&. 1082/2013/EU', a nariadenia Rady (EU)
2022/2372 z 24. oktobra 2022 o ramci opatreni na zabezpecenie dodavok prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii v pripade ntidzove;j situécie
v oblasti verejného zdravia na urovni Unie?.

4) Rada Eurépskej unie 3. marca 2022 prijatim rozhodnutia Rady (EU) 2022/451°
poverila Komisiu, aby v zaleZitostiach, ktor¢ patria do pravomoci Unie, rokovala v
mene Unie o medzinarodnej dohode o predchddzani pandémidm a pripravenosti a

reakcii na ne, ako aj o dopliiujacich zmenach Medzinarodnych zdravotnych predpisov
(2005).

%) Vigsina zmien prijatych 1. juna 2024 sa tyka zaleZitosti, ktoré su v pravomoci Unie na
zéklade ¢lanku 168 ods. 5 ZFEU a v suvislosti s ktorymi existuju pravidla Unie,
konkrétne v oblasti zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia. Okrem toho niektoré
zmeny zodpovedaju oblastiam, na ktoré sa vztahuje pravo Unie v suvislosti s
dodavkami prostriedkov zdravotnickych protiopatreni ddlezitych v krizovej situacii,

! U.v. EUL 314, 6.12.2022, s. 26.
2 U.v. EUL 314, 6.12.2022, s. 64.
3 U.v.EUL92,21.3.2022,s. 1.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

ochranou verejného zdravia v pripade nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia,
vol'nym pohybom 0s6b, civilnou ochranou alebo rozvojovou spolupracou.

Clenské $taty maji v sulade s ¢lankom 168 ods. 7 ZFEU nad’alej v pravomoci
vymedzenie svojej zdravotnej politiky a organizaciu a poskytovanie zdravotnickych
sluzieb a zdravotnej starostlivosti.

V stilade so zasadou lojalnej spoluprace by ¢lenské §taty konajtce v zaujme Unie mali
akceptovat’ zmeny Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005) uvedené v prilohe
k rezoltcii WHA 77.17.

Ziadna zo zmien nie je v rozpore s pravom Unie, a preto nie je k zmenam patriacim do
pravomoci Unie potrebna ziadna vyhrada.

Unia nie je zmluvnou stranou Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), pretoze
ich zmluvnou stranou mézu byt len Staty. Zmluvnou stranou Medzinarodnych
zdravotnych predpisov (2005) su vSetky ¢lenské Staty.

Za tychto okolnosti sa vonkaj$ia pravomoc Unie médze vykonavat' prostrednictvom
¢lenskych Statov konajucich ako sprostredkovatelia.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Clenské §taty sa poveruju, aby v pripade &asti, ktoré patria do pravomoci Unie, v zaujme Unie
bez vyhrad akceptovali zmeny Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005) uvedené v
prilohe k rezolucii WHA 77.17, ktoré boli prijaté 1. jina 2024%.

Znenie zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) je pripojené k tomuto
rozhodnutiu®.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.
V Bruseli

Za Radu
predseda

WHA77.17 — Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to_the International Health Regulations (2005) [Posilnenie pripravenosti na
nudzové situdcie v oblasti verejného zdravia a reakcie na ne prostrednictvom cielenych zmien
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)].

Znenie zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) s niekol’kymi redakénymi opravami bolo
rozoslané zmluvnym $tatom Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prostrednictvom obeznika
WHO C.L.40.2024 z 19. septembra 2024. Tieto redakéné opravy su zaroven premietnuté do znenia
zmien pripojenych k tomuto rozhodnutiu.
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https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
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