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Uvod

V tejto analyze sa skimaju pravne doésledky balika legislativnych reforiem v oblasti pripravenosti na
pandémie, prevencie a reakcie na ne (PPPR), ktory bol iniciovany v roku 2021 pod zastitou Svetovej
zdravotnickej organizdcie (WHO). Zameriava sa najma na navrhované zmeny medzindarodnych
zdravotnych predpisov (MZP) a ich vplyv na ¢lenské Staty Eurdpskej Unie.

Analyza sa dalej zaobera tym, do akej miery mdézu byt ¢lenské Staty pravne viazané navrhom
rozhodnutia Rady, ktorym sa vyzyvaju na prijatie zmien a doplneni MZP. Cielom je poskytnut
¢lenskym statom presné pochopenie dalekosiahlych vnutrostatnych désledkov zmien MZP z roku
2024, najma pokial ide o ich zavidznost podla medzindrodného prava a prava EU. Tieto nové
medzindrodné zavazky sa musia posudzovat vo svetle existujuceho primarneho prava a
sekundarneho prava EU.

Osobitna pozornost sa venuje vyluénej pravomoci ¢lenskych statov v oblasti vnitrostatnej zdravotnej
politiky podla ¢lanku 168 ods. 7 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU), ako aj zakazu
harmonizacie v oblasti cezhrani¢nych zdravotnych hrozieb podla ¢lanku 168 ods. 5 ZFEU. Cielom
analyzy je usmernit ¢lenské staty pri posudzovani vnutrostatnych pravnych a Ustavnych désledkov
zmien a doplneni MZP z roku 2024, najma v pripade, Ze generdlny riaditel dostane oznamenie o
odmietnuti zo strany zmluvného $tatu, a podporit parlamentny dohlad a kontrolu.

Cast | - Legislativna reforma PPPR vo WHO

Legislativna reforma PPPR vo WHO

Reforma rdmca riadenia PPPR pod zastitou WHO sa zacala v reakcii na pandémiu COVID-19.
V novembri 2020 predseda Eurdpskej rady Charles Michel verejne navrhol rokovania o
medzinarodnej zmluve o pandémiach. Tento ndvrh okamzite podporil generalny riaditel
WHO Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus a politicky ho posunul vpred este pred akymkolvek
formalnym rozhodnutim Svetového zdravotnickeho zhromazdenia (WHA).!

Odvtedy reforma prebiehala v dvoch odlisSnych pravnych liniach, z ktorych kazda bola
podporena samostatnymi rezoliciami WHA a prerokovana r6znymi organmi:

Pandemicka dohoda (PA):

1 Viac informaécii o udalostiach, ktoré viedli k Pandemickej dohode, ndjdete v &lanku Miiller, Behrendt, Do we
need to protect the entire world population from health threats through one global biomedical surveillance
and response system? Komentdr k navrhovanej zmluve WHO o pripravenosti na pandémie a reakcii na ne
zaloZeny na ludskych pravach, Nemecka rocenka medzinarodného prava (zvazok 64) 2021.



Svetova zdravotnicka organizacia zadala tento proces rezoluciou 74.7 (2021)?, ktorou sa
zaCala komplexna legislativna reforma PPPR. Rozhodnutim SSA2(5) (2021) bol zriadeny
medzivladny rokovaci organ (INB), ktory md vypracovat a prerokovat navrh dohovoru,
dohody alebo iného medzinarodného nastroja WHO o prevencii, pripravenosti a reakcii na
pandémie (PPPR). Tento mandat bol opatovne potvrdeny a rozSireny na zasadnuti
WHA77(20) (2024) s ciefom ¢o najskor dokoncit pracu a predloZit vysledok 78. Svetovému
zdravotnickemu zhromazdeniu alebo skorSiemu mimoriadnemu zasadnutiu, ak to bude
mozZné.

Po rozsiahlych rokovaniach vratane zasadnuti INB 10 az 13 a obnovenych zasadnuti bol na
78. zasadnuti WHA (2025) predloZeny navrh dohody. WHA sa rozhodla zaviest dalsi proces
rokovani s cielom dokondit chybajicu prilohu podla rezolicie WHA78/10 Add.1.3 PA bude
otvorena na podpis a nadobudne platnost az po dokonéeni tejto prilohy.*

Zmeny a doplnenia medzinarodnych zdravotnych predpisov (MZP)

WHA zéroven iniciovala cielenu reviziu existujucich Medzinarodnych zdravotnych predpisov
prostrednictvom rozhodnutia EB150.3° a rezolticie WHA75.9.°

V tomto procese pokracovala pracovna skupina pre zmeny a doplnenia MZP (WGIHR) a
kone¢né zmeny a doplnenia boli prijaté 1. juna 2024 pocas 77. Svetového zdravotnickeho
zhromazdenia prostrednictvom rezolicie WHA 77.177 , a to napriek poru$eniu postupu
prijimania MZP.

Tieto dva ndstroje - hoci sa o nich rokovalo nezavisle - tvoria koordinovany legislativny balik,
ktory je navzajom neoddelitelne prepojeny a ktorého cielom je nanovo definovat pravnu
infrastrukturu v oblasti globdlnych zdravotnych nddzovych situacii.

2 Rezolticia WHA74.7, Posilnenie pripravenosti WHO na mimoriadne zdravotné situacie a reakcie na ne, 31.
maja 2021.

8 Zatial je k dispozicii len navrh rezolucie, ktory sekretariat WHO zverejni v koneénej verzii neskdr, Res WHA
A78/10 Add.1, Draft resolution on the Pandemic Agreement, k dispozicii tu:
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA78/A78_10Add1-en.pdf.

4Tamize, ods. 9.

5 Rozhodnutie EB150.3, Posilnenie medzindrodnych zdravotnych predpisov: proces ich revizie prostrednictvom
moznych zmien a doplneni, 2022, dostupné tu: https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB150/B150(3)-
en.pdf.

6 Rezolucia WHA75.9, Posilnenie pripravenosti WHO na mimoriadne zdravotné situacie a reakcie na ne, 2022, k
dispozicii tu: https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA75/A75(9)-en.pdf.

7 Rezoltcia WHA77.17, Posilnenie pripravenosti na mimoriadne situécie v oblasti verejného zdravia a reakcie na
ne prostrednictvom cielenych zmien a doplneni medzinarodnych zdravotnych predpisov, 2024, k dispozicii tu:
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’sWHA77/A77_R17-en.pdf.
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Globalna zdravotna bezpecnost ako pozadie legislativnej reformy PPPR

Pozadie legislativnej reformy PPPR je poznadené dvoma hlavnymi identifikovanymi
Strukturdlnymi trendmi, ktorymi su sekuritizacia verejného zdravia a najma globdlne
riadenie pandémii a verejno-siukromna hybridizacia zdravotnych reakcii na vyskyt
infekénych chorob.

Sekuritizacia pretvdra verejné zdravie na bezpecnostny problém, zacleruje ho do globalneho
krizového riadenia a podporuje Standardizované reakcie zhora nadol prostrednictvom
paradigmy globdlnej zdravotnej bezpecnosti (GHS). Vysledkom je rozSirenie vykonnych
pravomoci, jednotné protiopatrenia a nudzové rezimy, ktoré uprednostriiuju rychle
obmedzenie pred proporcionalitou, miestnym kontextom a demokratickou kontrolou.

Verejno-sukromna hybridizacia opisuje rasticu ulohu sukromnych aktérov - vratane
filantropickych nadacii, korporacii a finan¢nych institucii - pri formovani riadenia verejného
zdravia, ¢o dalej posilfiuje farmaceutiziciu spolo¢nosti.® Tym sa stieraju hranice medzi
verejnou mocou a sukromnym zaujmom, pricom sa do pravnych ramcov uréenych na
ochranu verejnosti zac¢lenuju komercné a technologické priority. Vyvolava to obavy tykajlce
sa transparentnosti, zodpovednosti a podriadenia fudskych prav trhovym rieSeniam.

Tieto trendy su zakotvené v zmendch a doplneniach MZP z roku 2024 a v Pandemickej
dohode, ktoré institucionalizuju stale nudzové Struktury, uprednostiuju pristup k lekarskym
protiopatreniam - najma vakcinam - a vytvaraji mechanizmy, ktoré znizuju narodnu
suverenitu, parlamentnd kontrolu a sudny dohlad. Reformy posuvaju taZisko prdava
verejného zdravia od ramcov zaloZenych na individudlnych pravach a zohladnujucich kontext
k technokratickym modelom zameranym na produkty so znaénym spoliehanim sa na
subjekty sikromného sektora bez zaruk pre nadmerné zisky alebo ochranu ludskych prav v
Case kriz, t. j. pravo odmietnut ockovanie pocas pandémie.

8 Elbe et al., Medical countermeasures for national security: A new government role in the
pharmaceuticalization of society, Social Science & Medicine, Vol 131 (2015), 263-271,
https://doi.org/10.1016/j.socscimed.2014.04.035; Miuller/Behrendt, WHO-Pandemievertrag: Schleichende
Militarisierung der Pandemiepolitik, Berliner Zeitung , 4. maja 2025, dostupné na https://www.berliner-
zeitung.de/open-source/who-pandemievertrag-schleichende-militarisierung-der-pandemiepolitik-1i.2210806.



V suvislosti s pokracujucou legislativhou reformou PPPR, toto pozadie zdoraznuje potrebu
kritickej avahy o tom, ako moZu legislativne iniciativy obnovit demokraticky dohlad,
zabezpedit proporcionalitu, chranit ludské prava a opatovne potvrdit zasady verejného prava
v Case vyskytu infekénych chordb, najma v Eurdpe.

Jedinecny charakter WHO: Normativne organy a vysady imunity

Normativne orgdny

Podla Ustavy Svetovej zdravotnickej organizicie (1946) ma Svetové zdravotnicke
zhromazdenie (WHA) ako najvyssi rozhodovaci orgdn WHO jasne vymedzené normativne
pravomoci, ktoré mu umoznuju prijimat medzinarodné pravne nastroje. Tieto pravomoci su
kodifikované v ¢l. 19, 21 a 23 Ustavy WHO a tvoria viacUrovriovy pravny rdmec pozostavajuci
z dohovorov, nariadeni a odporucani. Jednotlivé ndstroje sa neliSia samotnou pravnou silou,
ale skér mechanizmami prijimania, procesnymi dosledkami a institucionalnou integraciou.’

Podla ¢l. 19 moze WHA prijimat medzinarodné dohovory alebo dohody o otazkach, ktoré
patria do prdvomoci organizacie. Tieto dokumenty vyzaduju dvojtretinovu vacésinu hlasov
WHA a stdvaju sa pravne zdvaznymi az po ratifikdcii ¢lenskymi Statmi v sulade s ich
prislusnymi Ustavnymi postupmi. Dohovory prijaté podla ¢l. 19 predstavuji mnohostranné
zmluvy podla medzindrodného prdva. Ich vykondavanie casto zahffia zriadenie institucii
Specifickych pre zmluvu, ako su sekretariadty alebo organy pre dodrziavanie predpisov, ktoré
mo&zZu pbésobit mimo beznej administrativnej struktiry WHO.

Na zaklade tejto pravomoci bola prijata zdverecna rezolicia WHA78.3/78.10 o PA. Dohoda
vsak stale nie je Uplna na prijatie, kedZe priloha, hlavny pilier PA, ktora ma obsahovat
kl'i€éové operacné ustanovenia o zdielani patogénov, je stale predmetom rokovani. Az ked'
WHA prijme cely pravny nastroj vratane prilohy, bude ho moziné otvorit na ratifikaciu v
stlade s ¢l. 19 Ustavy WHO. Doteraz nadobudol platnost podla tohto ustanovenia len jeden
dalsi dohovor: Ramcovy dohovor o kontrole tabaku (FCTC) prijaty v roku 2003.

Naopak, €. 21 Ustavy WHO opraviiuje WHA prijimat medzindarodné predpisy vo
vymedzenych technickych oblastiach vratane a) sanitarnych a karanténnych poziadaviek a
inych postupov uréenych na zabrdnenie medzinarodnému Sireniu choréb; b) nomenklatur v
suvislosti s chorobami, pri¢inami Umrti a postupmi v oblasti verejného zdravia; c) noriem v
suvislosti s diagnostickymi postupmi na medzindrodné poutzitie; d) noriem v suvislosti s
bezpecnostou, Cistotou a ucinnostou biologickych, farmaceutickych a podobnych vyrobkov,
ktoré sa pohybuju v medzindrodnom obchode; a e) reklamy a oznacovania takychto
vyrobkov. Tieto nariadenia su Standardne zavazné pre vsetky Elenské Staty, pokial ich
niektory $tat v stanovenej lehote vyslovne neodmietne. Tento mechanizmus , obrateného
suhlasu”, zvylajne Struktdrovany prostrednictvom dolozky o odstUpeni, umozriuje WHA
prijimat zavazné normy s relativne nizkymi proceduralnymi prahmi.

9 Jediné dostupné informécie o WHO a jej normativnych orgdnoch v oblasti medzindrodného prava verejného
pozri Burci a Vignes, World Health Organization, 2004, Kluwer Law International, s. 124.



Nariadenia podla ¢l. 21 m6zu byt prijaté ako pravne zavazné medzinarodné nastroje, ako sa
to stalo v pripade MZP, ale na rozdiel od dohovorov podla ¢l. 19 si neoddelitelne spojené s
administrativnou Struktirou WHO a generdlnemu riaditelovi moéZu byt zverené nové
pravomoci.1°

Napokon, ¢l. 23 opravriuje WHA vydavat nezavazné odporucania ¢lenskym Statom. Hoci z
nich nevyplyvaju pravne zavazky podfa medzinarodného prava, ¢asto maju znacnu politicku a
normativnu vahu. Odporucania sa €asto pouZivaju na zacatie rokovani, usmernenie vyvoja
vnutroStatnych a medzinarodnych politik alebo na vytvorenie politického impulzu pre
buduce zavazné nastroje.

Tato viacurovinova Struktira umoznuje WHO pdsobit v ramci klasického zmluvného prava aj
nad jeho rdmec a stavia WHA do pozicie Ustredného normativneho orgdnu v globalnom
riadeni zdravia.

Absolutna imunita WHO

Vzhladom na tento balik legislativnej reformy PPPR, ktory poskytuje nové opravnenia sekretariatu
WHO a jej generalnemu riaditelovi, vznika otazka, ¢i sa vysady a imunity podla Dohovoru o vysadach
a imunitach $pecializovanych agentur'! generédlneho riaditela a zamestnancov sekretaridtu mozu
pravne rozsirit na Ukony vykondvané v rdmci tychto pravnych reZimov. 1

WHO v skuto&nosti uplatfiuje absolutny Stit imunity®®, a to aj v pripade kvazi komerénych &innosti'* a
zmllv s darcami?® , atd., ktoré vynimaju &innosti WHO z uplatfiovania akychkolvek zdkonov platnych
v narodnych rdmcoch. Inymi slovami, sekretaridt WHO p6sobi v pravnom vakuu, je chraneny pred
uplatfiovanim akychkolvek noriem akéhokolvek hmotného prdva, ktoré sa inak uplatfiuje vo
vnutrostatnej sfére, ako su dane, podvody, korupcia, trestné pravo, zaruky zakladnych alebo fudskych
prav atd. WHO zaroven nema pravnu subjektivitu pred sidom.

10 viac informécii najdete nizsie na Dogmatika MZP — povaha mnohostrannej zmluvy pre zmluvné $taty ,s. 7

1 Dohovor o vysaddch a imunitach $pecializovanych agentur, UNTS zv. 33, s. 261.

12 Burci et al., Privileges and Immunities of the World Health Organization: Practice and Challenges.
International Organizations Law Review, 10(2),2014, 349-372. https://doi.org/10.1163/15723747-01002007.

13 Sekretariat WHO sa obzvlast snazi zdéraziiovat svoje vysady imunity v kazdej publikacii a pri kaZdej €innosti,
ktoru vykonava. Osobitné obavy vzbudzuju regulaéné &innosti, ktoré by mohli mat negativny vplyv na zdravie
jednotlivcov, ako je napriklad ,Postup pri zaradovani do zoznamu pre nudzové pouZitie" (pozri poznamku24
nizsie). V pripade vakcin Covid-19 ,,WHO odmieta akukolvek zodpovednost za akékolvek zranenie, smrt, stratu,
Skodu alebo int ujmu akéhokolvek druhu, ktorda méze vzniknut v désledku alebo v suvislosti s obstaranim,
distriblciou a pouzZivanim akéhokolvek nelicencovaného vyrobku uvedeného v zozname. WHO sa zrieka
akejkolvek zodpovednosti za akukolvek stratu, skodu, zodpovednost alebo inG ujmu akéhokolvek druhu, ktora
méze vzniknut v désledku alebo v suvislosti s akymkolvek hodnotenim a odpordc¢anim v ramci postupu EUL.",
pozri EUL, pozndmka24, s. 65.

14 pozri Chowdhury, On the Restriction of International Organizations' Immunity by the Supreme Court of the
United States: Conditional? Sustainable? Feasible? ", Vélkerrechtsblog, 30.05.2022, doi: 10.17176/20220530-
182036-0; Bordin, To what immunities are international organizations entitled under general international law?
Thoughts on Jam v. IFC and the "default rules" of 10 immunity, QIL 72 (2020) 5-28, dostupné na adrese QIL 72
(2020) 5-28.

15 Rozpocéet WHO sa sklada z viac ako 80 % z dobrovolnych prispevkov. Tieto prispevky a ich darcovia - & uZ vo
forme vecnych plneni, alebo v podobe objednanych prac su vsak bez transparentnosti, protikorupénych
Standardov, prevencie podvodov a - podla zdkona - sa na ne nevztahuju Ziadne dane, viac informdcii najdete v
dokumente WHO, Voluntary contributions by fund and by contributor, 2024, A78/INF./3, dostupny na
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA78/A78 INF3-en.pdf.



https://treaties.un.org/doc/Publication/UNTS/Volume%2033/v33.pdf
https://doi.org/10.17176/20220530-182036-0
https://doi.org/10.17176/20220530-182036-0

Napr. odborné poradenstvo poskytované jednotlivcami vymenovanymi WHO - bez ohladu na
pripadnt nedbanlivost, Umyselné pochybenie alebo nezverejneny konflikt zaujmov - je podobne
izolované od pravnej kontroly vzhfadom na ich odvodeny ndrok na imunitu.’® V praxi to vedie k
Strukturalnej medzere v zodpovednosti, kedZe sekretariat ani nim uréeni odbornici nemézu byt pred
domdcimi alebo medzindrodnymi sidmi zodpovedni za nespravne konanie, skreslenie informacii
alebo porudenie povinnosti. Absencia verejne pristupného registra konfliktov zdujmov!’ v kombindcii
s vyluénym internym preskimanim sekretaridtu WHO dalej nardsa transparentnost a normy
riadneho procesu, ktoré sa ocakavaju v ramci medzindrodného spravneho prdva a ktoré je potrebné
zohladnit pri akejkolvek analyze pravneho rezimu MZP.

Medzinarodné zdravotné predpisy

Legislativhu reformu PPPR a najma zmeny a doplnenia MZP z roku 2024 nemoZno pochopit
bez presného pochopenia MZP vo vseobecnosti. Preto je na¢rtnuta dogmatika, fungovanie a
reformny proces, ktory viedol k zmenam a doplneniam MZP z roku 2024.

Dogmatika MZP — povaha mnohostrannej zmluvy pre zmluvné staty

Z hladiska medzinarodného prava verejného maju MZP jedinecné pravne charakteristiky
vzhladom na svoj historicky rozmer?8 a osobitny status Ustavy WHO.%°

Napriek normativnej autorite v ramci WHA a pouZivaniu terminu ,predpisy” sa
medzindrodné zdravotné predpisy nesmu nespravne chapat ako nezdvazné pravne predpisy
(,soft law”) alebo ako nezavazné vnatorné predpisy, ako to mohli urobit niektoré zmluvné
Staty na vnutrostatnej Urovni. MZP nie su porovnatelné s internymi administrativnymi
usmerneniami, koédexmi spravania alebo rezolUciami prijatymi inymi medzinarodnymi
organizaciami v ramci ich sekundarnych alebo rezolu¢nych pravomoci. Tvoria sucast lex
specialis pravneho poriadku WHO a stoja na pomedzi zmluvného a institucionalneho prava.

Pravna zlozZitost MZP vyplyva z ich jedineéného hybridného charakteru sui generis. Vo vztahu
k ¢lenskym statom WHO predstavuju MZP mnohostrannid zmluvu so Statutom univerzalneho
pristupu 196 zmluvnych statov (vratane Vatikdanu a Lichtenstajnska), ktora vytvdra zavazné
prava a povinnosti.2° Tento zmluvny charakter vyplyva z ich prijatia podla ¢l. 21 Ustavy WHO,
vyslovného suhlasu ¢lenskych Statov prostrednictvom mechanizmu opt-out, ich registracie

16 Dohovor o vysadach a imunitach $pecializovanych agentur, priloha VIl - Svetovéa zdravotnicka organizacia,
oddiel 2, k dispozicii tu: https://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/EN/convention-on-the-privi-en.pdf.

17 vyhldsenie o zdujmoch expertov WHO, dostupné tu https://cdn.who.int/media/docs/default-source/air-
pollution-documents/doi_en_form_blank8ba6ab2c-dd62-49a9-914d-aacb4f7ebec?.pdf?sfvrsn=387a7953_5.

18 Tento pravny rdmec ma svoje korene v sanitarnych dohovoroch z 19. storotia, ktoré vznikli pred zaloZenim
Organizacie Spojenych narodov a Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO). Tieto dohovory polozili zaklady
sudrzného medzinarodného pravneho rezimu na zvladanie prenosnych chordb. Preto je nevyhnutné pochopit
odlisné ¢rty MZP a vynimoc¢na normativnu pravomoc udelend WHO. Takéto pochopenie je nevyhnutné na to,
aby sa predislo chybam pri vykonavani a hodnoteni, ktoré sa vyskytli dokonca aj medzi medzinarodnymi
vedcami, ktori tieto zloZitosti nemusia plne docenit .

1% Viac informécii ndjdete na domovskej stranke WHO https://www.who.int/health-topics/international-health-
regulations#itab=tab_1.

20 pozri zoznam $tatov, ktoré si zmluvnymi stranami MZP: WHO, Medzindrodné zdravotné predpisy, tretie
vydanie, 2016, priloha, S. 59, dostupné na
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/246107/9789241580496-eng.pdf?sequence=1.



podla ¢l. 102 Charty OSN v sérii zmlav OSN a ich riadenia podla Viedenského dohovoru o
zmluvnom préve (VCLT).2!

V sulade s tym podliehaju MZP medzinarodnému pravu verejnému a zmluvné $taty musia
uplatriovat svoje vnutrostatne Ustavné postupy na prijatie, zaclenenie a vykondvanie, ktoré
zvyCajne zahfnaju parlamentny dohlad, kontrolu zakladnych prav a rozpoctové hladisko.

MZP zaroven funguje interne ako uznesenie Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia voci
WHO a jej sekretaridtu. Poskytuju pravny mandat pre administrativne ¢innosti WHO, najma
splnomocnenie generdlneho riaditela s rozSirenymi pravomocami v oblasti krizového
riadenia. Tato dvojakd povaha znamend, Ze MZP spajaju zmluvné pravne zavazky s
vnutornou administrativnou pravomocou, ¢o je Struktura, ktora presahuje ramec
porovnatelnych zmldv, ktorymi sa zvycajne zriaduju nezdvislé organy oddelené od
inStituciondlneho ramca medzindrodnej organizdcie. Tato osobitna konfigurdcia si vyzaduje
starostlivid pravnu kvalifikaciu, aby sa prediSlo nesprdvnej interpretdcii vonkajsSich a
vnutornych Gcinkov MZP.

Strucné vysvetlenie MZP

Ucel a rozsah pdsobnosti MZP je obmedzeny na "prevenciu, ochranu pred chorobami,
kontrolu a reakciu verejného zdravia na medzindrodné Sirenie choréb spésobmi, ktoré su
primerané a obmedzené na riziko pre verejné zdravie a ktoré zabrariuju zbytocnému
zasahovaniu do medzindrodnej dopravy a obchodu." Inymi slovami, cieflom MZP je poskytnat
primeranu reakciu na hrozby pre verejné zdravie s minimalnymi zdsahmi.

Zasady MZP

Pokial ide o implementaciu na vnutrostatnej drovni, musi sa riadit zakladnymi zasadami
zakotvenymi v ¢l. 3 MZP vratane dodrzZiavania fudskych prdv, doéstojnosti a zakladnych
slobdd, suverenity zmluvnych S$tatov a implicitnej poZiadavky na proporcionalitu?? a
nediskriminaciu pri uplatfiovani zdravotnych opatreni. V praxi sa vSak pri vykonavani pod
spravou WHO tieto zasady (dostatocne) nepremietli do presnych operaénych usmerneni
alebo zavaznych technickych noriem pre clenské Staty. Tento nedostatok obmedzuje
prakticku integraciu tychto zdsad do vnutrosStatnych pravnych ramcov a vyvoldva obavy o
ulohu WHO pri pomoci zmluvnym Statom pri vykondvani MZP.

Zdkladné kapacity

Zmluvné Staty musia vytvorit zdkladné kapacity v oblasti verejného zdravia na miestnej,
strednej a narodnej Urovni, ako sa vyZzaduje v prilohe 1 MZP a v €l. 5, 6 a 13 MZP. V tychto
ustanoveniach sa stanovujli povinnosti tykajuce sa dohladu, reakcie, ludskych zdrojov,
laboratdérnych sluzieb, koordinacie a financovania, pricom sa zabezpeluje, aby kapacity
fungovali sudrine na vSetkych drovniach riadenia, a vyZaduje sa multisektorova

21 Medzindrodné zdravotné predpisy (prijaté 23. maja 2005, rez. WHA58.3, nadobudli G&innost 15. jana 2007)
2509 UNTS 79 (IHR).

22 proporcionalita nie je vyslovne uvedend v €l. 3 MZP ako zasada, ale vyplyva z Géelu a rozsahu pdsobnosti a je
doleZitou ochranou proti naprimeranym reakciam v oblasti zdravia.
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angazovanost, ktord zahfna nielen zdravotnicke organy, ale aj iné relevantné sektory, ako je
polnohospodarstvo, doprava a hranic¢na kontrola, ako sa uvadza v prilohe 1 MZP.

Tieto kapacity umoznuju v€asné odhalenie, posudenie, ozndmenie a reakciu na rizika pre
verejné zdravie a vyZaduju si vytvorenie inStitucionalnych kapacit na vSetkych urovniach, aby
sa zabezpecilo ucinné riadenie, koordinacia a vykonavanie. Medzi zakladné kapacity podla
referencnych hodnét WHO pre implementdciu patria: (i) legislativa, politika a financovanie;
ii) koordindcia a komunikacia s ndrodnymi kontaktnymi miestami; iii) dohlad; iv) reakcia; v)
pripravenost; vi) komunikacia o rizikach; vii) ludské zdroje; viii) laboratorne kapacity. Kazda z
tychto oblasti musi fungovat na vsetkych urovniach, aby sa zabezpedila operacna
pripravenost. 23

Instituciondlna kapacita

MZP si vyZaduju vytvorenie insStitucionalnych Struktdr na zabezpelenie cinného
vykonavania. Zmluvné staty musia uréit ndrodné kontaktné miesta pre MZP (NFP)
zodpovedné za naliehavd komunikaciu s WHO a za koordinaciu multisektorového podavania
sprav, overovania a reakcie (¢lanok 4 MZP). Tieto narodné kontaktné miesta musia byt
kedykolvek dostupné a musia mat operativhe pravomoci na komunikaciu so vsetkymi
prislusnymi sektormi. Uloha a fungovanie NFP si neoddelitelnou stcéastou zabezpedenia
operacnej podpory a ucinného vykonavania zakladnych kapacit podla prilohy 1 MZP. WHO
zasa udrZiava kontaktné miesta pre MZP v Ustredi a regionalnych kanceldriach, ktoré
prijimaju ozndmenia a podporuju vykonavanie.

Rizika pre verejné zdravie

Pristup zaloZeny na vSetkych nebezpecenstvach rozsiruje rozsah posobnosti MZP na vsetky
zdroje rizik pre verejné zdravie - i uz prirodné, ndhodné alebo iumyselné - ako je definované
v ¢lanku. 1 MZP. Riziko pre verejné zdravie je ,pravdepodobnost udalosti, ktord moze
nepriaznivo ovplyvnit zdravie ludskej populacie, s dérazom na taku, ktorda sa méze rozsirit
medzindrodne alebo moZe predstavovat vaine a priame nebezpecenstvo”. Tato definicia
zahrfna chemické, biologické, radiologické a infekéné rizika. Zmluvny $tat je povinny zriadit a
udrziavat systém dohladu, ktory je schopny zachytit vsetky rizika pre verejné zdravie a podla
toho klasifikovat udalosti.

Dohlad a detekcia udalosti

Podla ¢lankov 4, 5, 6 MZP a prilohy 1 MZP musia zmluvné $taty vytvorit a udrZiavat systémy
dohladu a dalsie zakladné kapacity na miestnej, strednej a narodnej Urovni na zistovanie,
hodnotenie, oznamovanie a hldsenie rizik pre verejné zdravie. Systémy dohladu musia
zabezpedit véasné odhalenie udalosti a postdenie sa musi vykonat do 48 hodin od zistenia
(priloha 1A MZP). Staty musia zabezpecit, aby boli narodné kontaktné miesta pre MzP
kedykolvek dostupné a aby mali operacnu kapacitu na rychlu a uéinnu koordinaciu hlaseni,
overovania a komunikdcie medzi sektormi, ako sa vyzaduje v ¢l. 4 MZP (¢lanok 4 MZP). V
prilohe 1 MZP sa dalej stanovuju zakladné kapacity v SirSich oblastiach vratane: i) legislativy,
politiky a financovania; ii) koordinacie a komunikacie NKM; iii) dohladu; iv) reakcie; v)

2 WHO, Benchmarks for International Health Regulations (IHR) Capacities, 2019, dostupné na
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/311158/9789241515429-eng.pdf

11



pripravenosti; vi) komunikacie o rizikach; vii) ludskych zdrojov; viii) laboratérnych kapacit.
Tieto kapacity podporuju cely proces od detekcie aZ po reakciu. Systémy dohladu musia
zabezpecit vcéasné zistenie udalosti a hodnotenie sa musi vykonat do 48 hodin od zistenia
(priloha 1A MZP). Staty musia zabezpetit, aby boli narodné kontaktné miesta pre MZP
kedykolvek dostupné (¢lanok 4 MZP).

Hodnotenie udalosti

Zmluvné staty su povinné posudit udalosti pomocou rozhodovacieho nastroja uvedeného v
prilohe 2 MZP do 48 hodin. Ide o urcenie, ¢i je udalost zdvaina, neobvykld alebo
neocCakdvand, ¢i hrozi jej medzinarodné rozsirenie alebo ¢i mozZe viest k obmedzeniam
cestovania alebo obchodu (priloha 2 MZP, ¢lanky 6 - 7 MZP). Medzi Specifické choroby, ktoré
si Standardne vyZaduju okamZzité ozndmenie, patria pravé kiahne, poliomyelitida sp6sobend
divokym typom poliovirusu, ludska chripka sp6sobena novym subtypom a SARS.

Ozndmenie o udalosti

Udalosti, ktoré spifiaju kritéria uvedené v prilohe 2 MZP, sa musia oznamit WHO do 24 hodin
od ukoncenia hodnotenia (¢lanky 6-7 MZP). Toto ozndamenie sprevadzaju povinnosti
overovania a vymeny informacii podla ¢l. 10 -11 MZP.

Vyhldsenie PHEIC (nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia medzindrodného vyznamu)

Na zdklade oznameni a inych informdacii moze generalny riaditel WHO vyhlasit PHEIC podla
¢lankov 12 az 13 MZP. Generdlny riaditel kond na zaklade odporucéani nidzového vyboru
(¢lanok 48 MZP), ale ponechava si pravomoc rozhodovat podla vlastného uvazenia bez
zodpovedajucich zaruk pred jednostrannymi rozhodnutiami alebo suvisiacimi zmenami
odbornikov nudzového vyboru.

Docasné a trvalé odporucania - reakcia v oblasti zdravia

Po vyhlaseni PHEIC mdZe generalny riaditel vydat docasné odporucania (¢lanok 15 MZP)
alebo stale odporucania (¢lanok 16 MZP), ktoré sa tykaju opatreni, ako je zdravotna
dokumentdcia, karanténa, izoldcia a vstupna kontrola.

Tato Struktura, podporena povinnostami v ¢lankoch 10 az 11 MZP (overovanie a zdielanie

informacii), ¢l. 18 MZP (zdravotné opatrenia), ¢l. 23 MZP (poziadavky na cestujucich),
vymedzuje operacny tok MZP najma z povinnosti zmluvnych Statov.
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Okrem toho musia zmluvné staty zabezpedlit nepretrzitd pripravenost na miestach vstupu
vratane letisk, pristavov a pozemnych priechodov na kontrolu dopravnych prostriedkov,
uplatiovanie karanténnych, izolacnych a dezinfekénych opatreni a poskytovanie zariadeni na
izolaciu a lie¢bu postihnutych os6b, ako sa uvddza v prilohe 1B MZP. Tieto opatrenia
predstavuju podstatné rozSirenie povinnosti hrani¢nej kontroly, ktoré zahffiaju povinnosti
tretich stran (t. j. prevadzkovatelov dopravnych prostriedkov, ako su letecké spolocnosti,
vyletné lode atd’)

Od nadobudnutia ich platnosti v roku 2007 boli MZP pouzité na vyhldsenie PHEIC v siedmich
pripadoch vratane:

Chripka H1N1 (2009)

Poliovirus (2014 - stale prebieha)

Epidémia eboly v zapadnej Afrike (2014)

Virus Zika (2016)

Epidémia eboly v Konzskej demokratickej republike (2019)
COVID-19 (2020)

Monkeypox / Mpox (2022 - 2023 - prebieha)

NouhkwnNRE

Vyhlasenie PHEIC je spojené so sekunddrnymi pravnymi G¢inkami WHO, EU alebo
vnutrostatneho prdva, najma farmaceutického prava, kedZe casto sluzi ako podnet na
zrychlené postupy v oblasti diagnostiky, vyvoja liekov a vakcin. Prikladom je postup WHO pri
zaradovani liekov do zoznamu liekov na nddzové poufZitie,?* povolenia na nddzové pouzitie
alebo v kontexte prava EU podmiene¢né povolenia na uvedenie na trh.2® Tieto pravne

% Tento postup sa uplatfiuje pred vyhlasenim PHEIC, ale po vyhlaseni PHEIC sa EUL aktivuje, pozri WHO,
Emergency Use Listing, august 2022, k dispozicii tu https://cdn.who.int/media/docs/default-
source/medicines/eulprocedure.pdf?sfvrsn=55fe3ab8_ 8&download=true.

25 Badnjevi¢ et al. Risks of emergency use authorizations for medical products during outbreak situations: a
COVID-19 case study. BioMed Eng OnLine 19, 75 (2020). https://doi.org/10.1186/s12938-020-00820-0; Ostad
et. al, Strengthening Vaccine Regulation: Insights from COVID-19 Vaccines, Best Practices, and Lessons for
Future Public Health Emergencies. Vaccines 2025, 13, 638. https://doi.org/10.3390/vaccines13060638.

26 pravnym zakladom je €l. 14-a nariadenia (ES) &. 726/2004, ustanovenia o udeleni podmieneéného povolenia
na uvedenie na trh st uvedené v nariadeni (ES) ¢. 507/2006, viac informacii najdete na
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/conditional-marketing-
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https://doi.org/10.1186/s12938-020-00820-0
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02004R0726-20190128
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj

dosledky je potrebné zohladnit pri posudzovani normativheho vplyvu vyhlaseni PHEIC a
lekdrskych protiopatreni, t. j. prislusnych zdravotnickych vyrobkov.

Povinnosti zmluvného stdtu poddvat vyrocné spravy a externé hodnotenie

Cl. 54 MZP stanovuje, e zmluvné $taty aj generalny riaditel maju podavat Svetovému
zdravotnickemu zhromazdeniu (WHA) sprdvy o vykonavani nariadeni v sulade s
rozhodnutiami WHA. Tuto povinnost podavat spravy potvrdilo WHA v roku 2008 rezoluciou
WHAG61(2) a opatovne v roku 2018 rezoluciou WHA71(15), v ktorej sa uvadza, Ze vyrocné
sprdvy o vykondvani MZP sa maju predkladat s pouZitim urceného nastroja na
samohodnotenie vyro¢nych sprdv, ktory poskytuje sekretariat MZP.

Tento samohodnotiaci rocny nastroj na poddavanie sprav (SPAR) bol vytvoreny s cielom
ulahcit dodrZiavanie tejto povinnosti poddavania sprav. Rocné predkladanie informacii
pomocou nastroja SPAR umoznuje sekretariatu WHO vypracovat Standardizované spravy na
posudenie WHA. Sucasny ndstroj SPAR hodnoti 15 zakladnych kapacit v ramci 35
ukazovatelov, ¢o je rozsirenie oproti predchdadzajucej verzii uplatfiovanej v rokoch 2018 az
2020, ktord zahrnala 13 kapacit a 24 ukazovatelov. Suhrnné zistenia z tychto sprdv tvoria
zaklad pre podavanie sprav WHA od roku 2010. Okrem toho su profily jednotlivych krajin
spristupnené prostrednictvom platforiem, ako su e-SPAR, portal Strategického partnerstva
pre zdravotnu bezpecnost a pripravenost na mimoriadne situacie (SPH) a Globalne
zdravotnicke observatérium WHO (GHO).?’

Zaroven sa velmi vyznamnym a praxou externych poradcov presadzovanym spésobom stalo
vykonavanie dobrovolnych spolo¢nych externych hodnoteni (Joint External Evaluations -
JEE), ktoré analyzuju Usilie o implementdciu MZP na vnltrostatnej Grovni.®

V sulade s presadzovanim MZP ako pravneho ndstroja globalnej zdravotnej bezpecnosti je aj
Narodny akény plan WHO pre zdravotni bezpelnost, ktory je dalSim porovnavacim
projektom na preskimanie vykondvania zakladnych kapacit MZP, ktory uz pred pravnym
zakladom v MZP integruje pristupy , jedno zdravie” a ,,celd vlada“. 29

Vsetky tieto iniciativy sU zahrnuté do rdmca monitorovania a hodnotenia MZPP, aby sa
zmluvné staty MZP zodpovedali za vysledky implementdcie.30

Zhrnutie

V rdmci MZP sa prepuknutia infekénych chorob alebo iné zdravotné udalosti povazuju za ohrozenie
zdravia, ktoré po posudeni, ozndmeni a nahlaseni WHO predstavuju PHEIC. Tato novinka

authorisation; Maksimova et al., Balancing ethical norms and duties for the introduction of new medicines
through conditional marketing authorisation: a research agenda, Frontiers in Medicine Vol 11(2024),
DOI=10.3389/fmed.2024.1408553.

27 \liac informacii néjdete na https://www.who.int/emergencies/operations/international-health-regulations-
monitoring-evaluation-framework/states-parties-self-assessment-annual-reporting,

28 \liac informacii néjdete na https://www.who.int/emergencies/operations/international-health-regulations-
monitoring-evaluation-framework/joint-external-evaluations.

2 Viac informacii ndjdete na https://www.who.int/emergencies/operations/international-health-regulations-
monitoring-evaluation-framework/national-action-plan-for-health-security.

30 viac informaécii ndjdete na https://www.who.int/emergencies/operations/international-health-regulations-
monitoring-evaluation-framework.
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spochybriuje zavedenu epidemiologicki prax tym, Ze technické hodnotenia podriaduje prdvno-
politickej klasifikacii. S ciefom dosiahnut sulad celia zmluvné Staty dalekosiahlym povinnostiam
reorganizovat svoje systémy verejného zdravia spdsobom, ktory svojou Struktidrou a logikou odraza
vnutrostatne nudzové rezimy, ale bez procesnych zaruk porovnatelnych s tymi, ktoré sa vyZaduju
podla Eurépskeho dohovoru o ludskych pravach31 (EDLP), ako je povinné nezavislé preskimanie,
moznost sudneho konania alebo vymahatelné obmedzenia proporcionality. Bezprecedentna
koncentracia moci v rukach generalneho riaditefa WHO vyvolava strukturdlne obavy tykajice sa
transparentnosti, zodpovednosti a prdvne] istoty, ktoré nemaju obdobu v inych oblastiach
medzinarodného prava.

Zmeny MZP z roku 2022: Rezolucia WHA75.12

Sucasnému procesu reformy PPPR predchddzala povodna zmena MZP v roku 2022, ktoru povodne
predlozZili USA a ktorej hlavnym Géinkom - a pravdepodobne aj zamerom - bolo urychlit zaélenenie
akychkolvek buducich zmien do vnutrostatnych pravnych systémov obmedzenim ¢asu, ktory bol k
dispozicii na komplexnu parlamentnu kontrolu a vnutrostatne pravne posudenie.

Nakoniec sa to uskutoénilo prostrednictvom rezoltcie WHA75.1232 ("zmena a doplnenie MZP z roku
2022"), pricom sa obisli prislusné medzivladne diskusie a Uvahy, a to v case, ked' mandat WGIHR
nebol formalne ustanoveny a pozornost sa sustredila na vypracovanie dohody o pandémii.

Zmenou z roku 2022 sa podstatne skratili lehoty na nadobudnutie platnosti z 24 na 12 mesiacov
(¢lanok 55 ods. 3, ¢lanok 59 ods. 2 MZP) a na ozndmenie generdlnemu riaditefovi o akomkolvek
zamietnuti alebo vyhrade z 18 na 10 mesiacov (¢lanok 59 ods. 1, 2; ¢ldanok 61 ods. 1, 2; ¢lanok 62 ods.
3). Prijatd v roku 2022, ozndmenda zmluvnym S$tadtom v priebehu niekolkych dni** a nadobudajlca
Uéinnost 31. maja 2024,** tdto procedurdlna zmena bola prijatdi WHA bez odévodneného
zd6vodnenia alebo transparentného vysvetlenia skrdtenia leh6t, ktoré slizia na ochranu
zvrchovaného prava zmluvnych statov na dokladné vnutrostatne posudenie vratane legislativneho a
ustavného preskimania.

Spomedzi €lenskych $tatov EU len Slovensko a Holandsko odmietli rezoliciu WHA75.12 s
pozmeriujicimi a doplfiujicimi ndvrhmi z roku 2022. Tieto ¢lenské $taty EU teda zachovali pdvodné
Casové harmonogramy verzie MZP z roku 2005.

Ako bolo potvrdené v oznameni generalneho riaditela v suvislosti so zmenami a doplneniami z roku
2024, krajiny, ktoré odmietli zmeny a doplnenia z roku 2022, si ponechali pravo informovat
generdlneho riaditela do 19. marca 2026 o ich odmietnuti alebo vyhradach. Ak tieto Staty nevyufziju
moznost odmietnutia, zmeny a doplnenia z roku 2024 by pravne nadobudli U¢innost 19. septembra
2026.

Okrem procesného ramca stanoveného samotnym zmluvnym rezimom MZP je potrebné s odkazom
na vseobecné medzinarodné pravo zdoraznit, Ze podla obycajovych pravidiel kodifikovanych vo VCLT
si kazdy S$tat zachovava zvrchované pravo odmietnut zmeny a doplnenia zmluvy alebo odvolat svoj

31 Eurépsky dohovor o ludskych pravach (prijaty 4. novembra 1950, nadobudol platnost 3. septembra 1953)
213 UNTS 221 (ECHR).

32 RezolGcia WHA75.12, Zmeny a doplnenia Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005), dostupné na
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf _files/WHA75/A75_R12-en.pdf.

33 WHO, Zmeny a doplnenia Medzinarodnych zdravotnych predpisov, ref. ¢.: C.L.26.2022, (31. méaja 2022),
dostupné na https://www.austlii.edu.au/au/other/dfat/treaties/ATS/2024/11.pdf.

34 Treba poznamenat, Ze rezoltcia WHA 77.17 bola prijatad 1. jina 2024. Z tohto dévodu sa zmeny z roku 2022
vztahuju na zmeny z roku 2024,. Je zrejmé, ze sekretariat WHO konal zdmerne rychlo, aby sa podstatné zmeny
a doplnenia z roku 2024 dostali do nového ¢asového ramca.
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sthlas byt nimi viazany okrem konkrétneho zmluvného rezimu. To plati nezavisle od akychkolvek
vnutornych procesnych Uprav podla MZP a zd6raziiuje sa tym pokracujuce uplatiovanie zakladnych
zédsad zmluvného prava vratane suhlasu $tatu a slobody menit zmluvné vztahy.

Zmeny a doplnenia z roku 2024: Uznesenie WHA77.17

Neplatnost uznesenia WHA77.17 z dévodu zavaznych procesnych nedostatkov

Rezolucia WHA77.17 ,Posilnenie pripravenosti na mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia a
reakcie na ne prostrednictvom cielenych zmien a doplneni medzinarodnych zdravotnych predpisov”
trpi takymi zavaznymi proceduralnymi nedostatkami, ze ju treba povazovat za pravne neplatnu podla
medzinarodného prava, ako sa podrobne analyzuje v dokumente "Naliehavé pravne ozndmenie,
neplatny postup, neplatnd rezolucia" a najma v komplexnejSom pradvnom memorande Svajciarskeho
dialégu o globalnom zdravi® , ktoré obsahuje presné rozpracovanie, podrobné citacie a Uplné odkazy
na dokumenty.3®

NajvyraznejSie sa Uplne zanedbala povinnost podlia ¢lanku 55 ods. 2 MZP, podlia ktorej musi
generalny riaditel oznamit navrhované zmeny a doplnenia vSetkym zmluvnym $tatom najmenej Styri
mesiace pred ich planovanym prijatim. Tato procedurdlna zaruka je nevyhnutna, aby mali zmluvné
Staty dostatok ¢asu na pravne, institucionadlne a rozpoctové preskimanie. Generalny riaditel, ktory
podla &lanku 1 Rokovacieho poriadku WHA3" nesie zodpovednost za zabezpeéenie zdkonnosti a
riadneho priebehu ¢innosti zhromazdenia, si tito povinnost nesplnil. Toto opomenutie vazne narusa
proceduralnu integritu procesu zmien a doplneni a spochybriuje pravnu platnost prijatych zmien a
doplneni.

Konec¢né znenie zmien a doplneni MZP zroku 2024 bolo konsolidované a prijaté az pocas
zavereéného zasadnutia WHA, pri¢om hlasovanie sa uskuto¢nilo v poslednej hodine 77.""zasadnutia
WHA. Hlasovanie o zmenach MZP tak predstavuje zjavné porusenie procesnych zaruk zakotvenych v
MZP ako lex specialis, ako aj porusenie zakladnych zasad prdvnej istoty, dobrej viery a prdvneho Statu
podla medzindrodného prdva verejného.

Nedodrzanie predpisanej lehoty na oznamenie podla ¢l. 55 ods. 2 MZP zbavilo zmluvné Staty ich
pravneho naroku na véasné a komplexné vnutrostatne posudenie navrhovanych zmien a doplneni -
vratane ich pravnych, institucionalnych, rozpoctovych a ludskopravnych désledkov. Takéto vnutorné
hodnotenia nie su len technickym cvicenim; su zakladnym vyjadrenim zvrchovaného prava kazdého
$tatu urcit rozsah a podmienky, za ktorych suhlasi s tym, Ze bude viazany medzinarodnymi zavazkami.
Okrem toho samotny postup prijimania bol v rozpore s vnutornym rokovacim poriadkom samotnej
WHA, ¢o este viac prehlbovalo nelegitimnost tohto procesu.

Ktorykolvek zmluvny $tat musi v sulade s principmi pravneho $tatu a procesnymi zdvazkami MZP
najprv formalne poZiadat generdlneho riaditela o stiahnutie neplatného ozndmenia o prijati rezolucie

% Skupina odbornikov, ktorej ¢lenkou a spolutvorkyriou je Dr. Silvia Behrendtova, viac informacii
najdete na https://globale-gesundheit.com/,

36 pravne memorandum predloZené 3vajéiarskym orgdnom, ktoré je k dispozicii v angli¢tine tu
https://www.ghr.agency/wp-content/uploads/2025/05/DGG-IGV-Vernehmlassung-Consultation-English-
10.4.2025.pdf a v pévodnej verzii v nemcine https://globale-gesundheit.com/wp-
content/uploads/2025/03/DGG-IGV-Vernehmlassung-27.2.2025.pdf.

37 WHO, Rokovaci poriadok Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia, k dispozicii na
https://apps.who.int/gb/edg/pdf files/Ref-docs/rules-of-procedure-en.pdf .
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WHA77.17, ref. &.: C.L.40.2024.38 Okrem toho su zmluvné $taty nielen opravnené, ale aj povinné
oznamit generdlnemu riaditelovi najneskér do 19. septembra 2025, alebo v pripade Holandska,
Slovenska, Nového Zélandu a Iranu najneskdr do 19. marca 2026, pravnu neplatnost aj odmietnutie
rezolicie WHA77.17.3° Tato moZnost existuje nezdvisle od S$irSich zdsad, ktorymi sa riadia
mnohostranné zmluvy podla medzindrodného prava verejného vratane zasad kodifikovanych vo
Viedenskom dohovore o zmluvnom prave ako suéast medzindrodného obycajového prava, ktoré
uznava, ze Staty moOzu vyjadrit svoj umysel nebyt dalej viazané zmluvou v pripadoch zasadnych
procesnych alebo hmotnopravnych nedostatkov.

Zaver

Kazdy zmluvny $tat je povinny a zaviazany na zaklade principu prdvneho Statu a dodrziavanim
postupov stanovenych v ramci MZP oznamit generalnemu riaditelovi do 19. septembra 2025 alebo, v
pripade zmluvnych Statov MZP, ktoré odmietli zmeny z roku 2022 (Holandsko, Slovensko, Novy
Zéland a Irdn), do 19. marca 2026 pravnu neplatnost a pre Uplnost aj odmietnutie rezollcie
WHA77.17.

Moznost odstlupit od zmluvy existuje nezavisle od konkrétnych ustanoveni zmluvy a odraza
vSeobecnu zasadu podla Viedenského dohovoru o zmluvnom prave, Ze $tat moze zmluvu vypovedat,
ak si to zeld.

Vzhladom na zjavné porusenie procesnych ustanoveni MZP je kazdy zmluvny $tat, najma clenské
$taty EU, ktory sa zaviazal dodrZiavat zasady pravneho $tdtu a procesnu integritu MZP, nielen
opravneny, ale pravdepodobne aj povinny oznamit generalnemu riaditelovi svoje odmietnutie zmien
z dévodu ich pravnej neplatnosti.

Zmeny a doplnenia MZP z roku 2024: Analyza povinnosti zmluvnych Statov

Nové instituciondlne kapacity: Organ MZP

Podla ¢l. 1 MZP v zneni zmien a doplneni: ,,Narodny orgdn MZP" znamena subjekt urceny alebo
zriadeny zmluvnym Stdtom na vnutroStatnej Urovni na uplatiiovanie tychto predpisov v ramci
jurisdikcie zmluvného statu".

Podla ¢l. 4 ods. 1- 1bis, 2bis MZP - zmenené a doplnené o zodpovedné organy: "1. KaZdy zmluvny stat
urci alebo zriadi v sulade so svojim vnutrostatnym prdvom a podmienkami jeden alebo dva subjekty,
ktoré budu sluzit ako ndrodny orgdn pre MZP a ndrodné kontaktné miesto pre MZP, ako aj orgdny
zodpovedné za implementdciu zdravotnych opatreni podla tychto predpisov v ramci svojej jurisdikcie.
1 bis. Ndrodny orgdn pre MZP koordinuje Implementdciu tychto predpisov v ramci jurisdikcie zmluvnej
strany. ....2bis. Zmluvné Stdty prijmu opatrenia na implementdciu ods. 1, 1bis a 2 tohto ustanovenia
vrdtane pripadnej upravy svojej vnutrostdtnej legislativy a/alebo sprdvnych predpisov."

Zriadenie ,,narodného organu pre MZP" podla zmien a doplneni z roku 2024 zavadza dalSiu povinnu
insStitucionalnu Uroven popri existujicom narodnom kontaktnom mieste pre MZP. Podla ¢l. 1 MZP v

38 Sekretaridt WHO, Ozndmenie zmluvnym §tdtom o zmendch a doplneniach medzindrodnych zdravotnych
predpisov, 19. septembra 2024, dostupné na:
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/en/dokumente/int/C.L.40.2024%20IHR%20amendments%20English.pdf.
download.pdf/C.L.40.2024%20IHR%20amendments%20English.pdf.

39 pozri tieZ vysvetlujlcu spravu sekretaridtu Svetovej zdravotnickej organizacie z 21. juna 2024, ktora je k
dispozicii tu: https://apps.who.int/gb/bd/pdf files/IHR_2022-en.pdf.
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zneni zmien a doplneni je narodny organ pre MZP subjekt uréeny alebo zriadeny zmluvnym Statom na
koordinaciu vykonavania predpisov. Zmluvné staty su vyslovne povinné, ako sa uvadza v ¢l. 4 MZP v
zneni zmien a doplneni upravit na tento Ucel svoju vnuatrostatnu legislativu a/alebo spravne
predpisy.

Tymto sa pre zmluvné Staty vytvara zdvazna povinnost zriadit v ramci svojej Statnej spravy staly
organ, ktorého Ulohou bude zabezpedit povinné vykonavanie zavazkov vyplyvajicich z MZP a dalsich
relevantnych aspektov uplatiovania, ako sU opatrenia v oblasti zdravotnej starostlivosti
prostrednictvom docasnych odporucani. Zriadenie takéhoto organu si vyzaduje formalne pravne akty
(prdvne predpisy alebo vykonné nariadenia) a ludské zdroje a predstavuje podstatnud
reStrukturalizdciu vnutrostatnej sprdvy v oblasti zdravia a jej inStitucionalnej Struktury. Predpoklada
sa, ze ,narodné kontaktné miesta” (NFP), ktoré su komunikaénymi centrami pristupnymi kedykolvek
na ucely komunikacie podla ¢l. 1 MZP, by tiez mohli fungovat v rdmci zodpovednosti narodného
organu pre MZP.

Pandemickd nudzovd prdvomoc generdlneho riaditela

Podla ¢l. 1 MZP (v zneni neskorsich predpisov) ,,pandemickd pohotovost™ znamena mimoriadnu
udalost v oblasti verejného zdravia medzinarodného vyznamu, ktoré je sp6sobené prenosnou
chorobou, ktora:

(i) ma Siroké geografické rozsirenie v rdmci viacerych Statov alebo existuje vysoké riziko, Ze sa rozsiri;
(ii) prevysuje alebo je vysoké riziko, Ze prevysi kapacitu zdravotnickych systémov v tychto Statoch;
(iii) sposobuje alebo existuje vysoké riziko, Zze spdsobi vyznamné narusenie spolocenského a/alebo
hospodarskeho Zivota vratane narusenia medzinarodnej dopravy a obchodu, a

(iv) vyZaduje urychlené, spravodlivé a posilnené koordinované medzinarodné Usilie na celovladnej

a celospolocenskej Urovni.

Koncepcia PHEIC-PE rozsiruje rozsah PHEIC tak, aby zahrfiala nielen skutocné, ale aj potencialne
alebo hypotetické udalosti, ¢im sa vyrazne rozSiruje vykonna pravomoc generdlneho riaditela WHO.
To umoziiuje generdlnemu riaditelovi jednostranne vyhlasit pandemickd pohotovost bez toho, aby
potreboval suhlas zmluvnych Statov, narodnych organov pre MZP alebo vyboru pre nidzové situacie
(ktory zostdva poradnym organom).

Okrem toho definicia pandemickej pohotovosti zahfria respiracné ochorenia a mohla by zahfriat
mierne viny sezénnej chripky, kedZe nie su uvedené Ziadne korelacné kritérid pre zavainé alebo
vysoko patogénne chripkové virusy, najma nie v prilohe 2.

V ramci reZimu MZP ma takéto vyhldsenie priame pravne a praktické désledky pre zmluvné Staty. Od
Statov, ktoré si zmluvnymi stranami MZP, vyZaduje takzvané ,celoviadne” pristupy, ktoré zvysSuju
vyuzivanie vykonnych pravomoci na ukor parlamentnej alebo sddnej kontroly alebo inych pravnych
zaruk dodrziavania fudskych prav.

Dal3imi zavdznymi povinnostami si komunikdcia a poddvanie sprav prostrednictvom narodného
organu pre MZP a povinnost zosuladit vnutrostatne opatrenia s do¢asnymi odpordcaniami WHO
podla ¢l. 15 MZP. Podla ¢l. 43 MZP musia byt dodato¢né zdravotné opatrenia prijaté nad rdmec
odporucéani WHO zaloZené na vedeckych dokazoch, nevyhnutné na dosiahnutie legitimnych cielov a
primerané a musia byt oznamené WHO do 48 hodin s prisluSnym odévodnenim.

V rezime MZP vsak chybaju procesné zaruky, ktoré by zabezpecili, Ze vyhlasenie generalneho riaditela
o PHEIC-PE splfia prisne pravne normy vyzadované pre vnutroitatne nddzové rezimy alebo vynimky z
EDLP. Benatska komisia poznamenala, Ze vynimky podla ¢l. 15 EDLP vyZaduju skuto¢nu, aktualnu
nudzovu situaciu ohrozujucu Zivot naroda, a nie len hypotetické riziko. Odkaz PHEIC-PE na
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hypotetické alebo vysoko rizikové podmienky vytvdra pravny rozpor. Bohuzial, Benatska komisia vo
svojej vynikajucej sprave neidentifikovala, ze vyhlasenie PHEIC podla MZP sp6sobilo, Ze mnohé Staty
vyhlasili nddzové situacie v désledku Covid-19 bez splnenia pravnych prahov podla EDLP. Vyhlasenie
PHEIC, a este viac budtce PHEIC-PE, bude v skutoénosti tlacit na staty, ktoré st zmluvnymi stranami
dohovoru, aby vyhlasili vnudtroStatnu nudzovu situaciu, ¢o povedie k Skodlivym ucéinkom na zaruky
[udskych a zékladnych prav podla EDLP a inych zmluv o ludskych pravach.

To spdsobuje normativny konflikt pre zmluvné Staty: dodrziavanie opatreni MZP a jednostranného
vyhlasenia WHO o PHEIC-PE mdze viest k vyhlaseniu vnutrostatnych nidzovych situécii a opatreni,
ktoré nesplitiaju pravne limity pre vynimky podia EDLP. Toto napatie porusuje povinnost zluitelnosti
podla €. 57 ods. 1 MZP, podla ktorého sa zmluvné $taty zavazuju vykladat MZP a iné medzinarodné
dohody kompatibilnym sp6sobom. Nedostatok procesnych kontrol v ramci MZP pri vykone
pravomoci PHEIC-PE prispieva k dominovému efektu, pricom vnuatroStatne vyhlasenia nudzového
stavu a opatrenia mozu narusit zaruky fudskych prav a pravny stat.

Udelenie takejto jednostrannej rozhodovacej pravomoci generalnemu riaditelovi bez vnatrostatneho
dohladu je napriek vainym désledkom pre narodnd zdravotnu politiku, infrastruktdru, rozpocty,
zdravotnicky personal a povinnosti v oblasti verejného obstardvania prdvne velmi problematické.

Trvaly stav pripravenosti na pandémie

Zavedenie vyslovného odkazu na ,pripravenost” v ¢l. 2 MZP (v zneni zmien a doplneni) a jeho
zavedenie do praxe prostrednictvom prilohy 1 ukladad zmluvnym $tatom zavazné povinnosti vytvorit
stalu infrastrukturu, zasoby a systémy obstaravania. Tym sa zdravotnicke systémy menia na rezim
stdlej pandemickej pripravenosti, ktory si vyZaduje rutinné obstardvanie a vytvdranie zasob pre
vynimocné scendre. Takéto povinnosti predstavuju vyrazny zdsah do ndrodnej autondmie pri tvorbe
zdravotnej politiky, stanovovani priorit a pridefovani zdrojov a hrozi, Zze sa odkloni pozornost od
liecby chronickych ochoreni.

Rovnost

Pojem ,rovnost” vSak v tomto kontexte sluzi ako prostriedok na globalne umiestriovanie produktov
pod zamienkou solidarity. Hoci st ,,rovnost” aj ,solidarita” formulované ako programové zasady, su
funkéné prostrednictvom rozsiahlych zavazkov rozvojovej pomoci, najma v ramci Pandemickej
dohody. Patria k nim zavazné zavazky tykajuce sa darov, systémy prednostného pristupu a povinné
financné a technologické transfery, ktoré menia normativne aspiracie na vynutitelné mechanizmy
prerozdelovania. Tieto zavazky rozvojovej pomoci sa ukladaju bez ohladu na stanovenie narodnych
priorit alebo vnutrostatne posudenie nakladov a prinosov.

Relevantné zdravotnicke vyrobky WHO vstupujuce na globdlny trh

Komplexnd pravna analyza ¢l. 13 MZP (v zneni neskorSich predpisov), ktory upravuje prislusné
zdravotnicke vyrobky, odhaluje vaZne a systematické obavy zmluvnych Statov, najma pokial ide o
odseky 8 a 9. V odseku 8 sa stanovuje, Ze generdlny riaditel WHO ,posudzuje a pravidelne
prehodnocuje a aktualizuje potreby v oblasti verejného zdravia, ako aj dostupnost vratane cenovej
dostupnosti a pristupnost prislusnych zdravotnickych produktov” a ,vyuZziva mechanizmy
koordinované WHO" (¢lanok 13 ods. 8 pism. a) a b) MZP v zneni zmien a doplneni). Tym sa vytvara
centralizovana globdlna vykonna pravomoc, ktora hlboko zasahuje do vnutrostatnej diskrecnej
pravomoci zmluvnych Statov v otazkach riadenia zdravotnictva, obstardvania, regulacnej politiky a
rozpoctovej suverenity. Pododsek d) dalej opraviiuje WHO ,zdielat so zmluvnym $tatom na jeho
Ziadost vyrobnu dokumentaciu tykajicu sa konkrétneho relevantného zdravotnickeho produktu... na
ucely ulahcenia jeho regulacného posudzovania a schvalovania vdanom zmluvnom State“. Toto
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ustanovenie v skutocnosti umozfiuje WHO prisvojit si zakladné regulacné funkcie v oblasti
farmaceutického dohladu a bezpecnosti liekov bez akychkolvek zdvaznych procesnych zaruk alebo
Ucasti vnutrostatnych organov na tvorbe tychto rozhodnuti. Skutoénost je takd, ze WHO de facto
preberd regulacni moc, zatial ¢o zmluvné Staty su vylucené z vyznamného vplyvu, o predstavuje
vazny zdsah do narodnej suverenity, regulacnej autonémie a Ustavne chranenych zakladnych zaruk a
zavazkov v oblasti fudskych prav.

V odseku 9 sa uvddza, Ze ,zmluvné Staty sa zavazuju, v sulade s platnymi pravnymi predpismi a
dostupnymi zdrojmi, spolupracovat, navzajom si pomahat a podporovat aktivity nidzovej reakcie
koordinované WHO". Napriek formalnej podmienenosti to vytvara prakticky tlak na dodrziavanie, ¢im
sa vytvdra ucinok podobny zavazku, ktory podkopdva autonédmiu rozhodovania jednotlivych statov.
Zmluvné S$taty Celia situacii, ked musia implementovat globalne opatrenia s odkazom na ,shall’, s
ktorymi nesuhlasili, ktoré netvorili ani ich nem6zu spochybnit.

Vyplyva to z vysad imunity WHO, ktoré chréania jej ¢innost pred vnutrostatnym sddnym alebo
spravnym preskdmanim, ako je kodifikované v Dohovore o vysadach a imunitdch Specializovanych
agentur (1947, c¢lanok lll, oddiel 4). Tato imunita je rozhodujicim dévodom, prec¢o WHO pri tychto
¢innostiach po6sobi Uplne mimo akéhokolvek zavazného vnutrostatneho alebo medzindrodného
pravneho ramca, ¢im vznikd absolutne prdvne vakuum, v ktorom WHO vykondva regulacnu a
hospodarsku pravomoc bez zodpovednosti, sidneho dohladu alebo procesnych zaruk vyZzadovanych
vSeobecnymi zdsadami medzindrodného prava vratane zasad pravneho S$tatu a prava na ucinny
prostriedok napravy (porovnaj ¢l. 8 EDLP, ¢l. 2 ODS. 3 ICCPR). Treba predpokladat, Ze rozhodnutie
zverit tieto funkcie WHO bolo urobené zamerne s ciefom obist vnutrostatne a medzinarodné pravne
kontroly a umoiznit konanie, ktoré nerespektuje pravne poZiadavky bez formalneho porusenia.
Takéto rozsirenie vysad imunity WHO vsak nemozno oddvodnit Géelom a predmetom imunit, ako
boli pévodne zamyslané. Takéto ¢innosti by sa nikdy nemali prenasat na WHO, pretoze akakolvek
globalna distribucia vyrobkov alebo regulacna angazovanost si vyzaduje nie nulovl alebo mensiu, ale
esSte vadsiu transparentnost, pravne zaruky a vymozitelnd ochranu prav ako v ramci zodpovednych
pravnych ramcov na vnutrostatnej Urovni. Vyrobky uvedené v rdmci tohto postupu - v kone¢nom
dosledku v zodpovednosti generdlneho riaditelstva - sa dostavaju do docasnych odporucani a
nasledne ich moéze obstaravat WHO alebo subjekty OSN, ako je HERA alebo ¢lenské staty, pricom sa
obchadzaju vnutrostatne prdvne protikorupéné zaruky alebo zaruky v oblasti obstardvania. Tato
situacia odopiera zmluvnym $tatom akukolvek mozZnost uplatnit svoje Ustavné zaruky, zavazky v
oblasti fudskych prav alebo administrativnu ochranu a vystavuje ich opatreniam, ktoré sa nedaju
pravne napadnut alebo Gcinne kontrolovat.

Vysledkom je presun citlivych regulaénych a ekonomickych riadiacich pravomoci - vratane rozsahu
vyroby, transparentnosti vyskumu a vyvoja, podpory miestnej vyroby a bezpecnosti liekov - na
globdlneho aktéra, ktory kond Uplne mimo zdkonnych obmedzeni. To vytvara Strukturalny rozpor
medzi nezodpovednym globalnym konanim a vnutroStatnymi pravnymi poriadkami, ktory vaine
ohrozuje bezpecnost pacientov, prava spotrebitelov, spravodlivé trhové podmienky a zvrchované
pravo Statov organizovat svoje zdravotnicke systémy v stlade s demokratickymi zdsadami a pravnym
Statom.

Ma napriklad vyluénl pravomoc vyberat vyrobcov pre postup zaradenia do zoznamu na nudzové
pouzitie bez dohladu prislusnych vnuatrostatnych orgdnov podla vnutrostatnych spravnych
postupov.?

40 Kazd4 Ziadost vyrobcu o odporuéanie je v kompetencii sekretariatu, t. j. generdlneho riaditela, pozri EUL,
poznamka24 s. 12.

20



Financné zaviézky a koordinacny financny mechanizmus

Jednou z najzasadnejsich pravnych zmien zavedenych zmenami MZP z roku 2024 je nova povinnost
zmluvnych Statov podlia ¢l. 44 ods. 2bis zmenenych adoplnenych MZP ,zachovat alebo zvysit
vnutroStatne financovanie a spolupracovat na posilneni udrzatelného financovania". Zriadenie
koordinaéného finanéného mechanizmu (CFM) podla ¢l. 44bis je vsak operativnou ¢astou zavazku na
zvySenie finanénych zdrojov. Pévodne bol spojeny s Pandemickou dohodou, ale napriek svojmu
odliSnému charakteru zavazného medzindrodného pravneho nastroja medzi zmluvnymi statmi bol
zacleneny do MZP. CFM vytvdra stalu Struktdru financovania pandémie v rdmci pradvomoci WHA
(¢lanok 44bis ods. 3: "V suvislosti s vykondvanim tychto predpisov spada tento mechanizmus pod
pravomoc Zdravotnickeho zhromaZzdenia a zodpoveda sa mu."). Je to problematické, pretoze WHA,
hoci sa skladd z clenskych statov, nie je totoind s kolektivom zmluvnych Statov MZP, ktory sa
predtym povaZzoval za samostatny zmluvny mechanizmus. Pridelenie pravomoci WHA zavadza Uroven
riadenia mimo priamej kontroly Statov, ktoré si zmluvnymi stranami, a mohlo by viest k pravne;j

s v s

fragmentacii, ak niektoré Staty neprijmd zmeny a doplnenia alebo odstupia od MZP.

CFM predstavuje financny zavazok s nedefinovanym a potencidlne neobmedzenym rozsahom, ako ho
sekretaridt WHO predloZil INB a WGIHR,** s rizikom presmerovania milidrd z vnuatrostatnych
finanénych prostriedkov na zdravotnu starostlivost, ako to ukladaju externe definované pandemické
priority globalnych aktérov oproti vnutrostatnym organom, ktoré nesd povinnost realizacie. Prazdny
zavazok zvysit domace financovanie PPPR nardsa narodné zdravotné politiky.

CFM je Strukturovany tak, aby riadil vnatroStatne financovanie verejného zdravotnictva podfa
externe definovanych priorit, ¢im sa v skutoCnosti vytla¢a vnutroStatna rozpoctova suverenita.
VyZaduje analyzy potrieb a nedostatku finanénych prostriedkov, predpisuje harmonizaciu financnych
nastrojov a centralizuje mobilizaciu zdrojov pod medzinarodnou koordinaciou. Zmluvné staty vratane
priemyselnych krajin celia zavdaznym ocakdvaniam, Ze zvysSia domdce financovanie zdravotnictva na
prevenciu a pripravenost na pandémie v sulade s cielmi stanovenymi na medzinarodnej Grovni.
Neurcity rozsah tychto zavazkov vytvara riziko presmerovania narodnych rozpoctov na zdravotnictvo
na priority stanovené zvonka bez kontroly ndrodného parlamentu, pravnych zaruk alebo posudenia
proporcionality. Okrem toho neexistuju absolutne Ziadne pravne zaruky, ktoré by zabranili vy¢leneniu
dobrovolnych prispevkov alebo ich viazaniu na konkrétne ucely, ¢o vytvara nebezpecénl mozZnost pre
externych darcov diktovat vyuZivanie finanénych prostriedkov a uc¢inne podkopavat, nahradzat alebo
dokonca podkopavat narodné priority, demokratickd kontrolu a Ustavné rozpodétové pravomoci.

Tato Struktdra ucinne prendsa hlavné finanéné a riadiace pravomoci na WHA, pricom poveruje
Implementacny vybor, ktory je nominalne poradny, zostavovanim a prdvomocou uzatvarat pracovné
dohody s medzindrodnymi organizdciami, ako je Svetova banka, Pandemicky fond, GAVI alebo iné
subjekty. Tieto dohody mozu vytvarat priame finanéné alebo pravne zavazky, pricom chybaju zavazné
normy v oblasti korupcie, pravidla transparentnosti alebo pravne prostriedky napravy. Institucionalna
nekonzistentnost - pridelenie pravomoci Svetovej zdravotnickej organizacii a nie samotnym
zmluvnym $tatom - predstavuje riziko vainej pravnej fragmentdcie v pripade, Ze Staty odmietnu tieto
zmeny a doplnenia alebo odstupia od MZP.

Daldou nerie$enou otadzkou je, ako upravit dobrovolné periainé prispevky, ktoré su vyslovne
podporované prostrednictvom ¢l. 44bis ods. 2 pism. e) MZP, z hladiska nekorupcnosti,
transparentnosti a prevencie podvodov, vzhfadom na vplyv potencidlne obrovskych finan¢nych sum.

41 WHO, Health Emergency Preparedness & Response Financing Landscape Analysis, Sekretaridt WHO poZiadal
pracovnu skupinu INB & IHR o technicky prispevok, 29. 11. 2023, dostupné na http://www.ghr.agency/wp-
content/uploads/2025/06/IHR_INB_Financing_Landscape_Analysis.pptx.
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Tento ndvrh CFM nariSa zdkladné zasady zvrchovanosti, proporcionality a demokratickej
zodpovednosti. Duplikuje PA (prijatu, ale eSte nie otvorend na podpis), pridava zbyto¢nu zlozZitost a
ukladd ocakavané finanéné zatazenie, ktoré nie je prepojené so Struktirami a povinnostami v
sUvislosti so zatazenim narodnymi chorobami a prioritami v oblasti verejného zdravia, a presahuje aj
mandat WHO, ktory jej bol udeleny v jej ustave.

Odporucania tykajuce sa prislusnych zdravotnickych vyrobkov, ulahcenia cestovania do
zahranicia, najmd zdravotnickych pracovnikov, a udrZiavania medzindrodnych
doddvatelskych retazcov

Cl. 15 MZP v zneni zmien a doplneni stanovuje, 7e generalny riaditel vydava docasné odporutcania
pocas mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia medzindrodného vyznamu vratane
pandemickej pohotovosti. Tieto odporicania sa mozu tykat opatreni uplatnitelnych nielen pocas
mimoriadnej situacie, ale aj po nej, bez jasného ¢asového obmedzenia, a mdzu sa tykat oséb, tovaru,
dopravnych prostriedkov a prislu$nych zdravotnickych vyrobkov. Cl. 17 MZP v zneni zmien a doplneni
zavadza ako formalne kritérium dostupnost a pristupnost prislusnych zdravotnickych vyrobkov
(¢lanok 17 pism. d), ¢im sa vytvara pravny priestor na to, aby zaujmy obchodu a dodavatelského
retazca mohli ovplyvnit obsah odporucani.

Cl. 18 MZP v zneni zmien a doplneni ukladd generdlnemu riaditelovi pri vydavani odporucéani
povinnost materidlnej rovnovahy. V ustanoveni vSak chybaji konkrétne kritérid vazenia alebo
zavazna normativna hierarchia. To umoziiuje volné kompromisy medzi ochranou verejného zdravia,
ekonomickymi hladiskami a medzinarodnou dopravou, ¢im sa oslabuje prvoradost ochrany zdravia.
Zahrnutie kritérii, ako je ulahcenie medzindrodného cestovania zdravotnickych a opatrovatelskych
pracovnikov, sa dotyka vnutornej organizacie ndrodnych zdravotnickych systémov a dostupnosti
[udskych zdrojov v oblasti zdravotnictva.

Absencia vynutitefnych limitov, kritérii ex ante alebo procesnych zaruk otvdra dvere odporuicaniam,
ktoré sa riadia skor prioritami externého dodavatelského retazca nez autonémiou vnutrostatneho
hodnotenia rizik. Odkazy na koordinované mechanizmy WHO pre pristup k prisluSnym zdravotnickym
vyrobkom (¢lanok 15 ods. 2 bis, ¢lanok 16 ods. 2 MZP v zneni zmien a doplneni) vyvolavaju dalsie
obavy: vyrobky uvedené v rdmci tychto postupov - v koneénom doésledku v zodpovednosti
generalneho riaditela - sa dostavaju do docasnych odporucani a mézu byt obstaravané WHO,
subjektmi OSN alebo ¢lenskymi $tatmi, ¢im sa obchddzaju vnutrosStatne pravne zaruky a
demokraticky dohlad. Tato konstrukcia predstavuje riziko podriadenia narodnej zdravotnej politiky a
regulaénej autondmie medzindrodnym mechanizmom bez prdvnej zodpovednosti a ucinnych
opravnych prostriedkov.

Dopravcovia

Cl. 24 a 27 MZP - zmenené a doplnené o prevadzkovatelov dopravnych prostriedkov - ukladaju
sukromnym  prevadzkovatefom povinnosti dodrziavania prevadzkovych predpisov podla
medzindrodného verejného prava v oblasti zdravia. Hoci su formulované ako koordinacné opatrenia,
vyplyvaju z nich priame povinnosti pre prevddzkovatelov dopravy, ktoré si vyZaduju prdvnu
transpoziciu do vnutrostatneho prava a mechanizmy ich vynucovania. To ovplyviiuje vnatrostatne
administrativne a pravne Struktury v oblasti dopravy a pristavnych operacii a dotyka sa vnutrostatnej
regulacnej autondémie.

Digitdlne interoperabilné certifikaty

Kriticka pravna analyza ¢l. 35 MZP v zneni zmien a doplneni odhaluje vyznamné obavy zmluvnych
$tatov v suUvislosti so zavedenim digitdlnych interoperabilnych zdravotnych certifikatov. Cl. 35
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umoznuje vydavat zdravotné doklady v digitalnom alebo nedigitalnom formate, ale v rozhodujlcej
miere opraviiuje WHO definovat technické S$pecifikdcie a normy tykajuce sa ich vydavania a
overovania. Tato centralizdcia stanovovania noriem na medzindrodnej Urovni Ulinne prendsa
kontrolu nad zdkladnymi prvkami cezhrani¢nej zdravotnej dokumentacie na WHO, mimo legislativnej
alebo regulacnej pravomoci zmluvnych statov.

Zatial' ¢o ¢l. 35 ods. 4 MZP v zneni zmien a doplneni odkazuje na konzultacie so zmluvnymi Statmi,
toto ustanovenie neposkytuje Ziadny zavdzny mechanizmus, ktory by zabezpedil, Ze vnutroStatne
pravne poziadavky, Ustavné zaruky alebo normy ochrany Gdajov budd mat prednost pred
Specifikdciami definovanymi WHO. To vyvolava vazne otazky tykajuce sa dodrziavania vnutrostatnych
a medzinarodnych zdvazkov v oblasti ochrany Udajov, najma vzhladom na to, Ze usmernenie podla ¢l.
45 o spracuvani osobnych udajov neobsahuje Ziadne vynutitelné zaruky alebo opravné prostriedky.

Dalej hrozi, e toto ustanovenie umozni globalnu $tandardizaciu digitalnych zdravotnych dokladov na
cestovné ucely. Absencia prdvnych kontrol ex ante umoznuje, aby technické rdmce definované WHO
formovali vnuatrostatne hranicné kontroly, dohlad nad verejnym zdravim a individudlne prava
tykajuce sa pohybu a sukromia. Riziko, Ze poziadavky na interoperabilitu sa v skutocnosti stanu de
facto povinnymi, napriek formalnemu povoleniu inych ako digitdlnych formatov, mdze viest k
diskriminacii alebo obmedzeniu pohybu tych, ktori nie st schopni alebo ochotni dodrziavat rezimy
digitalnej certifikacie. Pravne vakuum tykajldce sa mechanizmov zodpovednosti a ndpravy tieto rizika
este viac prehlbuje, kedZe jednotlivci a zmluvné staty nemaju jasné moznosti napadnut neprimerané
alebo nezdkonné uplatfiovanie takychto noriem.

Odbornici na imunitny systém WHO

Zmeny a doplnenia ¢lankov. 48 a 49 MZP su v zasade mensie. ZloZenie odbornych vyborov ma vo
véeobecnosti vyznamné pravne désledky. Clenov vyboru pre mimoriadne situdcie vymentva WHO a
automaticky sa na nich vztahuju vysady a imunity udelené podla Ustavy WHO a platnych dohdd s
hostitelskou krajinou. To zahfia absolitnu prdvnu imunitu, ktora presahuje rdmec funkcnej
nevyhnutnosti a oslabuje pravnu zodpovednost. KedZe poskytovanie odbornych znalosti v oblasti
verejného zdravia patri medzi zakladné verejné funkcie ¢lenskych Statov, externé prenesenie tejto
funkcie na odbornikov  WHO chranenych imunitou predstavuje problematickd situaciu pre
vnutrostatne pravne systémy a riadenie verejného zdravia, kedZe chyba vrstva zodpovednosti.
Okrem toho neexistuje verejny register konfliktov zaujmov; vsetky vyhlasenia preveruje vylucne
sekretariat a generalny riaditel WHO. Toto netransparentné usporiadanie je v rozpore so zakladnymi
zdsadami transparentnosti a dobrej spravy veci verejnych a mdze porusovat protikorupéné normy.
Zvysena procedurdlna formalizacia vyboru tiez zvySuje jeho normativny vplyv, ¢im sa zniZuje priestor
na volné uvazenie ¢lenskych statov.

Novy vybor pre implementdciu

Cl. 54a zmenenych MZP zavadza do rdmca MZP novy institucionalny mechanizmus dohladu, ktory je
formalne opisany ako facilitaény, netrestajuci a poradny. Jeho Strukturalne usporiadanie a funkény
rozsah su vsak v rozpore s touto charakteristikou. Zriadenim Struktur vzajomného monitorovania a
postupov vzdjomného preskimania vyvija normativny a instituciondlny tlak na zmluvné Staty, ¢im de
facto zavddza mechanizmus medzinarodného riadenia dodrZiavania predpisov. Tato architektura
,makkého” presadzovania podstatne meni medzivladny charakter MZP a zasahuje do autondémie
Statov v citlivych oblastiach verejného zdravia.

Délezité je, ze vybor nie je opravneny dohliadat ani obmedzovat zdkonné alebo diskre¢né pravomoci
generdlneho riaditefa WHO, a to ani v pripadoch zjavnej svojvéle. Jeho dohlad je jednosmerny -
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vztahuje sa len na zmluvné Staty, nie na samotnd WHO. Tato asymetria v zodpovednosti je
nezlucitelna so zakladnymi zasadami institucionalnej kontroly a rovnovahy v medzinarodnom riadeni.

Okrem toho, hoci ma vybor poradny charakter, je povereny stanovovanim operaénych modalit CFM
podla ¢élanku 44bis zmenenych a doplnenych MZP a mézZe nadviazat instituciondlne prepojenia s
medzindarodnymi finanénymi a technickymi organmi. Tato funkcia zavddza pre clenské Staty
implicitnd povinnost prispievat k takymto mechanizmom alebo ich integrovat, ¢im dochadza k
prestrukturalizdcii vnatrosStatnych rozpoctovych a politickych ramcov bez naleZitych demokratickych
alebo ustavnych zaruk.

Okrem toho CFM, hoci nema formadlne donucovacie pravomoci, vytvdra finanéné zavislosti a
inStitucionalne ocakdvania, ktoré sa pravdepodobne vyvinl do zavaznej praxe. Kumulativnym
ucinkom je oslabenie vnutrostatnej volnosti pri financovani a riadeni verejného zdravia - oblast, ktora
je podla primarneho prava EU vyslovne vyhradena ¢lenskym $tatom.

Ndrodné zdkladné kapacity

Kritickda analyza novych zmien a doplneni prilohy 1 odhaluje vyznamné prdvne, Strukturalne a
ludskopravne problémy zmluvnych Statov. Priloha 1 predstavuje rozhodujlci a zavazny ramec, ktory
zavazuje zmluvné S$taty zasadne reorganizovat svoje systémy verejného zdravia na miestnej, strednej
a ndrodnej Urovni. Zavedené kapacity sa uZz neobmedzuju na reaktivhe nudzové opatrenia, ale
zavadzaju Struktudry trvalej pripravenosti.

Na miestnej Grovni su zmluvné staty povinné podla prilohy 1 oddielu A ods. 1 pism. c) pripravit a
okamZite vykonat predbezné kontrolné opatrenia, ods. 1 pism. d) zabezpecit poskytovanie a ulahcit
pristup k zdravotnickym sluzbam potrebnym na reakciu a ods. 1 pism. e) zapojit zainteresované
strany vratane komunit do pripravy a reakcie na zdravotné rizikd. Na strednej Urovni odsek 2 pism. c)
zavazuje Staty koordinovat a podporovat miestne Grovne v oblasti dohladu, laboratéornych vysetreni,
logistiky, pristupu k zdravotnickym produktom a komunikaénych rizikach vratane rieSenia
nespravnych informacii a dezinformacii. Na vnutrostatnej Urovni Priloha 1 ods. 3 vyZaduje rozsiahle
funkcie, ako je rychle stanovenie kontrolnych opatreni, dohlad, nasadenie S$pecializovaného
persondlu, laboratérne analyzy, logistickd pomoc, podpora na mieste, vypracovanie klinickych
pokynov, komunikdcia o rizikdch a vytvorenie operativnych vazieb s vysSimi dradnikmi a
ministerstvami.

Kld¢ovym Strukturalnym problémom je opakovany déraz na zabezpecenie ,,pristupu k zdravotnickym
sluzbam a zdravotnickym produktom potrebnym na reakciu”, ktory sa ako ¢ervena nit tiahne celymi
zmenami a doplneniami z roku 2024. To odrdZa technokraticky, Standardizovany pristup, ktory
uprednostiiuje farmaceutické opatrenia - implicitne vakciny - pred stratégiami Specifickymi pre dany
kontext. Kapacity si vyZaduju systematicki angaZovanost na vsetkych Urovniach riadenia a umoziuju
zapojenie subjektov sukromného a ziskového sektora bez zdvaznych noriem transparentnosti,
kontroly korupcie alebo zodpovednosti.

Zahrnutie povinnosti v oblasti oznamovania rizik, najma kontroly nespravnych informacii a
dezinformacii, zasahuje do slobody prejavu (¢lanok 19 ICCPR; ¢lanok 10 EDLP) a mdze branit Ucasti na
vedeckom pokroku (¢lanok 15 ICESCR). Takéto funkcie daleko presahuju tradiéné ulohy
zdravotnickeho systému, ¢o vyvolava pochybnosti o ich zlucitelhosti s ¢l. 3 MZP, ktory nariaduje
dodrziavanie ludskych prav, dostojnosti a zakladnych slobod. Tato transformdcia predstavuje riziko
podriadenia narodnej suverenity, demokratickej rozpoctovej kontroly a zosuladenia priorit v oblasti
zdravia s domacimi potrebami medzindrodne riadenému modelu trvalého niddzového riadenia bez
jasnych zaruk proti nadmernému rozsahu alebo zneuzitiu.
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Nové podmienky ndstroja na prijimanie rozhodnuti v prilohe 2

Revidované znenie prilohy 2 k Medzinarodnym zdravotnym predpisom (MZP) zavadza ,najma zhluky
pripadov zavaznych akutnych respiranych ochoreni nezndmej alebo novej pri¢iny” ako vyslovny
oznamovaci podnet. Tato zmena ma dalekosiahle pravne a Strukturalne doésledky.

Po prvé, odstranenie prahovej hodnoty zdvaZnosti alebo zavaznosti v revidovanom zneni rozsiruje
rozsah udalosti, ktoré si mézu vyZzadovat oznamenie. Samotny vyskyt zhlukov respirac¢nych ochoreni -
bez preukdzaného cezhrani¢ného rizika alebo potvrdeného vplyvu na verejné zdravie - teraz staci na
aktivaciu medzindrodného postupu hodnotenia koordinovaného WHO. V désledku toho udalosti,
ktoré su stale predmetom vnutrostatneho vySetrovania alebo mézu byt nakoniec samovolne
obmedzené, spadaju do po6sobnosti potencidlnych hodnoteni mimoriadnych udalosti v oblasti
verejného zdravia medzinarodného vyznamu (PHEIC).

Po druhé, revidovana priloha 2 sa musi chapat v spojeni so $irSimi zmenami a doplneniami MZP z
roku 2024, ktoré podstatne rozSiruju instituciondlnu a procesnu infrastruktiru vykonavania na
vnutrostatnej Urovni. V tomto kontexte uz uplatiovanie prilohy 2 nie je volné. Zmluvné $taty maju
zavaznu pravnu povinnost uplatfiovat rozhodovaci nastroj a spolupracovat s WHO pri posudzovani
takychto udalosti. Tym sa priloha meni z dobrovolnej pomécky na podavanie sprav na povinny
operacny mechanizmus zakotveny vo vnutrostatnych administrativnych systémoch.

Po tretie, rozSirené pravomoci WHO podla zmenenych a doplnenych MZP - v kombindacii s
novozavedenymi vykondvacimi organmi, ako je Vybor pre implementaciu a Koordina¢ny finanény
mechanizmus - vytvdraju vertikdlny a horizontalny tlak na Staty, aby Standardizovali vnidtorné
kapacity na zistovanie a podavanie sprav. To zahfiia instituciondlnu restrukturalizaciu s ciefom
zabezpedit, aby miestne a vnatrostatne organy boli vybavené na odhalovanie a eskalaciu takychto
udalosti, a to aj v pripade, zZe neexistuje formdlne vnutrostatne ohrozenie verejného zdravia.

Novy odkaz v prilohe 2 teda nepredstavuje len technickd upravu, ale zasadnd zmenu v normativnej
Struktire medzinarodného prava v oblasti zdravia. Meni prah pre medzindrodnd ucast, zuzuje
narodnu diskreénd pravomoc v pociatoénych fazach hodnotenia ohniska ndkazy a vklada
rozhodovanie WHO do jadra narodnych epidemiologickych odbornych znalosti.

Zaver

e Narodny orgén pre MZP: Staty musia zriadit staly orgdn na koordindciu implementacie MZP,
¢o si vyZzaduje legislativnu a institucionalnu restrukturalizaciu.

¢ Vyhlasenie nidzového stavu v suvislosti s pandémiou: Generalny riaditel mo6ze vyhlasit
pandemicku pohotovost na zaklade potencialnych rizik, ¢im sa vytvori tlak na vyhlasenie
narodnej nudzovej situdcie.

e Trvala pripravenost: Od $tatov sa vyZaduje, aby udrziavali stalu pandemicku pripravenost
vratane zasob a infrastruktury, ¢im sa zmenia ndrodné priority v oblasti zdravia.

e Zdravotnicke produkty WHO: WHO ziskava regulacné ulohy a Ulohy v oblasti obstaravania
zdravotnickych vyrobkov, pricom obchadza vnutrostatne zaruky a zodpovednost z dévodu
imunity.

e Finanény mechanizmus: CFM usmernuje financovanie zdravotnictva na narodnej Urovni
smerom ku globalnym prioritdm, ¢im zniZuje rozpoctovu suverenitu jednotlivych Statov.

e Odporucania a dodavatel'ské retazce: Odporucania GR mozu zahfriat opatrenia tykajuce sa
dodavatelskych retazcov a mobility zdravotnickych pracovnikov, ktoré obmedzuju
vnutrostatnu kontrolu nad obchodom a pracovnou silou.
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e Narodné zakladné kapacity: Priloha 1 nariaduje trvall reorganizaciu systému zdravotnictva s
povinnostami, ktoré mézu mat vplyv aj na zdkladné zaruky ludskych prav, ako je sloboda
prejavu prostrednictvom kapacit na komunikaciu o rizikach.

¢ Priloha 2 Rozhodovaci nastroj: Nizsie prahové hodnoty pre oznamenie WHO zniZuju volnost
¢lenskych Statov pri posudzovani udalosti.

Cast 1 2024 Zmeny MZP vo svetle rozhodnutia Rady 2025/1129

Tato analyza sa venuje pravnym problémom vyplyvajicim z prav a povinnosti, ktorym celia zmluvné
Staty MZP, ktoré su zaroven CElenskymi Statmi Eurdpskej Unie, vo svetle prijatého rozhodnutia Rady
(EU) 2025/1129", ktorym sa ¢lenské $taty vyzyvaju, aby v zaujme Eurdpskej unie prijali zmeny a
doplnenia Medzinarodného zdravotného poriadku obsiahnuté v prilohe k rezolucii WHA77.17 a
prijaté 1. juna 2024." *

Analyza skima najméa otéazku, ¢i ma &lensky $tat EU moZnost odmietnut zmeny a doplnenia MZP z
roku 2024 ozndmenim generadlnemu riaditelovi bez toho, aby porusil externé pravomoci Unie a
najma zasadu lojalnej spoluprace?

le potrebné poznamenat, Ze clenské Staty poskytli svoj mandat na rokovania v ramci WGIHR
Eurépskej komisii na zaklade rozhodnutia Rady (EU) 2022/451 v sulade s vyslovnymi smernicami na
rokovania v suvislosti s Pandemickou dohodou, ako aj s MZP, pokial ide o zaleZitosti, ktoré patria do
pravomoci Unie. V povereni na rokovanie sa stanovuje, e Komisia rokuje len o otazkach, ktoré patria
do pravomoci Unie. V skuto¢nosti bola Komisia velmi aktivna a va&$inou Gspedna so svojimi navrhmi
pocas celého procesu rokovani. Ako uz bolo uvedené, rezolicia WHA77.17 bola prijata v rozpore s
postupom MZP tykajucim sa zmien a doplneni, kedZe rezollcia bola prijatda bezprostredne po
ukonceni rokovani, ktoré sa uskutocnili po¢as WHA v poslednej hodine WHA, s dalekosiahlymi
vecnymi zmenami a doplneniami.

S cielom zabezpecit, aby ¢lenské Staty prijali zmeny a doplnenia z roku 2024 bez vynimiek a vyhrad,
Komisia v novembri 2024 predlozila navrh rozhodnutia Rady, KOM(2024) 541 v kone¢nom zneni
(dalej len "navrh Komisie"), s ndzvom , ktorym sa clenské staty opraviuju prijat v zdujme Eurdpskej
Unie zmeny a doplnenia Medzindarodného zdravotného poriadku obsiahnuté v prilohe k rezolucii
WHA77.17 a prijaté 1. juna 2024 (15621/24 + ADD 1)“.

Pravne vady rozhodnutia Rady

Katalég zdravotnych kompetencii podla ZFEU

Unia ma jasnu podpornt pravomoc v oblasti zdravia podla €lanku 4 ods. 2 pism. k) a ¢lanku 6 pism. a)
ZFEU, pricom hlavny operaény katalég pravomoci je zakotveny v ¢lanku 4 ods. 2 pism. k) a ¢lanku 6
pism. a) ZFEU. 168 ZFEU. To znamen4, e akékolvek opatrenie EU musi byt zamerané na podporu,
koordinaciu alebo doplnenie opatreni clenskych Statov - bez toho, aby sa wytlacili alebo

42 Rozhodnutie Rady (EU) 2025/1129 z 26. maja 2025, ktorym sa &lenské taty vyzyvaju, aby v zaujme Eurdpskej
Unie prijali zmeny a doplnenia medzindrodnych zdravotnych predpisov obsiahnuté v prilohe k rezolucii
WHA77.17 a prijaté 1. juna 2024, L, 2025/1129, 4.6.2025, dostupné na https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32025D1129.
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harmonizovali vnutro$tatne pravomoci.”* To dopliia ¢l. 35 Charty zakladnych prav Eurdpskej tnie
(CFR), ktory priznava ,pravo na pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti a pravo vyuZivat

lekdrsku starostlivost za podmienok stanovenych vnitrostatnymi zdkonmi a postupmi". 44

Vo vieobecnosti sa vietky komptencie medzi Uniou a ¢lenskymi $tatmi rozdeluju podla ,zasady
postUpenia“ stanovenej v €l. 5 ods. 1 a 2 ZEU, podla ktorej EU kona len v medziach pravomoci, ktoré
jej boli zverené zmluvami. Inymi slovami, Unia nema vieobecné pravomoci; jej pravomoci su
obmedzené na tie, ktoré su vyslovne vymenované v primarnom prdve a podla toho pridelené
indtitucidm EU.

Cl. 5 ods. 1 veta 2 ZEU dalej stanovuje, Ze vykon pravomoci Unie sa riadi zdsadami subsidiarity a
proporcionality. V oblasti ochrany zdravia boli EU udelené osobitné pravomoci; vietky ostatné
pravomoci zostavaju ¢lenskym $tatom podla ¢l. 5 ZEU.

Podla ¢. 168 ods. 1 ZFEU sa &innost Unie, ,ktord doplfia vnutrodtatne politiky, ,zameriava na
zlepSenie verejného zdravia, predchadzanie telesnym a duSevnym chorobdm a ochoreniam a
odstranovanie zdrojov ohrozenia telesného a duSevného zdravia“.

Rozsah opatreni EU podla ¢lanku. 168 ZFEU sa tyka predovietkym podpory zdravia a prevencie
vratane opatreni na odstrdnenie zdrojov ohrozenia ludského zdravia a boja proti rozSirenym
zavaznym ochoreniam. Medzi oblasti, v ktorych EU vykondva podpornu ulohu, patri zlepienie
verejného zdravia a prevencia [udskych chordb (¢lanok 168 ods. 1 ods. 2 prva veta ZFEU), boj proti
zavaznym zdravotnym problémom a monitorovanie, v€asné varovanie a boj proti zavainym
cezhraniénym ohrozeniam zdravia (¢lanok 168 ods. 1 ods. 2 prva veta ZFEU), ako aj stimulacné
opatrenia uréené na ochranu a zlepSenie ludského zdravia a najma na boj proti hlavhym
cezhraniénym zdravotnym problémom, opatrenia tykajice sa monitorovania, véasného varovania a
boja proti zdvaznym cezhranicnym ohrozeniam zdravia a opatrenia, ktorych priamym ciefom je
ochrana verejného zdravia v suvislosti s tabakom a zneuzZivanim alkoholu, s vynimkou akejkolvek
harmonizacie zakonov a inych pravnych predpisov ¢lenskych $tatov podla €l. 168 ods. 5 ZFEU.

Cl. 168 ods. 5 ZFEU ako hmotnopravny zaklad rozhodnutia Rady

Rozhodnutie Rady sa odvoldva na ¢l. 168 ods. 5 ZFEU ako hmotnopravny zaklad. UmozZfiuje Unii prijat
urcité opatrenia - napriklad na podporu zlepSenia zdravia a na boj proti zdvaznym cezhrani¢nym
hrozbdam - ale vyslovne zakazuje akukolvek harmonizaciu zdkonov a inych pravnych predpisov
¢lenskych Statov.

To sa dalej potvrdzuje vzhladom na €lanok 4 ods. 2 pism. k) a €lanok 6 pism. a) ZFEU. To znamen4, Ze
akékolvek opatrenie prijaté EU musi byt zamerané na podporu, koordinaciu alebo doplnenie opatreni
¢lenskych $tatov - bez toho, aby sa nim vytldgali alebo harmonizovali vnatro$tidtne pravomoci.®
Okrem toho sa v €l. 2 ods. 5 ZFEU, ktory sa vztahuje na oblasti podpornych pravomoci, opakuje, e
zavazné akty Unie nesmu zahffiat harmonizaciu.*®

Podla prevladajlcej pravnej vedy medzi pripustné opatrenia podla ¢l. 168 ods. 5 ZFEU patria nielen
vytvorenie a financovanie akénych programov a sieti spoluprace, ale aj vytvorenie pravne

43 Podrobnu diskusiu ndjdete v €¢ldnku Seitz, The European Health Union and the protection of public health in
the European Union: ERA Forum (2023):543-566, https://doi.org/10.1007/s12027-023-00732-1.

44 Charta zakladnych prav Eurdpskej tGnie, [2000] U. v. ES C 364/1, s. 1 (Charta zakladnych prav Eurdpskej tnie).
45 podrobnu diskusiu najdete v €lanku Seitz, Eurépska zdravotnicka Unia a ochrana verejného zdravia v
Eurdpskej Unii: ERA Forum (2023):543-566, https://doi.org/10.1007/s12027-023-00732-1.

6 vgl. Callies, in: Auflage 2016, Art. 2 AEUV, Rn. 28; Nettesheim, in:

Grabitz/Hilf/Nettesheim, Das Recht der EU, 71. EL August 2020, ¢l. 2 AEUV, Rn. 37
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formalizovanych koordinaénych orgdnov medzi ¢lenskymi Statmi a Komisiou na poutzitie v krizovych
situaciach. ¥’ Zriadenie a fungovanie agentur Unie, ako je Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu
choréb (ECDC), je tieZ vieobecne akceptované podla tohto ustanovenia za predpokladu, Ze uloha
agentury zostane podporna.

Zakaz harmonizacie podla ¢l. 168 ods. 5 ZFEU sa musi vykladat vo svetle €. 2 ODS. 5 ZFEU. Podla
tohto ustanovenia méze Unia konat len na podporu, koordinaciu alebo doplnenie &innosti ¢lenskych
§tatov v urcitych oblastiach a akékolvek zdvazné akty Unie v tychto oblastiach nesmu viest k
harmonizacii. SDEU vo veci C-376/98 (Reklama na tabak 1) potvrdil, 7e harmoniziciu nemoino
uskuto¢riovat nepriamo prostrednictvom alternativnych pravnych zékladov. Unia preto méze prijat
zavazné opatrenia podla ¢l. 168 ods. 5 ZFEU len vtedy, ak maju nizku regulaénu intenzitu, ich cielom
je stimulovat vnutroStatne opatrenia a ich cielom nie je nahradit alebo zjednotit vnutrostatne pravo.
RozliSovanie medzi podpornymi a harmonizaénymi opatreniami je v praxi ¢asto tazké a musi sa
posudzovat z pravneho hladiska, ako aj z hladiska skutoénych Uéinkov vykonavania. DélezZité je, ze
zakaz harmonizicie moZno vykladat aj tak, e opatrenia Unie, ktoré vedu k normativnemu tlaku,
predstavuju de facto harmoniziciu a Ze tento ciel nemoZno dosiahnut odvolanim sa na iné
pravomoci. 48

KaZda ¢innost Unie sa musi analyzovat aj z hladiska €l. 168 ods. 7 ZFEU, v ktorom sa potvrdzuje, Ze
Unia musi re$pektovat autonémiu €lenskych $tatov pri definovani zdravotnej politiky a organizacii
zdravotnickych systémov vratane kontroly pridelovania zdrojov. Toto ustanovenie sa uplatiiuje aj v
ramci posobnosti €. 168 ods. 5 ZFEU a potvrdzuje neharmonizujuci charakter opatreni Unie. Aj v
pripade, Ze nedochaddza k priamemu zdsahu, mézu opatrenia, ktoré vyvijaju Strukturalny alebo
funkény tlak - napriklad vyZzadovanie paralelnych administrativnych Struktir alebo nepriame
usmerfiovanie vnutrostatnej politiky - predstavovat nepripustny zasah.*

Chyby v prdvomoci

V odoévodneni 6 rozhodnutia Rady sa uvadza, Ze ,(A) znacny pocet zmien a doplneni sa tyka
zaleZitosti, v ktorych ma Unia prdvomoc na zaklade ¢l. 168 ods. 5 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie
(ZFEU) v spojeni s €l. 6 a €l. 168 ods. 1 ZFEU, na podporu, koordindciu alebo doplnenie ¢innosti
¢lenskych $tatov a v sUvislosti s ktorymi existuju pravidld Unie, najmd v oblasti zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia podla nariadenia (EU) 2022/2371.“ V rozhodnuti Rady sa dalej
uvadzaju dalSie ustanovenia o pravomoci a sekundarne pravne akty tvrdiac, Ze ma externu
pravomoc: ,Komisia uvadza, Ze niektoré zmeny a doplnenia zodpovedaju oblastiam, na ktoré sa
vztahuje pravo Unie v suvislosti s poskytovanim zdravotnickych protiopatreni relevantnych pre
krizové situdcie, ako sa stanovuje v nariadeni (EU) 2022/2372, s ochranou verejného zdravia v
pripade ohrozenia verejného zdravia, ako sa stanovuje v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/123, s volnym pohybom o0s6b, ako sa stanovuje v smernici 2004/38/ES, s civilnou
ochranou, ako sa stanovuje v rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU, alebo s rozvojovou spolupracou, ako sa
stanovuje v nariadeni (EU) 2021/947.“

V oddvodneni 7 rozhodnutia Rady sa zaruéuje, 7e: "Toto rozhodnutie nevyuiiva moznost Unie
vykondvat svoju externt pravomoc v oblastiach, v ktorych este neexistuju pravidld Unie. Clenské

47 pozri Deutscher Bundestag, Ausarbeitung - Kompetenzen der Europiischen Union bei der Bekimpfung
grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren, PE 6 - 3000 - 115/20, 19. februara 2021, dostupné na
https://www.bundestag.de/resource/blob/827926/9e44db0750522410f49cb5a8f17d1845/PE-6-115-20-pdf-
data.pdf.

8 podla ESD sa harmonizacia neméZe uskutoénit ani prostrednictvom inych pravomoci, pozri C-376/98
(Nemecko/Parlament), ods. 77.; Nettesheim, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim, Das Recht der EU, 71. EL Au-

gust 2020, ¢l. 2 AEUV, Rn. 35.

49 Schmidt am Busch, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim, Das Recht der EU, 71. EL August 2020, Art. 168 AEUV, Rn. 82
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$taty maju nadalej pravomoc vo vztahu k otazkam, na ktoré sa vztahuju zmeny a doplnenia, pokial
tieto zmeny a doplnenia nemaju vplyv na pravidld Unie alebo nemenia ich rozsah pésobnosti vratane
predvidatelného budiceho vyvoja tychto pravidiel. Okrem toho su Clenské Staty nadalej vylucne
zodpovedné za vymedzenie svojej zdravotnej politiky a za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych
sluzieb a zdravotnej starostlivosti v stlade s ¢lankom 2 ods. 168 ODS. 7 ZFEU. Okrem toho tymto
rozhodnutim nevznikaju pre ¢lenské staty Ziadne dalsie finanéné povinnosti."

Nakoniec sa v odovodneni (10) rozhodnutia Rady konStatuje, Ze ,za tychto okolnosti a v sulade so
zasadou lojalnej spoluprace by sa pravomoc Unie mala vykondvat navonok prostrednictvom
¢lenskych $tatov, ktoré pbsobia ako sprostredkovatelia. Na tento Ucel by sa €lenské staty mali vyzvat,
aby bez vyhrad prijali zmeny a doplnenia, pokial patria do pravomoci Unie“.

Na zéklade tychto odoévodneni operativny ¢l. 1 znie: , Clenské $taty sa vyzyvaju, aby v zaujme Unie bez
vyhrad prijali zmeny a doplnenia Medzinarodnych zdravotnych predpisov obsiahnuté v prilohe k
rezolucii WHA 77.17 prijatej 1. juna 2024 v rozsahu, v akom Unia prijala spolo¢né pravidld tykajice sa
zalezitosti, ktoré su predmetom tychto zmien a doplneni.”

Navrh Komisie na rozhodnutie Rady je dokonca zalozeny na viacerych chybdch. Komisia dokonca
tvrdi, Zze ,Okrem toho zmeny a doplnenia prijaté na sedemdesiatom siedmom Svetovom
zdravotnickom zhromazdeni nevytvdraju osobitné finanéné zadvazky pre zmluvné staty. Namiesto
toho sa v zmendch a doplneniach ustanovuje zriadenie nového koordinacného finanéného
mechanizmu s ciefom zabezpecit UcinnejSie vyuZivanie existujacich finanénych nastrojov na
vykondvanie medzindrodnych zdravotnych predpisov.”

Chyby v rozhodnuti Rady tykajuce sa ¢l. 218 ods. 6 pism. a) bod iii) a pism. v)

V rozhodnuti Rady sa zmeny a doplnenia MZP klasifikuji ako , dohody, ktorymi sa ustanovuje
osobitny instituciondlny ramec prostrednictvom organizacie postupov spoluprace” podla ¢lanku. 218
ods. 6 pism. a) bodu iii) ZFEU, ako aj pod ,dohody, ktoré sa vztahuju na oblasti, na ktoré sa vztahuje
riadny legislativny postup alebo osobitny legislativny postup, v ktorych sa vyZaduje suhlas
Eurépskeho parlamentu, podla pismena v) uvedeného odseku“. Okrem toho sa v ¢l. 218 ZFEU
upravuje rokovania a uzatvaranie dohdd medzi Uniou a tretimi krajinami alebo medzinarodnymi
organizaciami.

Hlava V o medzindrodnych dohodach vlastne upravuje postupy, ked EU uzatvara dohodu s tretimi
stranami alebo medzindrodnymi organizaciami. Rozhodnutie Rady vsak len vyzyva Clenské staty, aby
prijali zmeny a doplnenia MZP, a v skuto¢nosti neopravriuje Radu stat sa zmluvnym Statom.

Ako uzZ bolo uvedené vyssie, MZP maju hybridny charakter sui generis. Z hladiska medzinarodného
prava verejného a mimo vnutorného pravneho poriadku WHO vykazuju vlastnosti mnohostrannej
zmluvy so zavdznymi Ucinkami podla medzindrodného zmluvného prava. Tato klasifikacia ako
dohoda, ktorou sa ustanovuje osobitny instituciondlny rdmec organizovanim postupov spoluprace,
musi byt spochybnend, znamena pre zmluvné s$taty povinnosti vyplyvajice z makkého prava (,soft
law“). Ako vSak bolo uvedené v casti I, MZP obsahuju ostré pravne ustanovenia, ktoré priamo
ovplyviiuju a menia vnutrostdtne politiky a organizdcie v oblasti verejného zdravia, najma
prostrednictvom povinného vykondvania zakladnych kapacit a zriadenia suvisiacich instituciondlnych
organov.

Rozhodnutie Rady vo svojej vyzve Clenskym Statom, aby prijali zmeny a doplnenia MZP z roku 2024,

odkazuje na to, 7e Unia prijala ,spoloéné pravidla tykajuce sa zaleZitosti, ktorymi sa tieto zmeny a
doplnenia zaoberaju“.
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Zmeny a doplnenia MZP z roku 2024, ako su uvedené v Casti | vysSie, idu daleko za ramec podpornych
alebo stimulaénych opatreni pripustnych podla €. 168 ODS. 5 ZFEU. Ukladaju zavdzné povinnosti,
ktoré priamo ovplyviiuju vnutrosStatnu zdravotnu politiku, organizdciu a rozpocet - oblasti, ktoré
patria do vyluénej pravomoci &lenskych tatov podla ¢l. 168 ODS. 7 ZFEU.

V nasledujucej tabulke je uvedeny struény prehlad hlavnych oblasti, do ktorych patria zmeny a
doplnenia z roku 2024:

MzP &l.
/

Priloha

Obsah pozmenujtceho a dopliujuceho
navrhu

Pravny/institucionalny vplyv

Komplexné posilnenie zakladnych kapacit:
nepretrzity dohlad, v€asné zistenie,
reakcia, hodnotenie rizika, povinna
koordinacia s miestnymi a strednymi

VyZaduje si Strukturdlnu reorganizaciu
narodnych zdravotnickych systémov, integraciu
noriem definovanych WHO, zavazné pravne
ramce pre koordinaciu na vsetkych urovniach

g:j.ss_ 1/ Ur,ovﬁami, zapoje’nie komunity,'odborné verejnejv‘spfrévy, trv,alé fir?anéné p'rl’spevky,
priloha priprava pracovnikov, budovanie nepretrzité externé monitorovanie a
1 laboratdrnych kapacit, logisticka podpora, ||zosuladenie pravnych predpisov s
komunikacia o rizikach (vratane riadenia medzindrodnymi zdvazkami. Obmedzuje
dezinformacii), cezhranicna koordinacia a |[flexibilitu narodnej politiky zavedenim
trvald pripravenost na medzipandemické ||podrobnych prevadzkovych noriem a
situdcie. povinnosti neustdleho dodrziavania.
v . e . obmedzuje volnost ¢lenskych Statov pri riadeni
Rozsirend povinnost véasného zdielania o , e . .
Cl. 10(f) ||informaécii, spoluprace pri overovania vznlkajuc[ch udalosti; rlar|adu1e Izosulac?enle ®
predkladania dékazov WHO. oye.rova,nlm WHO; zvysuje prevadzkovu
zavislost.
Sustreduje rozhodovaciu pravomoc do ruk
generalneho riaditela; obmedzuje autonédmiu
Revidovand prdvomoc GR na vyhlasenie ¢lenskych Statov; upevnuje kontrolu WHO nad
PHEIC; medzi spustacie faktory patria vyhlasenim nudzového stavu; ma priamy
Cl. 12  ||zhluky zavaZnych respiraénych ochoreni s ||pravny vplyv na organizaciu vnitrostatnej
neznamou alebo novou pricinou; Vybor pre|[zdravotnej starostlivosti, pridelovanie zdrojov a
mimoriadne situdcie je len poradny. personalu; odporucania sa musia dodrziavat
napriek tomu, Ze chyba ostra pravna povinnost;
moze vyvolat stav nddze.
Posilnené povinnosti zmluvnych $tatov
implementovat zakladné kapacity (ods. 1);
ods. 7 vyZzaduje koordinaciu medzinarodnej||Reorganizuje ndrodné riadenie nidzovych
reakcie zo strany WHO vratane situdcii; viaZze narodné rozpocty a
mechanizmu koordinovaného WHO pre administrativne procesy na medzinarodné
Cl.13  ||spravodlivy pristup k zdravotnickym mechanizmy; vyZaduje pravne a operacné
produktom na zdklade potrieb verejného |[zosuladenie s prioritami WHO; obmedzuje
zdravia po konzultacii s ¢lenskymi $tatmi; |[ndrodnu volnost pri riadeni zdrojov a
ods. 9 zavazuje k pridefovaniu zdrojov na  ||produktov.
ulahcenie pristupu; pism. d) nariaduje
zdielanie dokumentacie o vyrobkoch.
Odporucania WHO musia zohladnovat Znizuje suverénnu kontrolu nad opatreniamiv
Cl. 18 ||medzindrodné cestovanie, dodavatelské oblasti hranic, obchodu a zdravia; potencidlny

retazce, potravinovu bezpecnost; rozsireny

konflikt s ndrodnymi prioritami; vytvara de
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MZP ¢l.

Obsah pozmenujtceho a dopliujuceho

prahu pre hlasenie.

, Pravny/institucionalny vplyv

,/ navrhu v/ y VPl

Priloha

‘ ‘rozsah odporucani. Hfacto zavazné ocakdvania.

VyZaduje si prisposobenie vnutrostatneho
systému a prisposobenie politik v oblasti

x < L s verejného zdravia a suvisiacej infrastruktury;

Cl. 35/ ||Standardizuje digitalne a nedigitalne , J e ) . . y

, . gt 2 . ma vplyv na suverenitu udajov, sikromie a

Priloha ||zdravotné certifikaty; WHO definuje , , . .

Sy e pravo v oblasti zdravotnej dokumentdcie;

6 technické Specifikacie. . S wis . Cw
poskytuje zmluvnym statom moznost volby,
ako na vnutrostatnej Urovni zaviest digitalne
zdravotné certifikaty.

Uklada nedefinované narodné financné zavazky
na potencialne zvysenie financnych zdrojov,
$taty musia umoznit pristup k finanénym
zdrojom na rieSenie potrieb rozvojovych krajin;
vonkajsie rozpoctové riadenie; chyba
o e redbezny parlamentny dohlad, usilie o
Zriaduje koordinacny financny p y p ) . y . , ,
mechanizmus: poveruie analvzou implementaciu novych zakladnych kapacit
Cl. 44, ;P e analy: . |lpredpoklada finanéné zdroje. Tento ndvrh CFM
nedostatkov, harmonizaciou financovania N , i

443 e . , . narusa zadkladné zasady suverenity,

a mobilizaciou medzinarodnych zdrojov . . . .

) proporcionality a demokratickej zodpovednosti.

pod dohladom WHA. . L N .. .
Duplikuje PA (prijata, ale eSte nie je otvorena
na podpis), pridava zbyto¢nu zlozitost a uklada
oCakdavané finantné zatazenie, ktoré nie je
prepojené s narodnymi Struktirami zatazenia
chorobami a prioritami verejného zdravia.
Prekracuje tiez ustavny mandat WHO.
Posilfiuje diskreénu pravomoc GR; oslabuje

Cl. 48/ ||Objastiuje zloZenie a postup ntdzového kontrolu a rovnovahu; neexistuje zavazny

49 vyboru; bez zavaznej kontroly GR. dohlad nad vyhlasenim pandemickej
pohotovosti.

Zriaduje vybor pre implementdciu; . . . . .

. 1€ VYborp . P e, Zvysuje medzindrodny vplyv na riadenie

. dohliada na podmienky finanéného , . . . Ly
Cl. 54a . e o . |lzdravotnictva v jednotlivych krajinach; ulahéuje

mechanizmu; institucionalizuje partnerské oy, ,

. vonkajsi normativny tlak.

hodnotenie.

Revidovany rozhodovaci nastroj; povinné ||ZniZuje volnost ¢lenskych Statov pri
Priloha |lhlasenie zhlukov zdvaZnych respiracnych | posudzovani udalosti; zavadza povinnost
2 ochoreni s nezndmou pric¢inou; znizenie v€asného externého hlasenia; prenasa

hodnotenie rizik na WHO.

Rozsudok SDEU vo veci ERTA stanovil, e externa pravomoc méze implicitne vzniknut, ak by uzavretie
medzinarodnych dohdd mohlo ovplyvnit alebo zmenit rozsah pdsobnosti spolo¢nych pravidiel Unie.
Cl. 3 ods. 2 ZFEU kodifikoval tuto zasadu. Cl. 168 ods. 5 ZFEU striktne obmedzuje ¢innost Unie v
oblasti verejného zdravia na podporné, koordinacné alebo stimulaéné opatrenia a vyslovne zakazuje
harmonizaciu pravnych predpisov €lenskych Statov. Toto zdsadné obmedzenie znamen3, Ze Cinnosti
Unie v tejto oblasti nevytvaraju zavazné spolo¢né pravidld, ktoré by mohli vyvolat exkluzivitu podla
zasady lojélnej spoluprace ¢l. 3 ODS. 2 ZFEU.

31




Hoci niektoré aspekty zmien a doplneni MZP (napr. ¢l. 13 MZP o reakciach v oblasti zdravia pocas
PHEIC alebo ¢l. 35 MZP - zmenené a doplnené o zdravotnych osvedceniach) mézu byt v sulade s
podpornymi alebo koordinaénymi opatreniami, nemenia Ulohu Unie na Ulohu harmonizécie.
Nariadenie 2022/2371 o zavainych cezhraniénych ohrozeniach zdravia a o zruseni rozhodnutia ¢.
1082/2013/EU* alebo nariadenie (EU) 2022/2372, ktorym sa ustanovuje ramec opatreni na
zabezpecenie dodavok zdravotnickych protiopatreni relevantnych pre krizu v pripade ohrozenia
verejného zdravia®!, ako aj nariadenie 2022/123 o posilnenej Glohe Eurépskej agentury pre lieky v
oblasti pripravenosti na krizu a krizového riadenia liekov a zdravotnickych pomdcok®? poskytuju
koordinacné rdmce, ale nepredstavuju spoloéné pravidla, ktorymi sa menia zavazky clenskych statov
vyplyvajlice z medzindrodnych dohéd. Tieto akty nemézu spatne udelovat externd pravomoc tam,
kde ju zmluvy nestanovuiju.

Okrem toho je spoliehanie sa Komisie na sekundarne pravne predpisy s cielom oddvodnit vonkajsiu
pravomoc pravne nepodloZzené. Prdvomoc vyplyva zo samotnych zmldv, nie z existujicich
sekundarnych aktov. V normativnom texte rozhodnutia Rady sa to uzndva tym, Ze sa Clenské Staty
vyzyvaju (nie zavazuju) konat, a to len v oblastiach, v ktorych existuju spoloéné pravidlad - ¢o v tomto
pripade nie je.

Okrem toho stanovisko Komisie nezohladfiuje ¢l. 168 ods. 7 ZFEU, ktory vyhradzuje organizaciu a
poskytovanie zdravotnickych sluzieb vo vyluénej pravomoci ¢lenskych Statov.

V sthrne, €l. 168 ods. 5 ZFEU nembze sluzit ako pravny zaklad pre vyluénl externd pravomoc Unie,
pokial ide o dalekosiahly rozsah zmien a doplneni MZP z roku 2024. Akykolvek pokus opierat sa o
toto ustanovenie na odévodnenie vonkajsej ¢innosti je v rozpore s rozdelenim pravomoci v zmluvach
a priamo poruduje ¢l. 168 ods. 7 ZFEU tykajuci sa vyluénej pravomoci €lenskych $tatov v oblasti
politiky verejného zdravia. Napokon, hoci zasada lojalnej spoluprace podla €l. 4 ods. 3 ZEU zavizuje
¢lenské $taty konzultovat a koordinovat s indtiticiami Unie vonkajsie zaleZitosti patriace do
pravomoci Unie, nemoZe vytvarat alebo rozdirovat pradvomoci nad ramec pravomoci zverenych
Zmluvami.

Zasada lojalnej spoluprace pre &lenské $taty a naopak pre Uniu

Generdlny advokat Medina velmi dbékladne analyzoval zasadu lojalnej spoluprace, ktora plati aj v
tomto pripade:

Zo znenia €l. 3 ZEU vyplyva, 7e zasada lojalnej spoluprdce mé pre ¢Elenské $taty dve pozitivne
povinnosti. Po prvé, reSpektovat Eurdpsku Uniu a pomahat jej ,pri plneni dloh, ktoré vyplyvaja zo
zmlav", a po druhé, prijat vietky potrebné opatrenia na ,plnenie povinnosti vyplyvajucich zo zmliv
alebo z aktov institacii". (C-600/14, Nemecko/Rada, bod 105 ) Okrem toho existuje negativna
povinnost, a to zdrzat sa akéhokolvek opatrenia, ktoré by mohlo ohrozit dosiahnutie cielov Eurépskej
Unie. (C-15/22, Finanzamt G (Rozvojové projekty pomoci EU:C:2023:636, (5)7) >3

Zasada lojalnej spolupréce EU, ktord vychadza z nemeckej zasady spolkovej vernosti Bundestreue a zo
zasady pacta sunt servanda, bola oznadena za ,zakladny ciel celého eurdpskeho integraéného

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

S1U.v. EUL 314, 6.12.2022, s. 64.

20U.v.EUL20,31.1.2022, s. 1.

53 C-271/23, Komisia/Madarsko, stanovisko generdlneho advokéta z 25. februdra 2025, body. 144,
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:62022CJ0015

projektu”.>* Sl0Zi potrebe zodpovedajicej spoluprice medzi Eurdpskou Uniou a Elenskymi $tatmi,
ktora by bola ohrozend, keby v pravnom poriadku EU vlddla nelojalnost: >

Najma v oblasti vonkajsich vztahov mo6ze zasada lojalnej spoluprace viest k réznym scenarom. Ak sa
uplatfiuje na vyluéné pravomoci Unie, ktoré v tomto pripade nie su zjavné, je zakladom povinnosti
¢lenského $tatu vykonavat pravidld Unie. (C-45/07, Komisia/Grécko, EU:C:2009:8). Ak sa uplatni na
pravomoci ¢lenskych statov, moze viest k vzniku osobitnych povinnosti, ako je presadzovanie prava
Unie vnutrostatnymi stdmi. (C-397/01 a? C-403/01, Pfeiffer a i., EU:C:2004:584) Zasada lojalnej
spoluprdce viak mdze byt aj samostatnou povinnostou, ktorej poru$enie Stdny dvor sankcionuje.>®

Okrem toho, e neexistuju Ziadne spoloéné pravidla na zéklade ¢l. 168 ods. 5 ZFEU, je nevyhnutné
zabezpedit Uzku spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi a institiciami Spolocenstva, a to tak v procese
rokovani a uzatvarania, ako aj pri plneni prijatych zdvazkov. Tato povinnost spoluprace vyplyva z
poziadavky jednoty medzinarodného zastUpenia Spolo¢enstva (rozsudok 1/78, Zb. 1978, s. 2151,
body 34 az 36 (analogicky so Zmluvou o ESAE); stanovisko 2/91, Zb. 1993, s. 1-1061, bod 3). 36;
stanovisko 1/94 [1994] Zb. s. 1-5267, ods. 108; a vec C-25/94 Komisia/Rada, ods. 48).

ESD rozhodol, Ze ¢lenské Staty podliehaju osobitnym povinnostiam konat a zdrzat sa konania v
situdcii, ked Komisia predlozila Rade ndvrhy, ktoré sice neboli Radou prijaté, ale predstavuju
vychodisko pre zosuladenu ¢innost Spolocenstva (vec 804/79, Komisia/Spojené krdlovstvo, bod 28; C-
266/03, Komisia/Luxembursko, (5)9; a C-433/03, Komisia/Nemecko, bod 8). 65) %’

Vseobecne Sudny dvor rozhodol, Ze prijatie rozhodnutia, ktorym sa Komisia poveruje rokovat o
mnohostrannej dohode v mene Spolocenstva, ako je zrejmé z rozhodnutia Rady 2022/451 z 3. marca
2022, ktorym sa poveruje zaCat v mene Eurdpskej uUnie rokovania o medzinarodnej dohode o
prevencii, pripravenosti a reakcii na pandémie, ako aj dopliujuce zmeny a doplnenia
medzindrodnych zdravotnych predpisov®® - znamend zadiatok zosuladenej ¢innosti Spoloéenstva na
medzinarodnej Urovni a vyzaduje si na tento ucel, ak nie povinnost zdrzat sa konania zo strany
¢lenskych Statov, tak aspori povinnost Uzkej spoluprace medzi nimi a institdciami Spolo¢enstva s
ciefom ulahdit plnenie Uloh Spolocenstva a zabezpecdit sudrinost a konzistentnost ¢innosti a jej
medzindrodného  zastUpenia (C-266/03, Komisia/Luxembursko, bod 60, a (C-433/03,
Komisia/Nemecko, ods. 66).

Tuto povinnost spoluprace ¢lenské Staty dosledne dodrziavali pocas interného postupu prijimania v
Rade. Okrem toho Slovensko dokonca uverejnilo v Uradnom vestniku vyhlasenie o svojom zdmere
oznamit generdlnemu riaditelovi zamietnutie zmien a doplneni MZP z roku 2024.%° Clenské $taty sa
teda zapojili do priameho dialéogu s Radou a interne diskutovali o svojich poziciach. Tym splnili
povinnost konzultacie a predbezného informovania (C-459/03, EU:C:2006:345, body 179 az 181).

V tomto pripade sa vSak ¢lenské $taty - v ramci povinnosti lojalnej spoluprace - zapojili do procesu,
ktory zmenil povodné znenie a obsah navrhu rozhodnutia Rady na nezavazné, neautoritativne znenie.

54 Klamert, M., "Art. 4 ZEU", in Kellerbauer, M., Klamert, M. a Tomkin, J. (eds), pozn. 64, op. cit. s. 46 ; Kahl, W.,
"Artikel 4 EUV", in Calliess, C. a Ruffert, M. (eds), EUV/AEUV, 5. vydanie, C.H. Beck, Mnichov, 2016, bod 35.

55 C-271/23, Komisia/Madarsko, stanovisko generédlneho advokéata z 25. februdra 2025, body. 145.

56 Neframi, E., "Povinnost lojality: Prehodnotenie jej rozsahu pdsobnosti prostrednictvom jej uplatfiovania v
oblasti vonkajsich vztahov EU", Common Market Law Review, zv. 47, 2010, s. 324; C-271/23,
Komisia/Madarsko, stanovisko generédlneho advokata z 25. februara 2025, body 1 a 2. 146.

57.C-271/23, Komisia/Madarsko, stanovisko generdlneho advokéata z 25. februdra 2025, body. 149-150.

8 0.v.EUL92,21.3.2022, 5. 1-2.

%9 Rada, Vyhlasenie Slovenskej republiky k rozhodnutiu Rady o zmenach a doplneniach Medzinarodnych
zdravotnych predpisov, 2024/0299 (NLE), dostupné na https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-
8781-2025-ADD-1/EN/pdf.
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Clenovia pracovnej skupiny Rady pre verejné zdravie preskdmali ndvrh Komisie po€as neformalnej
videokonferencie v novembri 2024 a opéat na zasadnuti pracovnej skupiny v decembri 2024, pocas
ktorého bol navrh Komisie podstatne prepracovany do kompromisného znenia. Vysledny
kompromisny navrh predsednictva je uvedeny v dokumente 16880/24, ktory vsak bohuzial nie je
verejne dostupny.

V poévodnom navrhu Komisie sa pouzila formulacia "¢lenské Staty si opravnené prijat" zmeny a
doplnenia, ktora, hoci bola formalne pripustnd, mala silny zdvazny charakter, porovnatelny s inymi
rozhodnutiami Rady, v ktorych Unia vykonava vonkajsie pravomoci v medzinarodnych organizaciach
prostrednictvom svojich ¢lenskych statov.

Sucasna kompromisnd verzia naopak toto autoritativne znenie nahradila: ,Clenské $taty sa vyzyvaju,
aby v zdujme Unie bez vyhrad prijali zmeny a doplnenia Medzinarodnych zdravotnych predpisov [...]
v rozsahu, v akom Unia prijala spolo¢né pravidld tykajice sa rie$enych otdzok.” Tato zmena
formulacie z ,opravneny” na ,vyzvany” je pravne vyznamnou zmenou zavazného charakteru, ktora
odrdza naliehanie ¢lenskych Statov, aby rozhodnutie zostalo nezavazné.

Vyraz ,vyzvany” jasne oznacuje politickd vyzvu, nie normativny prikaz, a potvrdzuje, ze rozhodnutie
Rady nema zavazny ucinok. Zdbérazrnuje sa v nom, ze ¢lenské Staty si ponechdavaju plnd volnost pri
rozhodovani o tom, ¢i a ako budud postupovat pri prijimani v ramci svojich Ustavnych rdamcov. Tato
formuldcia sa tak zamerne vyhyba vytvaraniu dojmu povinnosti, najma v citlivych oblastiach
tykajucich sa suverenity verejného zdravia a vnutrostatnych legislativnych procesov.

V oddévodneni 7 rozhodnutia Rady sa s pouzitim nezdvazného vyrazu ,mal by” uvadza, ze: ,V sulade
so zasadou lojalnej spoluprace by ¢lenské $taty, konajuc v zaujme Unie, mali prijat zmeny a doplnenia
medzinarodnych zdravotnych predpisov obsiahnuté v prilohe k rezolucii WHA 77.17.“ Tato
formulacia vyjadruje skoér odporaéanie nez pravnu povinnost.

Okrem toho sa v odévodneniach 9 a 10 vyslovne uznéva, ze EU nie je zmluvnou stranou MZP a 7e
tymto rdmcom moZu byt viazané len zvrchované §taty, pricom Unia ,mo7e“ vykonavat svoju
vonkaj$iu pravomoc. To posilfiuje zaver, e Unia nemdze nariadit prijatie zmien a doplneni, ale musi
konat prostrednictvom svojich ¢lenskych Statov ako sprostredkovatelov podla ¢l. 22 Gstavy WHO a ¢l.

59 - 62 MZP, ale pouZiva nejasnu terminoldgiu pre odkazovanie na svoju vonkajsiu pravomoc.

V suhrne sa v prijatom texte vyhyba akejkolvek formuldcii, ktora by mohla znamenat zavaznu pravnu
povinnost pre ¢lenské staty.

Zasada lojalnej spoluprace sa zameriava nielen na ¢lenské $téty, ale aj na samotné instittcie Unie. To
znamen3, Zze Rada sa musi zdrzat aktov, ktorymi vyzyva ¢lenské staty na vykonavanie pravnych aktov,
ktoré obsahuju také mimoriadne zavazné a zjavné nedostatky, Ze by sa rozhodnutie mohlo povaZovat
za neexistujuce. (C37/11, EU:C:2012:640, (5)0). Ako Sudny dvor zdoraznil v rozsudku
Komisia/Nemecko (C-620/16, EU:C:2019:256, bod 85), v Eurdpskej unii zaloZenej na zasadach
pravneho $tatu sa na akty institlcii vztahuje prezumpcia zakonnosti.

Eurépska Unia je totiz v sulade s ustalenou judikatirou pri vykone svojich pravomoci povinna
dodrziavat medzinarodné pravo v celom jeho rozsahu vratane pravidiel a zdsad vieobecného a
obycajového medzinarodného prava, ako aj ustanoveni medzinarodnych dohovorov, ktoré su pre fu
zavazné (pozri v tomto zmysle rozsudok Western Sahara Campaign UK, C-266/16, EU:C:2018:118,
bod 47).
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Zakladna rezolucia WHA77.17 je vSak sama o sebe v rozpore s najdélezitejSim ustanovenim, a to s ¢l.
55 ods. 2 MZP, kedZe zmeny a doplnenia z roku 2024 boli prijaté (okrem porusenia pravidiel WHA) v
poslednej, zavere¢nej hodine WHA. Tato skutoc¢nost bola podrobne zdokumentovana vyssie.

Preto rozhodnutie Rady 2025/1129, ktoré sa opiera o neplatnu rezoliciu WHA 77.17, je samo o sebe
zavaznou a zjavnou chybou, ktord ma za nasledok, ze ho mozno povazovat za neexistujtce.

Niektoré aspekty zdravotnej reakcie podla ¢l. 13 MZP v zneni zmien a doplneni sa zdaju patrit do
podpornej a koordinaénej tlohy Unie, najma pokial ide o ,,prijatie stimula¢nych opatreni uréenych na
ochranu a zlepgenie ludského zdravia“. To znamend, Ze akékolvek opatrenie Unie musi ako prioritu
,chranit a zlep$ovat” [udské zdravie a Unia nema pravomoc znizovat Uroveri ochrany zdravia, najma
pokial ide o bezpecnost liekov, zrychlenym vyddvanim podmienenych autorizacii na zaklade
mensieho mnoZstva Udajov o bezpecnosti pocas PHEIC.

Neuznava zakladné obmedzenie stanovené zasadou priznania prava podla ¢l. 2 ods. 5 a €l. 168 ods. 5
ZFEU: Ze v oblasti verejného zdravia sa ¢innost Unie obmedzuje na podporu, koordinaciu alebo
doplnenie Cinnosti ¢lenskych statov - bez harmonizacie vnutrostatnych zakonov alebo inych pravnych
predpisov. Je pozoruhodné, Ze Rada nezakazuje harmonizaciu, ¢o Komisia neriesi.

Okrem toho sa ndvrh Komisie nespravne odvolava na sekunddrne pravne predpisy, ako je nariadenie
(EU) 2022/2371 a vykondvacie nariadenie (EU) 2023/1808, ako na dokaz pravomoci. To je pravne
chybné: existujuce sekundarne akty nemdézu spétne udelit alebo oddvodnit pravomoc podla
primarneho prava. Naopak, pravomoc sa musi stanovit nezavisle na zaklade zmlav.

V navrhu Komisie a v rozhodnuti Rady sa tiez prehliadaju obmedzenia vyplyvajuce z ¢l. 168 ods. 7
ZFEU, ktory vyslovne vyhradzuje ¢lenskym $tatom organizéciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb
a zdravotnej starostlivosti. Komisia si neuvedomuje, Ze jej Uloha v tejto oblasti je institucionalne
obmedzend a ze vsetky jej opatrenia nesmu mat regulacné Gcinky, ktoré by viedli k faktickej
harmonizacii. Okrem toho Komisia neuznava, Ze viaceré zmeny a doplnenia MZP z roku 2024 sa jasne
dotykaju podstaty spadajicej do rozsahu posobnosti ¢l. 168 ods. 7 ZFEU, vratane $trukturalnych
ustanoveni o pridelovani zdrojov na zdravotnu starostlivost, narodnych planoch reakcie a
rozhodovani v nudzovych situdcidch v oblasti zdravia. Ak sa tieto opatrenia schvalia bez jasného
rozliSenia prdvomoci, hrozi, Ze sa oslabi vyluéna pravomoc ¢lenskych Statov v zakladnych otdzkach
systému zdravotnictva.

Okrem toho Komisia nespravne charakterizuje ¢lanok 4 ods. 2 pism. k) a ¢lanok 6 pism. a) ZFEU, ked'
ich povaZuje za samostatné zdklady pravomoci. Tieto ustanovenia len klasifikuju verejné zdravie ako
oblast spolo¢nej alebo podpornej pravomoci a samy osebe nezakladaju pravomoc konat spésobom,
ktory by prevySoval vysady ¢lenskych Statov.

Vynechanim zakazu harmonizacie, spoliehanim sa na sekundarne prdvne predpisy, ktoré implikuju
pravomoc, a nereSpektovanim suverenity ¢lenskych Statov podla ¢l. 168 ods. 7 Komisia presadzuje
stanovisko, ktoré nie je v sulade s ramcom Zmluvy. Tym sa nielen narusa instituciondlna rovnovaha
medzi prdvomocami Unie a ¢lenskych $tatov, ale oslabuje sa aj pravny zaklad pre akékolvek
koordinované medzinarodné opatrenia v oblasti zdravia.

Zaver

Navrh rozhodnutia Rady je pravne sporny a obsahuje pravne chyby. Nespravne predpoklada externu
pravomoc Unie podla ¢lanku 168 ods. 5 ZFEU napriek tomu, e toto ustanovenie vyslovne vylucuje
harmonizaciu a obmedzuje &innost Unie na podporné a koordinaéné opatrenia. Rozhodnutie sa v
rozpore so zasadami Zmluvy opiera o sekundarne pravne predpisy a nerespektuje vylucné pravomoci
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¢lenskych $tatov podla ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU. Okrem toho rozhodnutie Rady prehliada procesnd
neplatnost samotnych zmien a doplneni MZP, ktoré boli prijaté v rozpore s ¢lankom 55 ods. 2 MZP,
&im sa oslabuje pravny zaklad akéhokolvek schvalenia zo strany Unie.

Perspektiva

Slovenska republika si zdmerom odmietnut zmeny a doplnenia MZP 2024 a nepodporit navrh
rozhodnutia Rady tym, Ze uviedla svoje dovody a jasne naznacila svoj zamer pocas diskusii, ktoré
predchadzali prijatiu, nielenZe zachovala svoje zvrchované prava podla ¢l. 168 ods. 7 ZFEU, ale
preukdzala aj vynimocnu Ustavnu Cistotu na medzinarodnej Urovni.

Napriek instituciondlnemu a geopolitickému tlaku si Slovensko transparentne a odvazne zachovalo
svoje zakonné vysady. SIUZi ako vzor pre ostatné &lenské $taty EU - ukazuje, Ze vernost demokratickej
suverenite, Ustavnému poriadku a pravnemu $tatu je nielen moznd, ale aj potrebna na trovni EU aj
WHO. Za to si Slovensko zaslizi hlboky respekt a podakovanie za svoje vedlce postavenie a
odhodlanie vzdorovat neprimeranému vplyvu sikromnych globalnych aktérov vratane mocnych
farmaceutickych a technokratickych zaujmov. Dufajme, Ze je to silny signal pre ostatné ¢lenské Staty
EU, aby ho nasledovali.
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