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A TANACS HATAROZATA

a vilagjarvanyokra valo felkésziiltségrol és reagalasrol sz6l6 nemzetkozi megallapodas
megkotésére, valamint a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok (2005) kiegészito
modositasaira iranyulé targyalasoknak az Eurdpai Unié nevében torténé megkezdésére
valo felhatalmazasrol
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INDOKOLAS

1. AZ AJANLAS HATTERE
. Az ajanlas indokai és céljai
A tobboldalu egylittmiikodés elengedhetetlen a vilagjarvanyok elleni kiizdelemhez, amelyek
természetiiknél fogva nem ismernek hatarokat, és kollektiv fellépést tesznek sziikségessé.

A Covid19-vilagjarvany azonban ravilagitott a nemzetkozi egészségiigyi rendszer és a
globalis egylittmikodés tartds sebezhetdségére.

A Covid19-viladgjarvanyt megel6zden a sulyos akut 1€gzdszervi szindromat (SARS-CoV), a
H1NI-influenzajarvanyokat €s az ebola kitorését kovetden Nyugat-Afrikaban végzett
feliilvizsgalatok ¢és értékelések mar felfedték a jarvanyokra vald felkésziiltség és reagalas
globalis kapacitasanak hidnyossagait, ¢és szamos konkrét ajanlast fogalmaztak meg e
hianyossagok kezelésére. Ezek az ajanldsok bizonyos mértékig jelentds javulast
eredményeztek, példaul 2005-ben feliilvizsgaltdk a  Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyokat (IHR) és 2016-ban, az ebola kitorését kovetden létrehoztak az Egészségligyi
Vilagszervezet (WHO) egészségiligyl sziikséghelyzeti programjat, valamint a WHO
egészségligyi szikséghelyzeti programjaval foglalkozéd fiiggetlen feliigyeld és tanacsado
bizottsagot (IOAC).

A Covid19-vilagjarvany jelentette hatalmas kihivasok fényében azonban egyértelmiivé valt,
hogy globalis szinten jobban fel kell késziilni a vilagjarvanyok eldrejelzésére, megeldzésére,
észlelésére, értékelésére és az azokra vald hatékony reagéldsra. Felhatalmazédsa alapjan a
WHO-nak kozponti szerepet kell jatszania ebben a folyamatban, mivel vezetd és koordinald
hatésagként jar el a globalis egészségiligyi kihivasok kezelésében, beleértve a jarvanyokra
val6 felkésziiltséget, azok megeldzését €s észlelését, valamint az azokra vald reagalast.

Az elmilt hénapok soran szamos fiiggetlen feliilvizsgalati bizottsag és testiilet' ramutatott
arra, hogy siirgdsen sziikség van egy erdsebb nemzetkdzi rendszerre a vildgjarvanyok
lekiizdése érdekében, valamint a WHO fiiggetlenségének, tekintélyének €s finanszirozasanak
megerdsitésére. Ez egyediilallo lendiiletet ad ahhoz, hogy a Covid19-vilagjarvanybdl levont
tanulsagok fényében meg lehessen erdsiteni a globalis egészségbiztonsagot.

A Covid19-vilagjarvany kitdrése Ota az Eurdpai Unid jelentds mértékben hozzéjarult a
vilagjarvanyra valo globalis reagdldshoz. Az Unid hajtoerdt jelentett a WHO vezetd
szerepének tdmogatdsdban és a WHO reformfolyamatdnak elémozditdsdban. Az Unidnak a
WHO megerdsitésében jatszott szerepét tobb dokumentum is tiikkrozi, tobbek kozott a
2020. novemberi tanacsi kovetkeztetések® és az Eurdpai Tanacs tagjainak 2021. februari
nyilatkozata®.

Ennek szellemében az Unio és tagallamai — immar masodik éve — az Egészségiigyi
Vilagkozgytlés 2021. majusi, 74.ilésszakdan a WHO egészségligyi sziikséghelyzetekre valo
felkésziiltségének ¢és reagalasanak megerdsitésére iranyuld hatdrozatot kezdeményeztek.
Ennek eredményeként létrejott a WHO tagallamainak a WHO felkésziiltségének és

Kiilonosen a vilagjarvanyokra valo felkésziiltséggel és reagalassal foglalkozo fiiggetlen testiilet, a
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyoknak a Covid19-re adott vélasz sordn toérténd mikodésével
foglalkoz6 feliilvizsgalati bizottsag (2005), valamint a WHO egészségiligyi sziikséghelyzeti
programjaval foglalkozo6 fiiggetlen feliigyeleti és tanacsado bizottsag.

2 https://data.consilium.curopa.eu/doc/document/ST-12276-2020-INIT/hu/pdf

Az Europai Tanacs tagjainak nyilatkozata, 2021. februar 25-26. — Consilium (europa.eu
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reagalasdnak megerdsitésével foglalkozé munkacsoportja (a tovabbiakban: a WHO tagallami
munkacsoportja), amely figyelembe veszi a fiiggetlen feliilvizsgalati bizottsagok és testiiletek
megallapitasait ¢és ajanlasait, ¢és 2022 majusaban jelentést tesz az Egészségligyi
Vilagkozgytilésnek.

Az Egészségiigyl Vilagkozgytilés 74.ilésszakara késziilve az Unid és a WHO valamennyi
régiojat képviseld orszagok széles korli csoportja is arra torekedett, hogy 1étrej6jjon a
vildgjarvanyokra vald felkésziiltségrol és reagéalasrdl szoldo nemzetkdzi  szerzddés.
2021 marciusaban a vilag 25 allam- és kormanyfdje csatlakozott Charles Michelhez, az
Eurdpai Tanacs elnokéhez és Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesushoz, az Egészségiigyi
Viladgszervezet foigazgatéjahoz, és a Covidl19-vilagjarvany soran levont tanulsdgokat
felhasznalva egy vilagjarvanyokrol szol6 nemzetkdzi szerzddésre szolitottak fel?.

2021. majus 20-an a Tanacs elfogadta az Unid altal az Egészségligyi Vilagkozgylilés
74. iilésszakan képviselendd allaspontot’. Ez a hatdrozat egyértelmiien meghatirozza a
vilagjarvanyokra vald felkésziiltségrol ¢és reagélasrol szoldo ) WHO-keretegyezmény
folyamatanak létrehozasahoz nyujtott unids tamogatast. Azt is jelzi, hogy az Unié szdmara
lehetové kell tenni, hogy részt vegyen a targyalasi folyamatban, tekintettel az Unidnak egy
ilyen szerzdédéshez vald lehetséges csatlakozésara. Az Eurépai Tanacs tagjainak
2021. februari nyilatkozata és az Eur6pai Tanéacs 2021. juniusi kdvetkeztetései is tiikrozték az
Uniod azon elkotelezettségét, hogy a WHO keretében egy vildgjarvanyokrol sz6l6 nemzetkozi
szerz8dés kialakitdsan munkalkodjon®.

2021. majus 21-én az Eurdpai Bizottsag és Olaszorszag — a G20-ak elndkeként — a Globalis
Egészségiigyi Csucstalalkozé tarsszervezdje volt, amelyen a G20-ak és mas allamok vezetdi a
nemzetkdzi és regiondlis szervezetek vezetdinek jelenlétében -elfogadtdk a ,,Romai
Nyilatkozatot™. Az e nyilatkozatban meghatarozott elvek kozds irAnymutatast nyujtanak a
jovobeli vilagjarvanyok megeldzéséhez és az azokra valod felkésziiléshez, és kiilondsen
fontosak a vilagjarvanyokrol sz6ld nemzetkdzi szerzodésrol folytatott megbeszélések
szempontjabol.

A 2021.majusi Egészségligyi Vilagkozgyllésen az Uni6 a baratok csoportjaval (a
tovabbiakban: a megéllapodas aldir6i) egyiitt azon dolgozott, hogy targyalasi megbizast
alakitson ki a vilagjarvanyokrol sz616 nemzetkozi szerzOdésre vonatkozoan. Ezt a konszenzus
hianya miatt nem sikeriilt elérni. Tovabbi 1épésként az Egészségiligyi Vilagkozgylilés
hatarozatot fogadott el, amelyben felkérte a WHO-tagallamok munkacsoportjat, hogy
vizsgalja meg a vilagjarvanyokra valo felkésziiltségrol és reagalasrol szol6 WHO-egyezmény,
megallapodas vagy mas nemzetkdzi eszkoz kidolgozédsianak lehetséges elOnyeit. Dontés
sziiletett arr6l is, hogy 2021.november29. ¢és december 1. kozott Osszehivjak az
Egészségiigy1 Vilagkozgytilés rendkiviili iilését, amelynek témaja e kérdés lesz, €s célja, hogy
azt kdvetden azonnal megkezdddhessen a hivatalos targyalasi folyamat.

https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/op-ed---covid-19-shows-why-united-action-is-
needed-for-more-robust-international-health-architecture A jegyzOkonyvet az aldbbi orszagok allam-,
illetve kormanyf6i irtdk ald: Fidzsi, Thaifold, Portugalia, Olaszorszag, Romania, Egyesiilt Kiralysag,
Ruanda, Kenya, Franciaorszag, Németorszag, Gorogorszag, Koreai Koztarsasdg, Chile, Costa Rica,
Albania, Dél-afrikai Koztarsasag, Trinidad €s Tobago, Hollandia, Tunézia, Szenegal, Spanyolorszag,
Norvégia, Szerbia, Indonézia és Ukrajna.

3 HL L 238.,2021.7.6., 79. o.

Europai Tanacs kovetkeztetései, 2021. junius 24—25. — Consilium (europa.eu)
https://global-health-summit.europa.eu/rome-declaration_en
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A WHO tagallami munkacsoportja 2021 jaliusa és novembere ko6zott 6t iilést, valamint tobb
ilésszakkozi iilést tartott.

A megbeszélések sordn nétt a nemzetkdzi szerzodést tamogatd orszagok szama. A WHO
tagallami munkacsoportjdban folytatott megbeszélések alapjan és a november 15-én
elfogadott jelentésben® foglaltaknak megfelelden a vildgjarvanyokra valo felkésziiltség és
reagalads megerdsitését szolgdlod 1j eszkdz szamos potencidlis elényét azonositottak, tobbek
kozott a kovetkezoket:

a)

b)

g)

h)

a magas szintli politikai kotelezettségvallalds és Osszkormanyzati, tdrsadalmi
megkozelités eldmozditasa, amely megerdsitheti az dgazatkdzi koherenciat és
mobilizaciot;

lehetdség biztositdsa a WHO vezetd ¢és koordinald szerepének, valamint a
nemzetkdzi egészségligyi munkat irdnyitd és koordinald hatosagként betoltott
szerepének fokozasara, aktualizalasara és megerdsitésére;

valasztocsoporti  tamogatas létrehozasa az 1) eszkdéz és annak a
vilagjarvanyokra val6 felkésziiltségre és reagalasra vonatkoz6 céljai szdmara;

a részes allamok bizalmanak erdsitése a vilagjarvanyokra valo felkésziiltségre
¢s reagalasra vonatkozd magas szintli kdlesonos kotelezettségvallalasok irant;

a WHO alkotmanyaban (preambulumban) foglalt valamennyi elv rogzitése,
beleértve a megkiilonboztetésmentesség elvét és az elérhetd legmagasabb
szintli egészséghez valo jogot;

az olyan ellenintézkedésekhez valé méltdnyos hozzaférés biztositasa, mint az
oltbanyagok, a gyogyaszat és a diagnosztika; egy uj megallapodas lenne a
legmegfelelobb globélis folyamat a méltdnyossag jovObeli javitdsanak
mérlegelésére és elfogaddsara, és ez megvalosithatd lenne az 1
ellenintézkedések kidolgozasara, gyartasara és bovitésére, valamint a meglévd
ellenintézkedésekhez valé méltanyos hozzaférés javitasara iranyuld konkrét
intézkedésekre ¢€és hosszi tdva mechanizmusokra vonatkozd keret
beillesztésével, tobbek kozott a helyi termelés novelésével és a szabalyozasi
rendszerek megerdsitésével;

az adatok, a mintdk, a technoldgia és az eldnyok megosztasa; ezt bele kell
foglalni a feliigyeleti és ellendrzési adatok, genetikai adatok és korokozok
megosztasara vonatkozo tobboldalu keretbe, és meg kell allapodni arrél, hogy
az azokbdl szarmazé elényoket hogyan kell megosztani; ez magaban foglal
olyan mechanizmusokat, amelyek megkonnyitik a kutatdst és a technologia
gyors megosztasat az ellenintézkedésekkel kapcsolatos eszk6zok regionalis
eldallitasanak ¢és elosztasanak fokozédsa érdekében, figyelembe véve a mas
forumokon foly¢ vitékat és targyalasokat;

a zoonotikus eredetii 1) betegségek jovobeli kockazatainak csokkentése és az
egységes egészségligyl megkozelités megerdsitése, beleértve a kifejezetten a
zoonoOtikus eredetli betegségek jelentette kockéazatok jovobeli csokkentését
célzd elemeket, a meglévd platformok és feliigyelet megerdsitését, a tobb
agazatot érintd (emberi, 4llat- ¢és kornyezet-egészségligyi) partnerségek

A WHO egészségiigyi sziikséghelyzetekre vald felkésziiltségének és reagalasanak megerdsitésével

foglalkoz6 tagallami munkacsoport jelentése az Egészségiigyi Vilagkozgyiilés rendkiviili tilésére

HU

HU


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHASSA2/SSA2_3_E.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHASSA2/SSA2_3_E.pdf

HU

eldmozditasat, valamint az ,,Egy az egészség” koncepcidnak megfeleld konkrét
ellenintézkedések elomozditasat; valamint

1) az egészségiigyi rendszerek ¢és ellenalld képességiik megerdsitése az
egészségligyi alapellatas és az egészségligyi dolgozok megerdsitése, valamint
az egyetemes egészségiigyi ellatds megvaldsitasa révén.

Emellett szamos tagallam jelezte, hogy tdmogatja a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok
megerdsitését, tobbek kozott a végrehajtas, a megfelelés €s az esetleges célzott mddositasok
révén, anélkiil, hogy az egész eszkdzt Gjra megnyitnak a targyaldsok eldtt.

Ennek alapjan a WHO tagallami munkacsoportja az Egészségiigyi Vilagkozgytlés rendkiviili
iilésszakahoz készitett jelentésében arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy ,,a tovabbi lépéseknek
magukban kell foglalniuk a kovetkezOkre vonatkoz6 folyamatot vagy folyamatokat: i. a
vilagjarvanyokra val6 felkésziiltségrdl és reagalasrol sz6l6 WHO-egyezmény, megallapodas
vagy mas nemzetkdzi eszkéz kidolgozédsa, valamint ii. a Nemzetkozi Egészségiligyi
Rendszabalyok (2005) megerdsitése, beleértve a végrehajtast, a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyok alapvetd kapacitasainak megfelelési tdmogatasdt és a Nemzetkozi
Egészségiigyi Rendszabalyok esetleges célzott modositasait”. A targyalasi folyamat tehat
magaban foglalnd mind a vildgjarvanyokra valo felkésziiltségrol és reagalasrol szolo, jogilag
kotelezd erejii megallapodasra iranyuld targyaldsokat, mind a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyok kiegészitd modositasait.

Ennek az ajanldsnak ezért a Tanacs a cimzettje az Egészségiigyi Vilagkozgyllés
2021. november 29. és december 1. kozotti rendkiviili tilésszakaval 6sszefliggésben.

. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A javasolt ajanlas sszhangban van a jelenleg az 1082/2013/EU hatarozatban® meghatarozott,
a hatarokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszélyekre vonatkozo hatalyos unids jogi kerettel.

Emellett az Unio a Covid19-vilagjarvany kezdetétdl fogva szamos intézkedést vezetett be és
koordinécids feladatok vallalt annak érdekében, hogy tamogassa az unids tagallamokat a
vilagjarvany kezelésében és egészségiigyi rendszereik reziliencidjanak megerdsitésében.
A javasolt ajanlds 6sszhangban van a kovetkezd, unids szinten hozott intézkedésekkel, és
célja, hogy azokat a hatdrokon atny0ld, pandémids potenciallal rendelkezé fenyegetésekre
vonatkoz6 erds nemzetkozi keret 1étrehozasaval kiegészitse:

. 2020 juniusaban a Bizottsag kozds unids oltdanyag-stratégiat'® terjesztett eld, amely
lehetdvé teszi a fejlesztés és a gyartds tamogatasat és felgyorsitasat. Ez a
megkozelités valamennyi unids tagéllam szamara biztositotta a Covid19-
oltbanyagokhoz valé hozzéaférést, valamint a vildgszerte tobb mint szazotven
orszagba iranyul6 exportot.

J A Bizottsadg 2020. november 11-én a hatdrokon at terjedd sulyos egészsegligyi
veszélyekrél  sz0l6  rendeletjavaslat, az  Eurdpai  Gydgyszeriigynokség
megbizatasdnak  blOvitésére  irdnyuld6  javaslat, valamint az  Eurdpai
Betegségmegeldzési €s Jarvanyvédelmi Kdzpont megbizatasanak bovitésére iranyulo

o Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktober 22.) a hatarokon atterjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél, HL L 293.,
2013.11.5., 1. o.

10 COM(2020) 245 final, 2020. junius 17.
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javaslat elfogadasaval lefektette az eurdpai egészségiigyi unio épitdelemeit!!.
A jelenlegi valsdg tanulsagaira épitve e javaslatok célja az Unid egészségiigyi
veszélyekkel szembeni reziliencidjanak megerdsitése, valamint a jelenlegi és jovobeli
egészségligyi valsagra valo fokozott felkésziiltség és reagalés biztositasa.

A 2020. november 25-én elfogadott eurdpai gyogyszerstratégia'> a Covid19-
vilagjarvany éaltal feltart hidnyossagokra is épit, és megfeleld intézkedéseket mutat be
az unios gyogyszerrendszernek az elkovetkezO években torténd kiigazitasara. Célja,
hogy 1d6tallo szabalyozasi keretet hozzon létre, és tdmogassa az ipart az olyan
kutatasok ¢és technologiak eldmozditasdban, amelyek a betegek terapias
sziikségleteinek kielégitése érdekében a piaci hidnyossagok kezelése mellett elérik a
betegeket.

A Bizottsag 2021. majus 6-an elfogadta a Covid19 elleni terdpias készitmények

fejlesztésére és rendelkezésre allasara vonatkozo unids stratégiat'’, amely kiegésziti

az unidés oltoanyag-stratégiat. A Covid19 elleni terapids készitmények fejlesztésére
¢s rendelkezésre allasara vonatkozo6 unios stratégia a gyodgyszerek teljes életciklusara
kiterjed, a kutatastol, fejlesztéstdl és gyartastdl a beszerzésig és a bevezetésig.
Egyértelmii intézkedéseket és célokat tartalmaz, tobbek kozott 2021 végéig legalabb
harom Uj terapias készitmény engedélyezését.

2021. szeptember 16-an a Bizottsdg elinditotta az 1) FEurdpai Egészségiigyi

Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatdsagot!'*, hogy megerdsitse Eurdpa

képességét a hatdrokon atnyuld egészségiigyi sziikséghelyzetek megeldzésére,
¢szlelésére és az azokra vald gyors reagalasra azaltal, hogy biztositja a
kulcsfontossagi egészségligyi ellenintézkedések fejlesztését, gyartasat, beszerzését
¢s méltanyos elosztasat.

Emellett a javasolt ajanlas Osszhangban van ,az EU az egészségért” programnak, az
(EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikkének b) és c) pontjaban
meghatarozott, a 2021-2027-es iddszakra szo0lo, az egészségiigyre vonatkozd 1Uj unids
cselekvési programnak az aldbbi 4ltaldnos célkitiizéseivel

,»az Unio lakossdganak a hatdrokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel
szembeni védelme, valamint az egészségiigyi rendszerek reagaloképességének és a

tagallamok kozotti koordinacionak a megerdsitése a hatarokon at terjedd sulyos
egészségligyi veszélyek kezelése érdekében;

a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok és a valsdg szempontjabol relevans
termékek elérhetdségének, hozzaférhetdségének és megfizethetdségeének javitasa az
Unidban, valamint az ilyen termékekkel kapcsolatos innovacié timogatasa.”

E tekintetben elengedhetetlenek az ,,EU az egészségért” és a Szomszédsagi, Fejlesztési és

Nemzetkozi Egyiittmiikodési Eszkoz

16, valamint az uniés polgari védelmi mechanizmus'’

kozotti szoros szinergiak.

COM(2020) 727 final, COM(2020) 726 final, COM(2020) 725 final, 2020. november 11.

COM(2020) 761 final, 2020. november 25.

COM(2021) 355 final/2, 2021. méjus 6.

HL C 3931, 2021.9.29., 3. o.

Az Europai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021-2027-es
idoszakra sz6lo unids egészségligyi cselekvési program (az ,,EU az egészségért program”)
létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, HL L 107.,2021.3.26., 1. o.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/947 rendelete (2021. junius 9.) a Szomszédsagi,

Fejlesztési és Nemzetkozi Egyiittmiikodési Eszkoz (Globalis Eurdpa) létrehozasarol, a 466/2014/EU
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. Osszhang az Unié egyéb szakpolitikaival

A javasolt ajanlas a kdvetkez6 unids szakpolitikakkal és intézkedésekkel is 6sszhangban van:

J Eghajlat- és kornyezetvédelmi politikak a zoondzissal kapcsolatos kockazatok
megeldzésére és kezelésére az ,,Egy az egészség” koncepcid részeként.

J Fejlesztési és egyiittmitkodési szakpolitikak:

— Az Unio6 tamogatast nyajt az Unidval szomszédos régioknak népegészségiigyi
rendszereik  hatarokon  atnyald  egészségligyi  veszélyekre  vald
felkésziltségének és reziliencidjanak megerdsitéséhez.

— Az Uni6 azon munkalkodott, hogy létrehozza és tAmogassa az oltbanyagoknak
az alacsonyabb ¢és kozepes jovedelmii orszagokkal valé megosztasat szolgalo
eszkozoket, a Covidl9 elleni kiizdelmet szolgalé eszkdzokhoz vald
hozzaférést'® — az akceleratorprogramot (ACT-A) és a COVAX-ot, az
oltéanyagokkal kapcsolatos pillérét. Az Eurdpai Unidt, annak tagallamait és
pénziigyi intézményeit magaban foglalo Team Europe tovabbra is a COVAX
egyik legnagyobb adomanyozoja, és tobb mint 3 milliard EUR-t vallalt.

— Az Unid egyiittmiikddik ipari partnereivel annak érdekében, hogy 2021-ben és
2022-ben oltdanyagokat bocsasson rendelkezésre az alacsony és kozepes
jovedelmili orszdgok szamara, és a tagallamok a COVAX-on keresztiil,
valamint bilateralis alapon is megosztjak oltdbanyagaikat.

— Az Unié helyszini miiveletek révén humanitarius segitséget'” nyuajt az
egészségligyl valsagok — tobbek kozott jarvanykitorések — altal érintett
lakossagnak, valamint az unids polgari védelmi mechanizmus keretében
segitségre szorul6 orszagoknak azaltal, hogy egészségiigyi felszereléseket juttat
el a nehezen elérhetd teriileteken €l6 emberekhez. Az Unié tdmogatja a
partnereket is azaltal, hogy hozzajarul az oltési stratégidkhoz, a beszerzéshez €s
a szallitmanyok elosztasahoz.

— Az Eurdpai Bizottsadg tobb tagallammal egylittmiikodve kezdeményezést indit
afrikai partnereivel az oltdanyagok, gyogyszerek és egészségiigyi technologiak
afrikai gyartisanak és az azokhoz vald hozzaférésnek a fejlesztésére®.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

A javasolt hatdrozat eljarasi jogalapja az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzédés
(EUMSZ) 218. cikkének (3) és (4) bekezdése.

hatarozat modositasardl és hatalyon kiviil helyezésér6l, valamint az (EU) 2017/1601 rendelet és a
480/2009/EK, Euratom tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, HL L 209., 2021.6.14., 1. o.

Az Europai Parlament és a Tanéacs 1313/2013/EU hatarozata (2013. december 17.) az unids polgari
védelmi mechanizmusrol, HL L 347.,2013.12.20., 924. o.
https://www.who.int/initiatives/act-accelerator

A humanitarius segitségnyujtassal kapcsolatos eurdpai konszenzus (2008/C 25/01) és a humanitarius
segitségnyujtasrol szo6l6 1257/96/EK tanacsi rendelet, HL L 163., 1996.7.2., 1. o.

2021. majus 21-i sajtokdzlemény, ,,1 millidrd eurd 6sszegli Team Europe kezdeményezés Afrikaban
(europa.eu)”.

20

HU


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/IP_21_2594
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/IP_21_2594

HU

Az EUMSZ 218. cikkének (3) bekezdése tigy rendelkezik, hogy a Bizottsag ajanlasokat nyujt
be a Tandcsnak, amely a targyalasok megkezdésérdl hatarozatot fogad el, kijeldlve az Unid
fotargyalodjat. Az EUMSZ 218. cikkének (4) bekezdése szerint a Tanacs a fotargyald szamara
iranyelveket hatdrozhat meg, és egy kiilonbizottsagot jelolhet ki, amellyel a targyaldsok
folytatasa soran egyeztetni kell.

Az anyagi jogalapot egy késdbbi szakaszban fogjak megvizsgalni, amint tovabbi informaciok
allnak rendelkezésre: 1. a vilagjarvanyokra vald felkésziiltségrol és reagélasrol szolo
nemzetk6zi megallapodas hatdlyarol és tartalmarol, valamint ii. a Nemzetkozi Egészségligyi
Rendszabalyok kiegészitd mddositasainak hatalyarol és tartalmarol.

. Szubszidiaritas (nem kizardlagos hataskor esetén)

Bar pontos hatalya még nem ismert, a tervezett nemzetkdzi megallapodés célja a hatarokon at
terjedd sulyos, pandémids egészségiigyi veszélyek kezelése. Ezért hatdssal lesz az unios
hataskorok gyakorlasara, valamint az olyan teriiletekre vonatkozé unios jogszabalyokra, mint
az egészségiigy, a kornyezetvédelem, a kereskedelem, a szabad mozgas, az adatvédelem, a
belsd piac, a fejlesztési egylittmiikodés, amelyek mindegyike relevanssd valhat a tervezett
megallapodas értelmében.

Bar még nem sziiletett hatdrozat a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok esetlegesen
moédositandd rendelkezéseirdl, valdszinli, hogy ezek a modositasok hatissal lennének a
hatarokon at terjedd egészségiigyi veszélyekre vonatkozd, az 1082/2013/EU hatarozatban
meghatarozott unids jogi keretre.

A fentiekre és az Unid fellépésének kiilonbozd teriiletein meglévd unids jogszabalyok
valészinli hatasara tekintettel alapvetd fontossagu, hogy az Unid részt vegyen a jovébeli
targyalasokon és az azok eredményeként létrejovo nemzetkdzi megallapodéasban.

. Aranyossag

Az egészségligyi rendszerek, valamint a jovobeli vildgjarvanyokra valdé nemzetkdzi
felkésziiltség és reagdlas megerdsitése kiemelt prioritas az EU szadmara, ¢és egyértelmiien az
Unio érdekét szolgélja.

Tanacsi hatarozatra van sziikség ahhoz, hogy az Unidé felhatalmazast kapjon a
vilagjarvanyokra valo felkésziiltségrél és reagalasrol sz6lo nemzetkdzi megallapodasra,
valamint — amennyiben ilyen dontés sziiletik — a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok
kiegészitd modositasaira iranyul6 targyalasok megkezdésére.

A javasolt ajanlas az Eurdopai Uniorol szolo szerzddés 5. cikkének (4) bekezdésével
Osszhangban nem [épi tdl a kitlizott célok eléréséhez sziikséges mértéket.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa
Az eszkoz kivalasztasat az EUMSZ 218. cikkének (3) és (4) bekezdése hatdrozza meg.
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3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdlagos értékelése/célravezetoségi
vizsgalata

Nem alkalmazandd.

. Konzultaciok az érdekelt felekkel

Nem alkalmazandd.

. Szakért6i vélemények beszerzése és felhasznalasa

Nem alkalmazandd.

. Hatasvizsgalat

Nem alkalmazandd.

. Célravezeto szabalyozas és egyszertsités

Nem alkalmazandd.

. Alapveto jogok

Az Eurépai Uni6é Alapjogi Chartdja 35. cikke szerint valamennyi uniés politika és
tevékenység meghatarozasa és végrehajtidsa soran biztositani kell az emberi egészség magas
szintll védelmét.

A javasolt ajanlés felhatalmazast kivan adni az egészségligyi rendszerek, valamint a jovdébeli
vilagjarvanyokra vald nemzetkozi felkésziiltség és reagalas megerdsitése céljabol folytatando
targyaldsok megkezdésére. Ez pozitiv hatdssal lenne az emberi egészség magas szintll
védelméhez val6 jogra, amelyet az Europai Unid Alapjogi Chartajanak 35. cikke rogzit.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A viladgjarvanyokra valo felkésziiltségrol és reagalasrol szold nemzetkézi megéllapodasra
iranyuld targyalasok megkezdése és a Nemzetkozi Egészségiigyli Rendszabalyok esetleges
kiegészité modositasai nem jarnak koltségvetési hatassal.

5. EGYEB ELEMEK
. Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

Az elokészitd munka és a targyalasok varhatéan nem sokkal az Egészségiigyi Vilagkozgytilés
2021. november 29. ¢és december 1. kozotti rendkiviili ilését kovetden megkezdddnek.
Eldzetes szakasz is eldirdnyozhato6.

. Az ajanlas egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

A Bizottsag a kovetkezoket ajanlja:

. a Tanacs hatalmazza fel a Bizottsagot arra, hogy targyalasokat kezdjen és folytasson
a vilagjarvanyokra vald felkésziiltségrél és reagéalasrol, valamint a Nemzetkozi
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Egészségligyi Rendszabalyok kiegészité modositasairdl szolé 1) nemzetkozi
megallapodas megkdtése céljabol, amennyiben ilyen értelmii dontés sziiletik;

a Bizottsagot jeloljék ki az Uni6 fotargyaldjanak;

a Bizottsag a targyalasokat a kiilonbizottsaggal konzultalva folytassa le, amennyiben
azt a Tanacs az EUMSZ 218. cikkének (4) bekezdésével dsszhangban kijeldli;

a Tandacs hagyja jova az ezen ajanlashoz mellékelt targyalési irdnyelveket.
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Ajanlas
A TANACS HATAROZATA

a vilagjarvanyokra valo felkésziiltségrol és reagalasrol szol6 nemzetkozi megallapodas
megkotésére, valamint a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok (2005) kiegészito
modositasaira iranyulé targyalasoknak az Europai Unié nevében torténé megkezdésére
valé felhatalmazasrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérol szolo szerzddésre és kiilondsen annak 218. cikke
(3) és (4) bekezdésére,

tekintettel az Europai Bizottsag ajanlésara,

mivel:

(1) Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) 2021. majus 31-i WHA74(16) hatarozata
felhivta az Egészségiigyi Vilagkozgylilés 2021. november 29. és december 1. kozotti
rendkiviili ilésszakat, hogy mérlegelje a vilagjarvanyokra vald felkésziiltségrol és
reagalasrol sz6l6 WHO-egyezmény, megallapodas vagy mas nemzetkdzi jogi eszkoz
kidolgozasanak eldnyeit annak érdekében, hogy létrejojjon a vilagjarvanyokra vald
felkésziiltségrol ¢€s reagalasrol szold ilyen egyezmény, megallapodas vagy mas
nemzetkozi jogi eszkdz kidolgozasara és megtargyaldsara iranyuld kormanykozi
folyamat,

(2) Az Unioénak részt kell vennie az ilyen egyezményekkel, megallapodasokkal vagy
egyéb nemzetkézi jogi eszkozokkel, valamint a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyok (2005) (IHR) kiegészité mddositasaival kapcsolatos targyalasokon,

(3) A targyalasokra a WHO keretében keriil sor,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Tanéacs felhatalmazza a Bizottsagot, hogy az Egészségiigyi Vilagkozgytilés
2021. november 29. ¢és december 1. kozotti rendkiviili iilésszakdn hozott hatarozatok
keretében az Unid nevében targyalasokat folytasson a vilagjarvanyokra valo felkésziiltségrol
és reagalasrol szo6lo nemzetkdzi megallapodasrodl, valamint a Nemzetkdzi Egészségiligyi
Rendszabalyok kiegészitd modositasairol.

2. cikk

A targyalasi iranyelveket a melléklet tartalmazza.

3. cikk

A targyaldsokat a [a kiilonbizottsdg neve a Tandacs altal beszirandd]-val/-vel konzultalva kell
lefolytatni.
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4. cikk
Ennek a hatarozatnak a Bizottsag a cimzettje.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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