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upowazniajaca do podjecia rokowan w imieniu Unii Europejskiej w celu zawarcia
mie¢dzynarodowej umowy w sprawie gotowosci i reagowania w razie pandemii, a takze
rokowan dotyczacych uzupekliajacych zmian Miedzynarodowych przepiséow
zdrowotnych (2005)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST ZALECENIA

. Przyczyny i cele zalecenia

Wielostronna wspotpraca ma zasadnicze znaczenie dla zwalczania pandemii, ktore z definicji
nie znajg granic i wymagajag wspolnych dzialan. Pandemia COVID-19 ujawnita jednak
utrzymujace si¢ stabosci miedzynarodowego systemu opieki zdrowotnej i globalnej
wspotpracy.

Przed pandemig COVID-19 w przegladach i ocenach przeprowadzonych w nastgpstwie
wystapienia przypadkéw zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS-CoV), pandemii
grypy HINI1 i epidemii wirusa Ebola w Afryce Zachodniej podkreslano juz niedociggnigcia w
zakresie globalnej zdolnos$ci do przygotowania si¢ na epidemie i reagowania na nie, a takze
przedstawiono liczne i konkretne zalecenia majace zaradzi¢ tym niedociggnigciom. W
pewnym stopniu zalecenia te doprowadzily do istotnych usprawnien, takich jak przeglad
Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych (IHR) w 2005 r. oraz ustanowienie w 2016 r., po
wybuchu epidemii wirusa Ebola, Programu Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
dotyczacego naglego reagowania na zagrozenia dla zdrowia oraz Niezaleznego Komitetu
Nadzorczo-Doradczego Programu WHO dotyczacego naglego reagowania na zagrozenia dla
zdrowia (IOAC).

W $wietle ogromnych wyzwan zwigzanych z pandemiag COVID-19 stalo si¢ jednak jasne, ze
nalezy lepiej przygotowaé si¢ na szczeblu globalnym do przewidywania pandemii,
zapobiegania im, ich wykrywania i oceny oraz skutecznego reagowania na nie. W oparciu o
swo] mandat WHO odgrywa — jako wiodacy i1 koordynujacy organ — centralng role w
reagowaniu na globalne wyzwania zdrowotne, w tym w zakresie gotowosci na epidemie,
zapobiegania im, wykrywania ich 1 reagowania na nie.

W ciggu ostatnich miesiecy kilka niezaleznych komitetéw i paneli ds. przegladu' wskazato na
pilng potrzeb¢ wzmocnienia mig¢dzynarodowego systemu walki z pandemia, a takze
zwigkszenia niezalezno$ci, autorytetu i finansowania WHO. Stwarza to wyjatkowy impuls do
zwiekszenia §wiatowego bezpieczenstwa zdrowotnego w swietle wnioskow wyciagnietych z
pandemii COVID-19.

Od wybuchu pandemii COVID-19 Unia Europejska wniosta duzy wktad w globalng reakcje
na pandemi¢. Unia jest silag napedowa we wspieraniu wiodacej roli WHO 1 w procesie reform
WHO. Rola Unii we wzmacnianiu WHO zostata odzwierciedlona w r6znych dokumentach, w
tym w konkluzjach Rady? z listopada 2020 r. i w o$§wiadczeniu® cztonkéw Rady Europejskiej
z lutego 2021 r.

W tym duchu Unia i jej panstwa cztonkowskie, drugi rok z rzedu, na 74. sesji Swiatowego
Zgromadzenia Zdrowia w maju 2021 r. zainicjowaty rezolucje majaca na celu zwigkszenie
gotowosci 1 reagowania WHO na stany zagrozenia zdrowia. Doprowadzito to do utworzenia

! W szczeg6lno$ci Niezalezny Panel ds. Gotowosci i Reagowania w razie Pandemii, komitet ds.

przegladu funkcjonowania Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych (2005) podczas reagowania na
COVID-19 oraz Niezalezny Komitet Nadzorczo-Doradczy Programu WHO dotyczacego naglego
reagowania na zagrozenia dla zdrowia.

2 https://data.consilium.europa.ecu/doc/document/ST-12276-2020-INIT/pl/pdf

Oswiadczenie cztonkéw Rady Europejskiej (25-26 lutego 2021 r.) — Consilium (europa.eu)
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grupy roboczej panstw cztonkowskich WHO ds. zwigkszenia gotowosci 1 reagowania WHO
(zwanej dalej ,,grupa robocza panstw czionkowskich WHO”) w celu rozwazenia ustalen i
zalecen niezaleznych komitetow 1 paneli ds. przegladu oraz ztozenia sprawozdania na forum
Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w maju 2022 .

W okresie poprzedzajacym 74. sesje Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia Unia i szeroko
zakrojona grupa krajow wspierajacych ze wszystkich regionow WHO dazyly réwniez do
ustanowienia procesu prowadzacego do zawarcia mig¢dzynarodowego traktatu w sprawie
gotowo$ci 1 reagowania w razie pandemii. W marcu 2021 r. przewodniczacy Rady
Europejskiej Charles Michel i dyrektor generalny Swiatowej Organizacji Zdrowia dr Tedros
Adhanom Ghebreyesus wraz 25 szefami panstw i rzadéw z calego §wiata zaapelowali w
komentarzu prasowym o traktat w sprawie pandemii w oparciu o wnioski wyciggnigte z
pandemii COVID-19%,

W dniu 20 maja 2021 r. Rada przyjeta stanowisko, ktére ma by¢ zajete w imieniu Unii
podczas 74. sesji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia’. W decyzji tej wyraznie okreslono
poparcie Unii dla ustanowienia procesu WHO na rzecz nowej ramowej konwencji w sprawie
gotowosci 1 reagowania w razie pandemii. Wskazano rowniez, ze Unia musi mie¢ mozliwos¢
uczestnictwa w procesie negocjacyjnym w zwigzku z jej mozliwym przystapieniem do
takiego traktatu. Gotowos$¢ Unii do prac nad traktatem w sprawie pandemii w ramach WHO
zostata rowniez wyrazona w oswiadczeniu cztonkéw Rady Europejskiej z lutego 2021 r. 1 w
konkluzjach Rady Europejskiej z czerwca 2021 r.°

Dnia 21 maja 2021 r. Komisja Europejska i Wtochy petiace rolg przewodniczacego grupy G-
20 byli wspotgospodarzami Globalnego Szczytu Zdrowotnego, na ktérym przywodey G-20 i
innych panstw, w obecnosci szefow organizacji migdzynarodowych 1 regionalnych, przyjeli
deklaracje rzymska’. Zasady okre$lone we wspomnianej deklaracji stanowia wspolne
wytyczne dotyczace zapobiegania przysztym pandemiom i przygotowania na nie oraz maja
szczegblne znaczenie w kontekscie dyskusji na temat traktatu w sprawie pandemii.

Podczas Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w maju 2021 r. Unia wraz z Grupa Przyjaciot
(wspolsygnatariuszami komentarza prasowego) pracowata nad ustanowieniem mandatu
negocjacyjnego dotyczacego traktatu w sprawie pandemii. Nie udato si¢ tego osiagnaé ze
wzgledu na brak konsensusu. W ramach dalszych dzialan Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia
przyjelo decyzje, w ktorej zwrocito si¢ do grupy roboczej panstw cztonkowskich WHO o
rozwazenie potencjalnych korzysci ptynacych z opracowania konwencji, umowy lub innego
mig¢dzynarodowego instrumentu  WHO dotyczacego gotowo$ci 1 reagowania w razie
pandemii. Postanowiono réwniez zwotaé specjalng sesje Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia
poswiecong tej kwestii w dniach od 29 listopada do 1 grudnia 2021 r. z mys$la o rozpocze¢ciu
formalnego procesu negocjacyjnego natychmiast po jej zakonczeniu.

W okresie od lipca do listopada 2021 r. grupa robocza panstw cztonkowskich WHO odbyta
piec posiedzen, a takze kilka spotkan miedzy sesjami.

https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/op-ed---covid-19-shows-why-united-action-is-
needed-for-more-robust-international-health-architecture. Dokument ten zostat podpisany przez szefow
panstw/rzadow: Fidzi, Tajlandii, Portugalii, Wtoch, Rumunii, Zjednoczonego Krélestwa, Rwandy,
Kenii, Francji, Niemiec, Grecji, Republiki Korei, Chile, Kostaryki, Albanii, Republiki Potudniowe;j
Afryki, Trynidadu i Tobago, Niderlandoéw, Tunezji, Senegalu, Hiszpanii, Norwegii, Serbii, Indonez;ji i
Ukrainy.

3 Dz.U. L 238 26.7.2021, s. 79.

Konkluzje Rady Europejskiej (24-25 czerwca 2021) — Consilium (europa.eu)
https://global-health-summit.europa.eu/rome-declaration_en
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W trakcie

rozméw  wzrosta liczba krajow opowiadajacych si¢ za traktatem

migdzynarodowym. Na podstawie dyskusji przeprowadzonych na forum grupy roboczej
panstw cztonkowskich WHO 1 jak stwierdzono w sprawozdaniu grupy przyjetym w dniu 15
listopada®, okreslono szereg potencjalnych korzysci ptynacych z nowego instrumentu na rzecz
zwiekszenia gotowosci 1 reagowania w razie pandemii, w tym:

a)

b)

g)

h)

promowanie zaangazowania politycznego na wysokim szczeblu oraz podejscia
przewidujgcego zaangazowanie catej administracji rzadowej 1 catego
spoteczenstwa, co mogloby zwigkszy¢ migdzysektorowa spdjnos¢ i
mobilizacjg;

zapewnienie mozliwosci zwigkszenia, aktualizacji i umocnienia wiodacej i
koordynujacej roli WHO oraz jej funkcji jako organu kierujacego
migdzynarodowymi dzialaniami w dziedzinie zdrowia i koordynujacego te
dziatania;

stworzenie grupowego wsparcia dla nowego instrumentu i jego celow w
zakresie gotowosci 1 reagowania na wypadek pandemii;

zachecanie panstw bedacych stronami do wzajemnych zobowigzan na
wysokim szczeblu w zakresie gotowosci 1 reagowania w razie pandemii;

ugruntowanie wszystkich zasad zawartych w konstytucji WHO (preambuta), w
tym zasady niedyskryminacji 1 prawa do Kkorzystania z najwyzszego
osiggalnego poziomu ochrony zdrowia;

zajecie si¢ kwestig sprawiedliwego dostgpu do Srodkéw przeciwdzialania,
takich jak szczepionki, $rodki terapeutyczne i diagnostyka; nowa umowa
bytaby najwtasciwszym globalnym procesem w ktdrym mozna by rozwazyc¢ i
uzgodni¢ sposoby zapewnienia wigksze] sprawiedliwosci w przysztosci.
Mozna by to osiagnaé poprzez wprowadzenie ram prawnych dla konkretnych
srodkow 1 dlugoterminowych mechanizméw opracowywania, produkcji 1
zwigkszania skali nowych $rodkow przeciwdzialania oraz poprawy
sprawiedliwego dostepu do istniejacych $rodkoéw przeciwdzialania, w tym
poprzez zwigkszenie produkcji lokalnej 1 wzmocnienie systemow
regulacyjnych;

wymiana danych, probek, technologii i1 korzys$ci; nalezy to uwzgledni¢ w
wielostronnych ramach wymiany danych z nadzoru i monitorowania, danych
genetycznych i patogenow, oraz porozumie¢ si¢ co do sposobu dzielenia si¢
ptynacymi z tego korzySciami; obejmuje to mechanizmy utatwiajgce badania 1
szybka wymiang technologii w celu zwigkszenia regionalnej produkcji i
dystrybucji srodkow przeciwdziatania, z uwzglednieniem trwajacych dyskusji 1
negocjacji na innych forach;

ograniczenie ryzyka stwarzanego przez nowo Wwystepujace choroby
pochodzenia odzwierzecego w przysztosci oraz wzmocnienie podejscia ,,Jedno

Report of the Member States Working Group on Strengthening WHO Preparedness and Response to

Health Emergencies to the special session of the World Health Assembly (Sprawozdanie grupy

robocze] panstw czlonkowskich w_sprawie zwiekszenia gotowosSci i reagowania WHO na stany

zagrozenia zdrowia przygotowane na specjalna sesje Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia)
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zdrowie”, uwzglednienie ukierunkowanych elementow majacych konkretnie na
celu zmniejszenie ryzyka stwarzanego przez choroby odzwierzgce w
przysztosci, wzmocnienie istniejacych platform 1 nadzoru, wspieranie
partnerstw wielosektorowych (sektory zdrowia ludzi, zwierzat i $rodowiska)
oraz promowanie konkretnych srodkow przeciwdziatania zgodnie z podejsciem
,,Jedno zdrowie”; jak rowniez

1)  wzmocnienie systeméw opieki zdrowotnej 1 ich odpornosci poprzez
zwigkszenie roli podstawowej opieki zdrowotnej i pracownikow stuzby
zdrowia oraz zapewnienie powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego.

Ponadto znaczna liczba panstw cztonkowskich wyrazita rowniez poparcie dla wzmocnienia
IHR, w tym poprzez wdrozenie, zgodno$¢ i1 potencjalne ukierunkowane zmiany bez
ponownego otwierania calego instrumentu w celu negocjacji.

Na tej podstawie grupa robocza panstw cztonkowskich WHO stwierdzita w swoim
sprawozdaniu na specjalng sesje Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia, ze ,.dalsze dziatania
powinny obejmowac proces lub procesy dotyczace: (i) opracowania konwencji, umowy lub
innego migdzynarodowego instrumentu WHO dotyczacego gotowosci i reagowania w razie
pandemii oraz (ii) wzmocnienia Miedzynarodowych przepiséw zdrowotnych (2005), m.in. w
zakresie ich wdrazania, zapewniania zgodnosci, wsparcia podstawowych zdolnosci THR i
ewentualnych ukierunkowanych zmian IHR”. Proces negocjacji obejmowatby zatem zaréwno
negocjowanie prawnie wigzgcej umowy w sprawie gotowosci i reagowania w razie pandemii,
jak 1 zestaw uzupekniajacych zmian IHR.

Niniejsze zalecenie jest zatem skierowane do Rady w zwiazku ze specjalna sesja Swiatowego
Zgromadzenia Zdrowia, ktora odbyta si¢ w dniach od 29 listopada do 1 grudnia 2021 r.

. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Proponowane zalecenie jest zgodne z obowigzujacymi unijnymi ramami prawnymi
dotyczacymi powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, okreslonymi obecnie w decyzji
nr 1082/2013/UE’.

Ponadto od poczatku pandemii COVID-19 Unia wprowadzita zestaw srodkéw 1 koordynacje
w celu wsparcia panstw cztonkowskich Unii w walce z pandemia i wzmocnienia odpornosci
ich systemow opieki zdrowotnej. Proponowane zalecenie jest zgodne z nastepujacymi
srodkami podejmowanymi na szczeblu Unii i ma na celu ich uzupehlienie poprzez
ustanowienie silnych mie¢dzynarodowych ram dla transgranicznych zagrozen o potencjale
pandemicznym:

o W czerwcu 2020 r. Komisja przedstawita wspolna unijng strategi¢ dotyczaca
szczepionek!®, ktéra umozliwia wsparcie i przyspieszenie rozwoju i produkcji na
duza skale. Podejscie to zapewnilo wszystkim panstwom cztonkowskim Unii dostep
do szczepionek przeciwko COVID-19, a takze ich wywo6z do ponad sto
pigc¢dziesigciu panstw na calym §wiecie.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzj¢ nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z
5.11.2013,s. 1).

10 COM(2020) 245 final z 17.6.2020 r.
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W dniu 11 listopada 2020 r. Komisja okreslita elementy sktadowe Europejskiej Unii
Zdrowotnej, przyjmujac wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, wniosek dotyczacy rozszerzenia mandatu
Europejskiej Agencji Lekow oraz wniosek dotyczacy rozszerzenia mandatu
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob'!. Wnioski te, oparte na
doswiadczeniach wyniesionych z obecnego kryzysu, majg na celu zwigkszenie
odpornosci Unii na zagrozenia dla zdrowia oraz zapewnienie lepszej gotowosci i
reagowania w czasie obecnego i przysztego kryzysu zdrowotnego.

Przyjeta dnia 25 listopada 2020 r. strategia farmaceutyczna dla Europy'? réwniez
opiera si¢ na stabosciach ujawnionych przez pandemi¢ COVID-19 i przedstawia
odpowiednie dziatania majace na celu dostosowanie unijnego systemu
farmaceutycznego w nadchodzacych latach. Jej celem jest stworzenie ram
regulacyjnych wytrzymujacych probe czasu oraz wspieranie przemystu w
propagowaniu badan i technologii, ktore docieraja do pacjentow w celu zaspokojenia
ich potrzeb terapeutycznych przy jednoczesnym korygowaniu niedoskonato$ci
rynku.

W dniu 6 maja 2021 r. Komisja przyj¢ta unijng strategi¢ na rzecz rozwoju i
dostepnoéci $rodkéw terapeutycznych przeciwko COVID-19'3) ktéra uzupetnia
unijng strategi¢ dotyczaca szczepionek. Unijna strategia na rzecz rozwoju i
dostepnosci $rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19 obejmuje pelny cykl
zycia lekow, od badan, opracowywania i produkcji po zamowienia i dystrybucjg.
Zawiera ona jasne dziatania i cele, w tym zezwolenie na co najmniej trzy nowe
srodki terapeutyczne do konca 2021 r.

W dniu 16 wrzesnia 2021 r. Komisja uruchomila nowy europejski Urzad ds.
Gotowoséci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia!* w celu zwigkszenia
zdolnosci Europy do zapobiegania transgranicznym stanom zagrozenia zdrowia,
wykrywania ich 1 szybkiego reagowania na nie poprzez zapewnienie
opracowywania, produkcji, zamawiania i sprawiedliwej dystrybucji kluczowych
medycznych srodkow przeciwdziatania.

Ponadto proponowane zalecenie jest zgodne z nastgpujacymi celami ogdlnymi Programu UE
dla zdrowia — nowego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia na lata 2021-2027,
okreslonymi w art. 3 lit. b) i c¢) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/522":

,ochrona ludnosci w Unii przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia
oraz wzmocnienie zdolno$ci reagowania systemow opieki zdrowotnej 1 koordynacji
migedzy panstwami cztonkowskimi w celu radzenia sobie z transgranicznymi
zagrozeniami zdrowia;

COM(2020) 727 final, COM(2020) 726 final, COM(2020) 725 final, 11 listopada 2020 r.

COM(2020) 761 final z 25.11.2020.

COM(2021) 355 final/2 z 6.5.2021.

Dz.U. C 3931229.9.2021, s. 3.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021//522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie

ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021—

2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014, Dz.U. L 107 z 26.3.2021, s. 1.
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poprawa dostepnosci i przystepnosci cenowej produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych oraz produktow istotnych w konteks$cie kryzysu w Unii oraz wspieranie
innowacji w odniesieniu do takich produktow.”

W tym wzgledzie zasadnicze znaczenie ma S$cista synergia miedzy Programem UE dla
zdrowia a Instrumentem Sasiedztwa oraz Wspolpracy Miedzynarodowej i Rozwojowej'®, a
takze Unijnym Mechanizmem Ochrony Ludnoéci'”.

Spojnosé z innymi politykami Unii

Proponowane zalecenie jest rOwniez zgodne z nastepujacymi politykami i dziataniami Unii:

polityka w zakresie klimatu i $rodowiska w celu zapobiegania ryzykom
zoonotycznym i zarzadzania nimi w ramach podejscia ,,Jedno zdrowie”;

polityka rozwoju 1 wspotpracy:

Unia udziela wsparcia regionom z nig sasiadujacym w celu zwigkszenia
gotowosci 1 odporno$ci ich publicznych systemoéw opieki zdrowotnej w
przypadku transgranicznych zagrozen zdrowia;

Unia pracowata nad ustanowieniem i wspieraniem narzedzi stuzacych do
dzielenia si¢ szczepionkami z panstwami o nizszym i $rednim dochodzie, a
takze nad akceleratorem dostepu do narzedzi walki z COVID-19'® (ACT-A) i
COVAX - filarem dotyczacym szczepionek. Druzyna Europy, ktora obejmuje
Uni¢ Europejska, jej panstwa czlonkowskie 1 instytucje finansowe, pozostaje
jednym z najwigkszych darczyncow COVAX, ktoéry przekazat ponad 3 mld
EUR;

Unia wspolpracuje ze swoimi partnerami branzowymi w celu udostgpnienia
szczepionek panstwom o niskim i $rednim dochodzie w latach 2021 1 2022, a
panstwa czlonkowskie dzielg si¢ swoimi szczepionkami za posrednictwem
COVAX, ale rowniez na zasadzie dwustronne;j;

Unia oferuje pomoc humanitarng ludnosci'®  dotknigtej kryzysami
zdrowotnymi, w tym ogniskami epidemicznymi, poprzez operacje w terenie
oraz krajom potrzebujagcym pomocy w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnosci, dostarczajac srodki medyczne osobom przebywajacym na trudno
dostgpnych obszarach. Unia wspiera roOwniez partnerow, angazujac si¢ w takie
kwestie jak strategie szczepien, zamowienia i dystrybucja dostaw;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/947 zdnia 9 czerwca 2021r.
ustanawiajace Instrument Sgsiedztwa oraz Wspoipracy Miedzynarodowej i Rozwojowej — Globalny
Wymiar Europy, zmieniajgce i uchylajace decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 466/2014/UE
oraz uchylajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1601 i rozporzadzenie
Rady (WE, Euratom) nr 480/2009, Dz.U. L 209 z 14.6.2021, s. 1.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci, Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 924.
https://www.who.int/initiatives/act-accelerator

Konsensus europejski w sprawie pomocy humanitarnej (2008/C 25/01) oraz rozporzadzenie Rady (WE)
nr 1257/96 dotyczace pomocy humanitarnej, Dz.U. L 163 2 2.7.1996, s. 1.
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— Komisja Europejska we wspodlpracy z kilkoma panstwami cztonkowskimi
prowadzi wraz z partnerami afrykanskimi inicjatywe¢ majaca na celu
zwickszenie produkcji 1 dostgpu do szczepionek, lekow 1 technologii

medycznych w Afryce?.
2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Proceduralng podstawag prawng proponowanej decyzji jest art. 218 ust. 3 1 4 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

Art. 218 ust. 3 TFUE stanowi, ze Komisja przedstawia zalecenia Radzie, ktora przyjmuje
decyzje upowazniajaca do podjecia rokowan i mianujacg negocjatora Unii. Zgodnie z art. 218
ust. 4 TFUE Rada moze kierowa¢ wytyczne do negocjatora oraz wyznaczy¢ specjalny
komitet, w konsultacji z ktorym nalezy prowadzi¢ rokowania.

Materialna podstawa prawna zostanie rozpatrzona na pdzniejszym etapie po udost¢pnieniu
dalszych informacji na temat: (i) zakresu i tre$ci mig¢dzynarodowej umowy w sprawie
gotowosci 1 reagowania w razie pandemii oraz (ii) zakresu i tresci uzupetniajacych zmian
IHR.

. Pomocniczo$é¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Mimo iz doktadny zakres przewidywanej umowy miedzynarodowej nie jest jeszcze znany,
ma ona na celu przeciwdziatanie powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia o
potencjale pandemicznym. Bedzie ona zatem wplywaé na wykonywanie kompetencji Unii
oraz na prawodawstwo Unii w takich dziedzinach jak zdrowie, sSrodowisko, handel, swobodny
przeptyw, ochrona danych, rynek wewnetrzny 1 wspotpraca na rzecz rozwoju, z ktorych
wszystkie moga sta¢ si¢ istotne w ramach planowanej umowy.

Chociaz nie podjeto jeszcze decyzji w sprawie przepisow IHR, ktore moglyby zostaé
zmienione, prawdopodobne jest, ze takie zmiany miatyby wpltyw na ramy prawne UE
dotyczace transgranicznych zagrozen zdrowia okreslone w decyzji nr 1082/2013.

W Swietle powyzszego 1 ze wzgledu na prawdopodobne skutki dla prawodawstwa Unii
obowigzujacego w roznych obszarach dziatania Unii zasadnicze znaczenie ma zapewnienie
uczestnictwa Unii w przysztych negocjacjach 1 wynikajacej z nich umowie migdzynarodowe;.

. Proporcjonalnosé¢

Wzmocnienie systemOw opieki zdrowotnej oraz miedzynarodowej gotowos$ci na przyszie
pandemie i reagowania na nie jest jednym z gldéwnych priorytetow UE 1 lezy zdecydowanie w
interesie Unii.

Konieczna jest decyzja Rady upowazniajaca Uni¢ do podjecia rokowan dotyczacych
mi¢dzynarodowej umowy w sprawie gotowosci 1 reagowania w razie pandemii, a takze
uzupeltniajacych zmian IHR, jezeli tak zadecydowano.

20 Komunikat prasowy z 21 maja 2021 r., ,,Inicjatywa Druzyna Europy o wartosci 1 mld euro w Afryce

(europa.eu)”.

PL


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

PL

Proponowane zalecenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia zatozonych
celéw, zgodnie z art. 5 ust. 4 Traktatu o Unii Europejskie;.

. Wybér instrumentu

Wybdr instrumentu okre$lono w art. 218 ust. 3 14 TFUE.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa

Nie dotyczy

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Nie dotyczy

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Nie dotyczy

. Ocena skutkow

Nie dotyczy

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Nie dotyczy

. Prawa podstawowe

Zgodnie z art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej przy okreslaniu 1 realizowaniu
wszystkich polityk i1 dziatan Unii zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

Proponowane zalecenie ma na celu upowaznienie do podjgcia rokowan w celu wzmocnienia
systemoéw opieki zdrowotnej oraz mig¢dzynarodowej gotowos$ci i reagowania na przyszie
pandemie. Miatoby to pozytywny wptyw na prawo do wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego zapisane w art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskie;j.

4. WPLYW NA BUDZET

Uznaje sig, ze podjecie rokowan dotyczacych miedzynarodowej umowy w sprawie gotowosci
1 reagowania w razie pandemii oraz ewentualne uzupetiajace zmiany IHR nie majg wptywu
na budzet.
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S. ELEMENTY FAKULTATYWNE

. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Oczekuje si¢, ze prace przygotowawcze i rokowania rozpoczng si¢ wkrotce po sesji specjalnej
Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w dniach od 29 listopada do 1 grudnia 2021 r. Mozna
przewidzie¢ faze wstepna.

. Szczegolowe objasnienia poszczegolnych przepisow zalecenia

Komisja zaleca, aby:

. Rada upowaznita Komisj¢ do podjecia 1 przeprowadzenia rokowan dotyczacych
zawarcia nowej mi¢dzynarodowej umowy w sprawie gotowosci 1 reagowania w razie
pandemii, a takze uzupetniajacych zmian IHR, jezeli tak zadecydowano;

o Komisj¢ mianowano negocjatorem Unii;

J Komisja prowadzila rokowania w konsultacji ze specjalnym komitetem, jezeli
zostanie on wyznaczony przez Rade zgodnie z art. 218 ust. 4 TFUE;

. Rada przyjeta wytyczne negocjacyjne zataczone do niniejszego zalecenia.
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Zalecenie
DECYZJA RADY

upowazniajaca do podjecia rokowan w imieniu Unii Europejskiej w celu zawarcia
mi¢dzynarodowej umowy w sprawie gotowosci i reagowania w razie pandemii, a takze
rokowan dotyczacych uzupelniajacych zmian Miedzynarodowych przepiséow
zdrowotnych (2005)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 218 ust.
3i4,

uwzgledniajac zalecenie Komisji Europejskie;,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Decyzja WHA74(16) z dnia 31 maja 2021 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)
zwolata sesje specjalng Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w dniach od 29 listopada
do 1 grudnia 2021 r. w celu rozwazenia korzysci ptynacych z opracowania konwencji,
umowy lub innego migdzynarodowego instrumentu WHO dotyczacego gotowosci i
reagowania w razie pandemii z mysla o ustanowieniu mi¢dzyrzadowego procesu
opracowywania 1 negocjowania takiej konwencji, umowy lub innego
miedzynarodowego instrumentu dotyczacego gotowosci 1 reagowania w razie
pandemii.

(2) Unia powinna uczestniczy¢ w rokowaniach w sprawie takiej konwencji, umowy lub
innego instrumentu mi¢dzynarodowego, jak rowniez w sprawie uzupetniajacych zmian
Miedzynarodowych przepisow zdrowotnych (2005) (IHR).

3) Rokowania bgda prowadzone w ramach WHO,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Niniejszym upowaznia si¢ Komisje do prowadzenia w imieniu Unii rokowan dotyczacych
mie¢dzynarodowej umowy w sprawie gotowosci i reagowania w razie pandemii, a takze
uzupetniajacych zmian do IHR w ramach decyzji podjetych podczas sesji specjalnej
Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w dniach od 29 listopada do 1 grudnia 2021 .

Artykut 2

Wytyczne negocjacyjne przedstawiono w zatgczniku.
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Artykut 3

Rokowania prowadzone sa w konsultacji z [nazwa komitetu specjalnego do uzupetnienia
przez Rade].

Artykut 4
Niniejsza decyzja skierowana jest do Komisji.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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