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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL REKOMMENDATIONEN
. Motiv och syfte med rekommendationen

Multilateralt samarbete dr avgorande for att bekdmpa pandemier som per definition inte
stoppas av nagra grianser och kraver gemensamma insatser. Covid-19-pandemin har emellertid
satt ljuset pa bestdende svagheter i det internationella hilso- och sjukvardssystemet och i det
globala samarbetet.

Fore covid-19-pandemin hade redan Oversynerna och utvirderingarna efter sars (svér akut
respiratorisk sjukdom, SARS-CoV), den nya influensan A(HINI) och ebolautbrottet i
Vistafrika riktat uppmirksamheten pa brister i den globala beredskaps- och insatskapaciteten
1 samband med utbrott och resulterat i ett stort antal specifika rekommendationer for hur dessa
brister ska dtgirdas. I viss mén har dessa rekommendationer lett till viktiga forbattringar, till
exempel oversynen 2005 av det internationella hilsoreglementet (IHR) och inréttandet 2016
efter ebolautbrottet av Vérldshilsoorganisationens (WHOQO) program for hilsonddligen och
dess oberoende radgivande tillsynskommitté (IOAC).

Mot bakgrund av de enorma utmaningarna i samband med covid-19-pandemin star det
emellertid klart att det finns ett behov av att vi pd global niva behdver vara béttre férberedda
for att forutse, forebygga, uppticka, bedoma och effektivt bemdta pandemier. WHO spelar
som ledande och samordnande myndighet och pa grundval av sitt mandat en central roll vid
hanteringen av globala hilsoutmaningar, daribland beredskap for, forebyggande och upptéckt
av samt insatser vid utbrott.

Under de senaste minaderna har flera oberoende 6versynskommittéer och dversynspaneler!
understrukit att det s& snart som mdjligt behover inforas ett starkare internationellt system for
att mota pandemier och for att stirka WHO:s oberoende, befogenheter och finansiering. Det
finns nu ett unikt tillfdlle att stirka den globala hélsosékerheten pd basis av erfarenheterna
fran covid-19-pandemin.

Sedan covid-19-pandemin brét ut har Europeiska unionen aktivt bidragit till de globala
insatserna mot pandemin. Unionen har varit en drivkraft nidr det géller att stodja WHO:s
ledande roll och paskynda WHO:s reformprocess. Unionens roll i stirkandet av WHO har
behandlats i flera dokument, bland annat i radets slutsatser’ frin november 2020 och i ett
uttalande® frén Europeiska radets medlemmar fran februari 2021.

Unionen och dess medlemsstater var darfor for andra aret i rad de drivande krafterna bakom
en resolution vid Virldshélsoforsamlingens sjuttiofjirde mdte 1 maj 2021 om att stirka
WHO:s beredskap och insatser vid hélsokriser. Detta ledde till att WHO-medlemsstaternas
arbetsgrupp for stirkande av  WHO:s beredskap och insatser (WHO-medlemsstaternas
arbetsgrupp) inrittades for att diskutera resultat och rekommendationer fran de oberoende
oversynskommittéerna ~ och  Oversynspanelerna  och  for  att  rapportera  vid
Virldshélsoforsamlingens méte 1 maj 2022.

Framfor allt den oberoende panelen for beredskap och insatser mot pandemier, 6versynskommittén for
det internationella hélsoreglementets funktion (2005) under hanteringen av covid-19 och den oberoende
radgivande tillsynskommittén for WHO-programmet for hilsonodléagen.

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

3 Uttalande fran Europeiska radets medlemmar, 25-26 februari 2021 — Consilium (europa.cu).
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Infor Virldshélsoférsamlingens sjuttiofjdirde mote forsokte unionen och en bred grupp av
stodjande linder frdn alla WHO-regioner ocksa fa igdng en process for att fa till stand ett
internationellt fordrag om beredskap och insatser vid pandemier. I mars 2021 offentliggjorde
25 stats- och regeringschefer fran hela virlden tillsammans med Europeiska radets ordforande
Charles Michel och WHO:s generaldirektdr Tedros Adhanom Ghebreyesus en debattartikel
med ett upprop for ett internationellt fordrag om pandemier med utgangspunkt i
erfarenheterna frin covid-19-pandemin®.

Den 20 maj 2021 antog rddet den standpunkt som skulle intas pa unionens végnar vid
Virldshilsoférsamlingens sjuttiofjirde mote®. 1 detta beslut faststills klart och tydligt att
unionen stoder inrédttandet av en process inom WHO {6r en ny ramkonvention om beredskap
och insatser vid pandemier. I beslutet anges ocksad att unionen maste fa delta i
forhandlingsprocessen eftersom unionen kan komma att ansluta sig till ett sadant fordrag.
Unionens atagande att arbeta for ett internationellt fordrag om pandemier inom ramen for
WHO aterspeglas ocksa i uttalandet fran Europeiska radets medlemmar fran februari 2021
och Europeiska radets slutsatser fran juni 2021°.

Den 21 maj 2021 var Europeiska kommissionen och Italien, i egenskap av ordforandeland for
G20, vérdar for det globala hilsotoppmotet, dédr ledarna for G20 och andra stater, i nidrvaro av
ledare for internationella och regionala organisationer, antog Romforklaringen’. Principerna i
forklaringen ger allmin végledning for forebyggande av och forberedelse for framtida
pandemier och ar sérskilt viktiga infor diskussionerna om ett internationellt fordrag om
pandemier.

Vid Virldshélsoférsamlingens mdéte i maj 2021 samarbetade unionen med vingruppen
(medundertecknarna av debattartikeln) for att faststélla ett forhandlingsmandat for ett
internationellt fordrag om pandemier. Inget mandat faststélldes eftersom samforstand inte
kunde nds. For att komma framét antog Virldshdlsoforsamlingens mote ett beslut dir WHO-
medlemsstaternas arbetsgrupp uppmanades att diskutera de potentiella fordelarna med att
utarbeta en konvention, ett avtal eller ett annat internationellt instrument inom ramen for
WHO om beredskap och insatser vid pandemier. Det bestimdes ocksa att
Virldshélsoforsamlingen skulle sammankalla ett specialméte den 29 november—1 december
2021 som skulle dgnas at denna frdga och som skulle utgora startskottet for den formella
forhandlingsprocessen som skulle inledas direkt efterat.

WHO-medlemsstaternas arbetsgrupp anordnade fem moten mellan juli och november 2021
samt flera extramoten daremellan.

Under diskussionerna dkade antalet lander som stodde ett internationellt fordrag. P4 grundval
av diskussionerna i WHO-medlemsstaternas arbetsgrupp och arbetsgruppens rapport som

https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/op-ed---covid-19-shows-why-united-action-is-
needed-for-more-robust-international-health-architecture. Artikeln undertecknades av stats- och
regeringscheferna fran Albanien, Chile, Costa Rica, Fiji, Frankrike, Forenade kungariket, Grekland,
Indonesien, Italien, Kenya, Nederlinderna, Norge, Portugal, Ruménien, Rwanda, Senegal, Serbien,
Spanien, Sydafrika, Sydkorea, Thailand, Trinidad och Tobago, Tunisien, Tyskland och Ukraina.

3 EUT L 238, 6.7.2021, s. 79.

Europeiska radets slutsatser 24-25.6.2021 — Consilium (europa.eu).
https://global-health-summit.europa.eu/rome-declaration_en.
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antogs den 15 november® faststilldes foljande potentiella fordelar med ett nytt instrument for
att stidrka beredskapen och insatserna vid pandemier:

(a) Framja politiska ataganden pa hog niva och arbetssétt som omfattar bade hela
samhillet och alla myndigheter, ndgot som kunde stirka sektors overgripande
samstdmmighet och rorlighet.

(b) Innebdra en mojlighet att forbéttra, uppdatera och stirka WHO:s ledande och
samordnande roll och dess funktion att agera som den ledande och
samordnande myndigheten for internationellt hélsoarbete.

(c) Skapa stdd pd hemmaplan for det nya instrumentet och dess mal for beredskap
och insatser vid pandemier.

(d) Bygga upp fordragsparternas fortroende for dmsesidiga dtaganden pa hog niva
nér det giller beredskap och insatser vid pandemier.

(e) Forankra alla principer i WHO:s stadga (ingressen), inbegripet principen om
icke-diskriminering och rétten att atnjuta basta mojliga hilsa.

(f) Se till att alla fir lika tillgdng till motétgérder, som vaccin, behandlingar och
diagnos. Ett nytt avtal skulle vara den ldmpligaste fragan att diskutera pa global
nivd och man bor komma Overens om hur jamlikheten kan forbéttras 1
framtiden. Ett forslag kunde vara att inféra en ram for konkreta atgérder och
langsiktiga mekanismer for att utveckla, tillverka och skala upp nya
motétgirder samt forbittra lika tillgdng till befintliga motatgérder, inbegripet
genom att 6ka den lokala produktionen och stérka regelverk.

(g) Dela uppgifter, teknik for urval och fordelar. Detta bor ingd i en multilateral
ram for att dela kontroll- och 6vervakningsuppgifter, genetiska uppgifter och
dela patogener, med ett avtal om hur de fordelar som nds bor delas. Hit hor
mekanismer for att underlétta forskning och snabb delning av teknik for att
paskynda regional produktion och distribution av motétgarder, och kunskap om
pagéende diskussioner och forhandlingar inom andra forum.

(h) Minska riskerna fran nya sjukdomar av zoonotiskt ursprung i framtiden och
forbdttra One Health-modellen, bland annat genom riktade element som
sarskilt fokuserar pé att minska riskerna frdn zoonotiska sjukdomar i framtiden,
stirka  befintliga plattformer och befintlig Overvakning, frimja
sektorsovergripande partnerskap (sektorerna for folk-, djur- och miljohélsa)
och frimja sdrskilda motatgérder i linje med One Health-modellen.

(1)  Stdrka hélso- och sjukvardssystemen och deras resiliens, genom att stirka den
priméra hilso- och sjukvarden och vardpersonalen samt uppna lika tillgang till
hilso- och sjukvard.

Dessutom har flera medlemsstater uttryckt sitt stod for att stirka [HR, bland annat genom att
genomfora och folja hédlsoreglementet och genom eventuella riktade dndringar, utan att pa nytt
Oppna hela instrumentet for forhandlingar.

WHO-medlemsstaternas ~ arbetsgrupp  faststdllde  darfor 1 sin rapport  till
Virldshélsoforsamlingens specialmdte att viagen framat bor besta av en eller flera processer 1)
for att utarbeta en konvention, ett avtal eller ett annat internationell instrument inom ramen for

Report of the Member States Working Group on Strengthening WHQO Preparedness and Response to
Health Emergencies to the special session of the World Health Assembly.
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WHO om beredskap och insatser vid pandemier och ii) for att stirka IHR (2005), bland annat
genom att genomfora och folja IHR:s kédrnkapacitet och infora eventuella riktade dndringar av
I[HR. Forhandlingsprocessen skulle sdlunda omfatta bade forhandlingar om ett rattsligt

bindande avtal om beredskap och insatser vid pandemier och kompletterande dndringar av
[HR.

Denna rekommendation riktar sig dérfor till rddet i samband med Vérldshilsoférsamlingens
specialmote den 29 november—1 december 2021.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Den foreslagna rekommendationen &r i linje med unionens befintliga réttsliga ram om

allvarliga griansoverskridande hot mot ménniskors hélsa enligt rédets beslut nr
1082/2013/EU°.

Dessutom har unionen alltsedan covid-19-pandemins borjan vidtagit och samordnat en rad
atgdrder for att ge stod &t unionens medlemsstater att hantera pandemin och stirka hélso- och
sjukvardssystemens resiliens. Den foreslagna rekommendationen &r i linje med foljande
atgirder som vidtagits pa unionsnivd och syftar till att komplettera dem genom att inféra en
stark internationell ram for grénsoverskridande hot som kan utvecklas till pandemier:

o I juni 2020 lade kommissionen fram en gemensam EU-strategi for vacciner mot
covid-19'° som gor det mojligt att stddja och paskynda utveckling och tillverkning i
stor skala. Denna modell har sékerstillt tillgdng till covid-19-vaccin for EU:s alla
medlemsstater samt export till mer dn 150 ldnder i hela varlden.

. Den 11 november 2020 lade kommissionen grunden till en europeisk hilsounion
genom att anta ett forslag till forordning om allvarliga gransdverskridande hot mot
minniskors hilsa samt forslag om att forlinga mandatet for Europeiska
likemedelsmyndigheten och Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar!!. Med utgingspunkt i erfarenheterna frin den pigdende krisen syftar
dessa forslag till att stdrka unionens resiliens mot hilsohot och till att sdkerstélla
okad beredskap och dkade insatser vid pagaende och framtida hélsokriser.

. Likemedelsstrategin for Europa'?, som antogs den 25 november 2020, bygger ocksa
pa de svagheter som konstaterats under covid-19-pandemin och i den presenteras
lampliga atgdrder for att anpassa EU:s ldkemedelssystem i framtiden. Strategin syftar
till att skapa ett framtidssdkert regelverk och stddja branschen genom att frimja
forskning och teknik som néar fram till patienterna i syfte att uppfylla deras behov av
behandling samtidigt som bristerna pa marknaden atgérdas.

o Den 6 maj 2021 antog kommissionen en unionsstrategi for utveckling av och tillgang
till covid-19-behandlingar'® som kompletterar EU:s vaccinstrategi. Unionens strategi
for utveckling av och tillgéng till covid-19-behandlingar innefattar 1ikemedlens hela
livscykel fran forskning, utveckling och tillverkning till upphandling och

o Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
griansoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphédvande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L
293,5.11.2013, s. 1).

10 COM(2020) 245 final, 17.6.2020.

I COM(2020) 727 final, COM(2020) 726 final och COM(2020) 725 final, 11.11.2020.
12 COM(2020) 761 final, 25.11.2020.

13 COM(2021) 355 final/2, 6.5.2021.

SV



SV

distribution. Den innehaller klara atgirder och mal, bland annat godkdnnandet av
minst tre nya behandlingar fore slutet av 2021.

J Den 16 september 2021 inrdttade kommissionen den nya europeiska myndigheten for
beredskap och insatser vid hilsokriser'® for att stirka EU:s méojligheter att forebygga,
upptidcka och vidta snabba atgirder mot grinsoverskridande hot mot folkhilsan
genom att sdkerstélla utveckling, tillverkning, upphandling och rittvis fordelning av
viktiga medicinska motétgérder.

Dessutom dr den foreslagna rekommendationen i1 linje med f6ljande allmidnna mal i
programmet EU for hilsa, det nya programmet for unionens atgarder pa hilsoomradet for
perioden 2021-2027, som faststélldes i artikel 3 b och ¢ i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/52215:

. ”Skydda ménniskor i unionen mot allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors
hilsa, stdrka hilso- och sjukvardssystemens forméga att reagera pa dessa hot och
forbattra samordningen mellan medlemsstaterna nir det géller att hantera allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hilsa.”

J “Forbittra tillgdngen pd och atkomsten till ekonomiskt dverkomliga ldkemedel och
medicintekniska produkter och krisnddviandiga produkter i unionen samt stddja
innovation nir det giller sddana produkter.”

I detta sammanhang dr det avgorande med néra synergier mellan programmet EU {6r hilsa,
instrumentet for grannskapet, utvecklingssamarbete och internationellt samarbete!® samt

unionens civilskyddsmekanism!'”.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Den foreslagna rekommendationen &r ocksa i linje med foljande politikomraden och insatser
inom unionen:

J Klimat- och miljopolitiken, for forebyggande och hantering av zoonotiska risker som
en del av One Health-modellen.

o Utvecklings- och samarbetspolitiken:

—  Unionen ger stod till angrdnsande regioner sé att de kan stérka beredskapen och
resiliensen inom sina offentliga hilso- och sjukvardssystem vid
gransoverskridande hélsohot.

— Unionen har arbetat med att faststdlla och stddja verktyg for att dela vaccin
med ladg- och medelinkomstldnder genom initiativet for snabbare tillgdng till
verktyg mot covid-19 (ACT-acceleratorn)'® och Covax, initiativets
vaccinpelare. Team FEuropa, som omfattar Europeiska unionen, EU:s

14 EUT C 393 1,29.9.2021, s. 3.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrdttande av ett
program for unionens atgarder pa hilsoomradet (programmet EU for hélsa) for perioden 2021-2027 och
om upphévande av forordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/947 av den 9 juni 2021 om inrdttande av
instrumentet for grannskapet, utvecklingssamarbete och internationellt samarbete — Europa i vérlden —
om andring och upphidvande av beslut nr 466/2014/EU och om upphdvande av forordning (EU)
2017/1601 och radets forordning (EG, Euratom) nr 480/2009 (EUT L 209, 14.6.2021, s. 1).
Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU av den 17 december 2013 om en
civilskyddsmekanism for unionen (EUT L 347, 20.12.2013, s. 924).
https://www.who.int/initiatives/act-accelerator.
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medlemsstater och finansinstitut, &r en av de storsta givarna till Covax med 3
miljarder euro.

— Unionen samarbetar med sina industriella partner for att gdéra vacciner
tillgéngliga for lag- och medelinkomstldnder under 2021 och 2022, och
medlemsstaterna delar sina vaccin via Covax, men ocksa bilateralt.

—  Unionen erbjuder humanitirt bistdnd'® till befolkningar som drabbats av
hidlsokriser, inbegripet sjukdomsutbrott, genom faltinsatser, och till ldnder 1
behov av bistdnd inom ramen for unionens civilskyddsmekanism genom att
leverera medicinska fornddenheter till méinniskor 1 svartillgdngliga omraden.
Unionen stoder ocksd partner genom att bidra till vaccinationsstrategier samt
upphandling och distribution av fornddenheter.

—  Europeiska kommissionen och flera medlemsstater samarbetar med afrikanska
partner for att utveckla tillverkningen av och tillgangen till vacciner, likemedel
och medicinsk teknik i Afrika®’.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Riittslig grund

Den forfarandemassigt rittsliga grunden for det foreslagna beslutet ér artikel 218.3 och 218.4
1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).

I artikel 218.3 1 EUF-fordraget fOreskrivs att kommissionen ska ldgga fram
rekommendationer for radet som ska anta ett beslut om bemyndigande att inleda
forhandlingar och utse unionens forhandlare. Enligt artikel 218.4 1 samma fordrag far radet ge
forhandlaren direktiv och utse en sarskild kommitté, med vilken samrad ska ske under
forhandlingarna.

Den materiella réttsliga grunden kommer att diskuteras 1 ett senare skede nir mer information
finns tillgénglig 1) om rackvidden av och innehallet i det internationella avtalet om beredskap
och insatser vid pandemier och ii) om rickvidden av och innehallet i de kompletterande
andringarna av IHR.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Aven om den exakta rickvidden for det planerade internationella avtalet #nnu inte 4r kiind ir
avsikten att avtalet ska handla om allvarliga gransdverskridande hélsohot som kan utvecklas
till pandemier. Avtalet kommer dérfor att paverka utdvandet av unionens befogenheter och
unionens lagstiftning pd omraden som hélsa, miljo, handel, fri rorlighet, dataskydd, inre
marknad och utvecklingssamarbete, och alla dessa omraden kan komma att bli viktiga i det
planerade avtalet.

Aven om inget beslut dnnu har fattats om de bestimmelser i IHR som kan #ndras #r det
sannolikt att &ndringarna kommer att péverka EU:s rittsliga ram om grénsoverskridande
hélsohot som faststélls 1 beslut nr 1082/2013/EU.

19 Det europeiska samforstandet om humanitért bistand (EUT C 25, 30.1.2008, s. 1) och radets forordning
(EG) nr 1257/96 om humanitért bistdnd (EGT L 163, 2.7.1996, s. 1).
Pressmeddelande av den 21 maj 2021, Team Europa-initiativ pa 1 miljard euro i Afrika (europa.eu).
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Mot bakgrund av ovanstdende och det faktum att avtalet kommer att paverka befintlig
unionslagstiftning pa olika atgdrdsomraden ar det viktigt att sdkerstdlla att unionen kan delta i
de framtida forhandlingarna och det internationella avtal som blir f6ljden av dem.

. Proportionalitetsprincipen

Att stérka hidlso- och sjukvérdssystemen och beredskapen — och insatserna — pé internationell
niva att mota framtida pandemier dr hogsta prioritet for EU och klart och tydligt i unionens
intresse.

Ett rddsbeslut behovs for att bemyndiga unionen att inleda férhandlingar om ett internationellt
avtal om beredskap och insatser vid pandemier och, om sa beslutas, kompletterande &dndringar
av IHR.

Den foreslagna rekommendationen gar inte utdver vad som &r nddvéandigt for att uppna de
efterstrivade mélen, i enlighet med artikel 5.4 i fordraget om Europeiska unionen.

. Val av instrument

Valet av instrument regleras i artikel 218.3 och 218.4 i EUF-fordraget.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av fndamaélsenligheten med befintlig
lagstiftning

Ej tillampligt

. Samrid med berdérda parter

Ej tillampligt

. Insamling och anvéindning av sakkunnigutlatanden

Ej tillampligt

. Konsekvensbedomning

Ej tillampligt

. Lagstiftningens Andamaélsenlighet och forenkling

Ej tillampligt

. Grundliggande rittigheter

Enligt artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de grundlidggande réttigheterna ska en hog
niva av skydd for ménniskors hilsa sdkerstillas vid utformning och genomférande av all
unionspolitik och alla unionsétgérder.

Genom den foreslagna rekommendationen begirs bemyndigande att inleda forhandlingar 1
syfte att stirka hélso- och sjukvardssystemen och beredskapen och insatserna pa internationell
niva att méta framtida pandemier. Detta skulle ha en positiv inverkan pa rétten till en hog niva
av skydd for minniskors hélsa, enligt artikel 35 i1 Europeiska unionens stadga om de
grundldggande réttigheterna.
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4. BUDGETKONSEKVENSER

Att inleda forhandlingar om ett internationellt avtal om beredskap och insatser vid pandemier
och eventuella kompletterande dndringar av IHR bedoms inte ha nagra budgetkonsekvenser.

5. OVRIGA INSLAG
. Genomforandeplaner samt atgirder for overvakning, utvidrdering och
rapportering

Det forberedande arbetet och forhandlingarna  forviantas inledas strax  efter
Virldshélsoforsamlingens specialméte 29 november—1 december 2021. En preliminér fas kan
planeras.

. Ingiende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i rekommendationen
Kommissionen rekommenderar foljande:

. Rédet bemyndigar kommissionen att inleda och fora férhandlingar om slutandet av

ett nytt internationellt avtal om beredskap och insatser vid pandemier och, om sé
beslutas, om kompletterande @ndringar av IHR.

° Kommissionen utses till unionens forhandlare.

J Kommissionen for forhandlingarna i samrdd med den sérskilda kommitté som utsetts
av radet 1 enlighet med artikel 218.4 1 EUF-fordraget.

. Rédet godkanner forhandlingsdirektiven i bilagan till denna rekommendation.
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Rekommendation till
RADETS BESLUT

om bemyndigande att inleda forhandlingar pa Europeiska unionens vignar om
ingiende av ett internationellt avtal om beredskap och insatser vid pandemier och
forhandlingar om kompletterande dndringar av det internationella hilsoreglementet
(2005)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sérskilt artikel 218. 3 och
218.4,

med beaktande av Europeiska kommissionens rekommendation, och
av foljande skal:

(1)  Virldshélsoforsamlingens  specialméte den 29 november—1 december 2021
sammankallades genom Vérldshdlsoorganisationen WHO:s beslut WHA74(16) av den
31 maj 2021 for att diskutera fordelarna med att utarbeta en konvention, ett avtal eller
ett annat internationell instrument inom ramen for WHO om beredskap och insatser
vid pandemier, i syfte att inleda en mellanstatlig process for att utarbeta och férhandla
fram en konvention, ett avtal eller ett annat internationellt instrument om beredskap
och insatser vid pandemier.

(2) Unionen bor delta 1 férhandlingarna om en sddan konvention, ett sddant avtal eller ett
sadant annat internationellt instrument samt om kompletterande &ndringar av det
internationella hélsoreglementet (2005) (IHR).

3) Forhandlingarna kommer att 4ga rum inom ramen for WHO.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kommissionen bemyndigas hidrmed att, pd unionens vignar, forhandla om ett internationellt
avtal om beredskap och insatser vid pandemier samt kompletterande &ndringar av det
internationella hélsoreglementet (IHR) inom ramen f{6r de beslut som tas vid
Virldshilsoforsamlingens specialméte den 29 november—1 december 2021.

Artikel 2

Forhandlingsdirektiven anges 1 bilagan.

Artikel 3

Forhandlingarna ska foras 1 samrad med [rddet for in namnet pd den sdrskilda kommittén].
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Detta beslut riktar sig till kommissionen.

Utférdat 1 Bryssel den

Artikel 4

Pa rddets vignar
Ordférande

10
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