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MOTIVERING

1. FRAGA SOM BEHANDLAS | FORSLAGET

Detta forslag avser faststallande av den standpunkt som ska intas pa unionens végnar vid
Varldshalsoférsamlingens sjuttiofjarde mote i samband med det planerade antagandet av ett
beslut om formerna och processen for att upprétta ett internationellt férdrag om kampen mot
pandemier.

2. BAKGRUND TILL FORSLAGET
2.1. Varldshalsoorganisationen

Vérldshalsoorganisationen (WHO) inrattades som ett specialiserat FN-organ pa halsoomradet
i enlighet med artikel 57 i Foérenta nationernas stadga. WHO:s stadga’ tradde i kraft den 7
april 1948 och anger som organisationens Gvergripande mal att alla manniskor ska uppna en
sa god halsa som mojligt.

Europeiska unionen har status som informell observatoér i WHO. Denna status har faststéllts
genom skriftvaxling som offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning den 4
januari 20012 1 skriftviaxlingen ingick ett "Memorandum om ramar och former for samarbete
mellan Virldshilsoorganisationen och Europeiska gemenskapernas kommission”. Alla EU-
medlemsstater & medlemmar i WHO.

2.2. Varldshalsoférsamlingen

Varldshalsoférsamlingen & WHO:s hdgsta beslutande organ. Vérldshalsoférsamlingens
huvuduppgifter &r att faststalla WHO:s politiska riktlinjer, utse generaldirektéren, dvervaka
efterlevnaden av de finansiella riktlinjerna och se Over och godkanna den féreslagna
programbudgeten.

Varldshalsoférsamlingen halls arligen i Genéve, Schweiz. Forsamlingens sjuttiofjarde mote
kommer att &ga rum virtuellt mellan den 24 maj och den 1 juni 2021.

Enligt artikel 59 i WHO:s stadga har varje medlem en rost i Vérldshalsoférsamlingen. Beslut
fattas med en majoritet av de ledamoter som &r ndrvarande och rostar, med undantag for ett
fatal situationer som beskrivs i artikel 60 i stadgan, dar tva tredjedels majoritet kravs. |
praktiken ska alla anstrangningar goras for att na en enhallig 6verenskommelse. Europeiska
unionen har ingen rostratt.

Enligt artikel 19 i WHO:s stadga har Vérldshdlsoforsamlingen befogenhet att anta
konventioner eller avtal i alla fragor som omfattas av organisationens behdrighet.

2.3. Den planerade akten fran Varldshalsoférsamlingens sjuttiofjarde maéte

Vid sitt sjuttiofjarde mote i maj 2021 forvantas Varldshalsoférsamlingen anta ett
procedurbeslut om formerna och processen for att uppréatta ett internationellt fordrag om
kampen mot pandemier. Syftet med beslutet &r narmare bestdmt att inrétta ett mellanstatligt
mote for att utarbeta och forhandla fram en WHO-ramkonvention om beredskap och insatser
vid pandemier som ska behandlas av Vérldshélsoférsamlingen enligt artikel 19 i WHO:s
stadga.

! BASIC DOCUMENTS (who.int)
2 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/eu_world/docs/exchange_of letters 2001.pdf
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3. DEN STANDPUNKT SOM SKA INTAS PA UNIONENS VAGNAR

EU och dess medlemsstater leder internationella insatser for att starka den globala
halsosékerheten och Varldshélsoorganisationen, sarskilt nar det galler beredskap och insatser
vid halsokriser, pd grundval av bland annat radets slutsatser® fran november 2020 om EU:s
roll ndr det galler att starka WHO.

Forslaget om att inga ett internationellt férdrag om pandemier diskuteras for narvarande inom
ramen for pagaende internationella insatser for att starka den globala halsosékerheten mot
bakgrund av de lardomar som dragits av pandemin. Det Gvergripande syftet med ett sadant
fordrag bor vara att sakerstalla ett politiskt och réattsligt atagande for en forbattrad global
halso- och sjukvardsstruktur.

Att delta i utarbetandet av ett sadant fordrag skulle vara i linje med artikel 21.1 i EU-
fordraget, som fastslar att: “Unionen ska strdva efter att utveckla forbindelser och bygga
partnerskap med tredjelander och internationella organisationer, regionala eller globala, som
delar de principer som avses i forsta stycket. Den ska framja multilaterala IGsningar pa
gemensamma problem, sirskilt inom ramen for Forenta nationerna.” Europeiska radet®
upprepade i februari 2021 sitt atagande att framja global halsosakerhet, bland annat genom att
starka Varldshélsoorganisationen och arbeta for ett internationellt férdrag om pandemier inom
dess ram.

Aven om dess exakta tillampningsomrade annu inte har faststallts, & det planerade
internationella fordraget avsett att hantera allvarliga gransdverskridande hot mot méanniskors
hélsa. Ett sadant mal kommer sannolikt att berdra politikomraden baserade pa avdelning XIV
i tredje delen av EUF-fordraget men kan eventuellt ocksa berdra flera andra artiklar i EUF-
fordraget, till exempel foljande:

- Forebyggande och hantering av zoonotiska risker som en del av One health-
modellen, vilket kraver kopplingar till miljoférdrag om fragor som biologisk
mangfald och handel med utrotningshotade arter, vilket bland annat skulle kunna
paverka radets forordning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av
arter av vilda djur och véxter genom kontroll av handeln med dem.

— Ett strukturerat system for delning av patogener, genetiska sekvenser och de fordelar
som detta medfor for folkhdlsan (relevant EU-lagstiftning ar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr511/2014 av den 16 april 2014 om atgarder for
anvandarnas efterlevnad av Nagoyaprotokollet om tilltrade till och rimlig och rattvis
fordelning av vinster fran utnyttjande av genetiska resurser i unionen).

- Ménskliga rattigheter och integritetsskydd, sarskilt mot bakgrund av
Overvakningsteknik, artificiell intelligens och anvéndning av stordata for
folkhalsoandamal (t.ex. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter).

— Atgarder for att framja genomforande och efterlevnad, tex. forfaranden for
sakkunnigbeddmning och expertgranskning, mekanismer for émsesidig ansvarighet,
kontroll- och inspektionssystem samt tvistlésningsforfaranden.

— Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och den kommande

3 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12276-2020-INIT/en/pdf
Uttalande fran Europeiska radets medlemmar av den 25-26 februari 2021.
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forordningen om gransoverskridande hot mot manniskors halsa kommer ocksa att
paverkas av det framtida fordraget.

Mot bakgrund av ovanstaende och de sannolika effekterna pa den befintliga EU-lagstiftningen
inom EU:s olika insatsomraden ar det mycket viktigt att unionen deltar tillsammans med
medlemsstaterna.  Foljande  principer  bér  végleda  deras  standpunkt  vid
Varldshalsoférsamlingens kommande diskussioner om ett eventuellt beslut om faststallande
av en process for att utarbeta och forhandla fram en WHO-ramkonvention om beredskap och
insatser vid pandemier:

a. EU bor tilldtas att delta som avtalsslutande part i fordraget for att fullt ut stodja
inrattandet av en WHO-process for en ny ramkonvention om beredskap och insatser
vid pandemier.

b. Varldshalsoférsamlingens beslut om férhandlingarnas forfarandemassiga aspekter
bor gora det mojligt for EU att delta fullt ut i férhandlingsprocessen.

C. En ny ramkonvention maste starka, komplettera och tillféra ett mervarde till den
befintliga internationella ramen for forebyggande av och insatser vid hélsokriser,
med beaktande av resultatet av det kommande varldstoppmdotet om hélsa den 21 maj.
I linje med detta bor en ny ramkonvention komplettera och starka genomférandet av
det internationella halsoreglementet (IHR) och effektivt atgarda eventuella luckor i
reglementet.

d. Diskussionerna om en ramkonvention bor ta hénsyn till resultatet av de oberoende
paneler® som ser éver de WHO-ledda internationella insatserna mot pandemin, for att
sakerstalla att den ar ordentligt evidensbaserad och aterspeglar de lardomar som
dragits fran den globala hanteringen av covid-19-pandemin.

4, RATTSLIG GRUND
4.1. Forfarandemassig rattslig grund
4.1.1. Principer

| artikel 218.9 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) foreskrivs
att beslut ska antas ”om faststdllande av vilka stdndpunkter som pd unionens végnar ska intas 1
ett organ som inrattas genom ett avtal, om detta organ ska anta akter med réttslig verkan, med
undantag av sadana akter som kompletterar eller éindrar avtalets institutionella ram”.

Artikel 218.9 i EUF-fordraget &r tillamplig oberoende av om unionen ar medlem i organet
eller part i avtalet®.

Begreppet “akter med rittslig verkan” omfattar akter som har réttslig verkan med stod av de
regler i internationell ratt som tillampas pa organet i fraga. Det omfattar dven instrument som
inte har bindande verkan enligt internationell rétt, men som ar “dgnade att pa ett avgorande
stt paverka innehdllet i de bestammelser som antas av unionslagstiftaren™’.

4.1.2. Tillampning i det aktuella fallet

Vérldshélsoforsamlingen &r ett organ som inrdttats genom ett avtal, n&mligen
Varldshalsoorganisationens stadga, som undertecknades i New York den 22 juli 1946.

5 Sarskilt den oberoende panelen for beredskap och insatser mot pandemier, versynskommittén for IHR

och den oberoende radgivande tillsynskommittén for WHO-programmet for halsonodlagen.

6 Domstolens dom av den 7 oktober 2014, Tyskland/radet, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, punkt 64.
! Domstolens dom av den 7 oktober 2014, Tyskland/radet, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, punkterna
61-64.
3
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Det beslut om former som Vérldshélsoférsamlingen forvéntas anta utgor en akt med réttslig
verkan. Den planerade akten kommer att vara bindande enligt internationell ratt for
medlemmarna i1 Varldshélsoorganisationen i enlighet med artiklarna 18 och 60 i WHO:s
stadga. Den planerade akten har ocksa rattslig verkan eftersom den kommer att avgora
Europeiska unionens formaga att fullt ut delta i utarbetandet och férhandlingarna om WHO:s
ramkonvention om beredskap och insatser vid pandemier, som ska behandlas av
Varldshalsoforsamlingen i enlighet med artikel 19 i WHO:s stadga, och att bli part i denna
konvention som en regional organisation for ekonomisk integration.

Ramkonventionen kommer att paverka utévandet av unionens befogenheter och, beroende pa
dess tillampningsomrade, EU-lagstiftningen pd omraden som halsa, handel, fri rorlighet,
dataskydd, den inre marknaden och utvecklingssamarbete, omraden som alla kan bli relevanta
for ramkonventionen.

Den planerade akten varken kompletterar eller andrar avtalets institutionella ram.

Den forfarandemassiga rattsliga grunden for det foreslagna beslutet ar darfor artikel 218.9 i
EUF-fordraget.

4.2. Materiell rattslig grund
4.2.1. Principer

Den materiella rattsliga grunden for ett beslut enligt artikel 218.9 i EUF-férdraget ar framst
beroende av syftet med och innehallet i den planerade akt avseende vilken en standpunkt intas
pa unionens vagnar. Om den planerade akten har tva syften eller tva bestandsdelar av vilka
det ena syftet eller den ena bestandsdelen kan identifieras som det eller den huvudsakliga,
medan det eller den andra endast ar av underordnad betydelse, maste det beslut som antas
enligt artikel 218.9 i EUF-fordraget ha en enda materiell réttslig grund, ndmligen den som
kravs med hénsyn till det huvudsakliga eller avgérande syftet eller den huvudsakliga eller
avgorande bestandsdelen.

4.2.2. Tillampning i det aktuella fallet

Det huvudsakliga syftet med och innehallet i den planerade akten ror okat internationellt
samarbete inom FN-systemet avseende beredskap och insatser vid pandemier, med malet att
frdmja multilaterala l6sningar pa gemensamma problem, sarskilt inom ramen for Forenta
nationerna”. I synnerhet dr dess huvudsakliga mal att bekdmpa stora grinsdverskridande
folksjukdomar och allvarliga halsohot.

Den materiella rattsliga grunden for det foreslagna beslutet &r darfor artikel 168.3 och 168.5 i
EUF-fordraget.

4.3. Slutsats

Den réttsliga grunden for det foreslagna beslutet bor vara artikel 168.3 och 168.5 i EUF-
fordraget jamford med artikel 218.9 i EUF-fordraget.
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Forslag till
RADETS BESLUT

om den standpunkt som ska intas pa Europeiska unionens vagnar vid
Varldshéalsoférsamlingens sjuttiofjarde mote

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, séarskilt artikel 168.3 och
168.5 jamford med artikel 218.9,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1)

)
(3)

(4)

(5)

(6)

(")

| artikel 21.1 | EU-fOrdraget anges att unionen ska stréva efter att utveckla forbindelser
och bygga partnerskap med tredjelander och internationella organisationer, regionala
eller globala, som delar de principer som avses i forsta stycket i den punkten. Den ska
framja multilaterala l0sningar pa gemensamma problem, sarskilt inom ramen for
Forenta nationerna.

Vaérldshalsoorganisationens stadga (avtalet) tradde i kraft den 7 april 1948.

Enligt artikel 60 i avtalet far Varldshalsoférsamlingen anta beslut med en majoritet av
Vaérldshalsoorganisationens (WHQO) medlemmar som &r narvarande och rostar.

Vérldshalsoforsamlingen ska vid sitt sjuttiofjarde moéte som inleds den 24 maj 2021
anta ett beslut om inrattande av ett mellanstatligt mote for att utarbeta och férhandla
fram WHO:s ramkonvention om beredskap och insatser vid pandemier.

Det ar lampligt att faststdlla den standpunkt som ska intas pa unionens vagnar i
Varldshalsoforsamlingen, eftersom Vérldshalsoférsamlingens beslut kommer att
avgora Europeiska unionens formaga att delta i utarbetandet av och forhandlingarna
om WHO:s ramkonvention om beredskap och insatser vid pandemier och att
eventuellt bli part i den som en regional organisation for ekonomisk integration.

Europeiska unionens fulla deltagande i utarbetandet av och fdrhandlingarna om
WHO:s ramkonvention om beredskap och insatser vid pandemier och unionens
eventuella anslutning till konventionen kommer att bidra till att 6ka det internationella
samarbetet inom FN-systemet vid insatser mot pandemier.

Unionens standpunkt ska uttryckas av de medlemsstater som &r medlemmar i
Vérldshélsoférsamlingen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den standpunkt som ska intas pa unionens vagnar i Varldshalsoférsamlingens sjuttiofjarde
mote ar foljande:
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Europeiska unionen stoder inrattandet av en process inom WHO for en ny ramkonvention om
beredskap och insatser vid pandemier och maste fa delta som fordragsslutande part i ett sadant
fordrag.

Varldshalsoférsamlingens beslut om forhandlingarnas forfarandemassiga aspekter maste gora
det mojligt for unionen att delta fullt ut i forhandlingsprocessen, med tanke pa unionens
eventuella anslutning till konventionen som en regional organisation for ekonomisk
integration.

Detta bor uppnas genom att sarskilda hanvisningar infors i texten till beslutet som klargor att
varje mellanstatligt organ som inréttas for att utarbeta och férhandla fram konventionen ska
vara 6ppet for deltagande av regionala organisationer for ekonomisk integration.

Artikel 2

Den standpunkt som avses i artikel 1 ska uttryckas av de medlemsstater som ar medlemmar i
WHO och som agerar samfallt pa unionens végnar.

Artikel 3
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den

Pa radets vagnar
Ordférande
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