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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES VORSCHLAGS

. Die Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) und das Verfahren fiir die
Verhandlungen iiber Anderungen

Die Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) sind ein volkerrechtliches Instrument; sie
wurden 2005 gemdll Artikel 21 der Verfassung der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
angenommen und 16sten die 1969 verabschiedeten Vorschriften ab. Sie sind im Jahr 2007 in
Kraft getreten. Die Vorschriften sind fiir 196 Lander, ndmlich die 194 WHO-Mitgliedstaaten
sowie den Heiligen Stuhl und Liechtenstein, rechtsverbindlich. Die Internationalen
Gesundheitsvorschriften, denen alle EU-Mitgliedstaaten beigetreten sind, bieten einen
tibergreifenden Rechtsrahmen im Bereich der globalen Gesundheitssicherheit und legen die
Rechte und Pflichten der Vertragsparteien beim Umgang mit Ereignissen und Notféllen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit mit grenziiberschreitendem Potenzial fest.

Im Januar 2022 forderte der Exekutivrat der WHO angesichts der Lehren aus der COVID-19-
Pandemie mit seinem Beschluss EB150(3)! die WHO-Mitgliedstaaten und gegebenenfalls
Organisationen der regionalen Wirtschaftsintegration (im Wesentlichen die Européische
Union) dringend dazu auf, sdmtliche geeigneten Maflnahmen zur Priifung moglicher
Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) zu ergreifen, um die
weltweite Krisenvorsorge- und -reaktionsfahigkeit bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit zu stiarken. Des Weiteren wurde in dem Beschluss des Exekutivrats gefordert,
dass ,,diese Anderungen in ihrem Umfang begrenzt sein und auf die Bewiltigung spezifischer
und klar benannter Probleme, Herausforderungen — etwa in Bezug auf Gerechtigkeit und
technologische oder andere Entwicklungen — oder Liicken gerichtet sein sollten, die auf
andere Weise nicht wirksam angegangen werden konnten, aber von entscheidender
Bedeutung sind, um die wirksame Durchfiihrung und Einhaltung der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) und deren universelle Anwendung zum Schutz aller
Menschen auf der Welt vor der grenziiberschreitenden Ausbreitung von Krankheiten auf
gerechte Weise zu unterstiitzen.

Im Anschluss an den Beschluss des Exekutivrats einigten sich die WHO-Mitgliedstaaten im
Wege eines Beschlusses der 75. Tagung der Weltgesundheitsversammlung? darauf, ein
Verfahren fiir die Verhandlungen iiber gezielte Anderungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) festzulegen. In diesem Sinne setzten sie die Arbeitsgruppe fiir
Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (Working Group on Amendments to
the International Health Regulations — WGIHR) ein, die die Aufgabe hatte, ,,entsprechend
dem Beschluss EB150(3) (2022) ausschlieBlich an der Priifung von vorgeschlagenen gezielten
Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) zu arbeiten, zum Zweck der
Priifung auf der 77. Tagung der Weltgesundheitsversammlung im Jahr 2024

Bis zum Ende der Frist am 30. September 2022 legten sechzehn WHO-Mitgliedstaaten,
darunter vier im Namen regionaler Gruppen®, ihre Anderungsvorschlige vor, entsprechend

EB150(3) — Strengthening the International Health Regulations (2005):a process for their revision
through potential amendment.

WHAT75(9) — Strengthening WHO preparedness for and response to health emergencies.

Armenien, Bangladesch, Tschechien im Namen der Mitgliedstaaten der Européischen Union, Eswatini
im Namen der Mitgliedstaaten der Afrikanischen Region der WHO, Indien, Indonesien, Japan,
Malaysia, Namibia, Neuseeland, Siidkorea, die Russische Foderation im Namen der Mitgliedstaaten der
Eurasischen Wirtschaftsunion, die Schweiz, die Vereinigten Staaten von Amerika, Uruguay im Namen
der Mitgliedstaaten des Gemeinsamen Marktes des Stidens (MERCOSUR).
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dem Beschluss der Weltgesundheitsversammlung. Die Stellungnahmen enthielten mehr als
300 Anderungen, die 33 der 66 Artikel der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005)
und fiinf ihrer neun Anlagen betrafen, und schlugen die Einfiihrung von sechs neuen Artikeln
und zwei neuen Anlagen vor.*

Die WGIHR nahm ihre Arbeit am 14. November 2022 auf und schloss sie am 24. Mai 2024
ab. Das Ergebnis der Verhandlungen der Arbeitsgruppe® wurde auf der 77. Tagung der
Weltgesundheitsversammlung zur Priifung vorgelegt. Die Verhandlungen {iber mehrere noch
offene Fragen wurden in der Woche der Weltgesundheitsversammlung fortgesetzt, und die

Versammlung nahm die Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) mit
ihrer Resolution WHA77.17% am 1. Juni 2024 einvernehmlich an.

Auf der Grundlage einer Erméchtigung durch den Rat der Europédischen Union gemdll dem
Beschluss (EU) 2022/451 des Rates vom 3. Mirz 20227 fiihrte die Kommission im Namen der
Europdischen Union Verhandlungen iiber die Anderungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) in Angelegenheiten, die in die Zustidndigkeit der Union fallen.
Als Verhandlungsfilhrer der Union orientierte sich die Kommission an den
Verhandlungsrichtlinien im Anhang des Beschlusses, in denen die wichtigsten Ziele und
Grundsitze festgelegt sind. GemidB3 dem Beschluss (EU) 2022/451 fungierte die Gruppe
,,Gesundheitswesen des Rates als Sonderausschuss im Sinne des Artikels 218 Absatz 4 des
Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV), und die Kommission
arbeitete 1m Rahmen regelméfiger Koordinierungssitzungen in Genf eng mit
Sachverstindigen und Vertretern der Mitgliedstaaten zusammen.

Am 31.Mai 2024, vor der Annahme der Anderungen auf der 77.Tagung der
Weltgesundheitsversammlung, erhielt der Sonderausschuss eine schriftliche Mitteilung® der
Kommission in ihrer Eigenschaft als Verhandlungsfiihrer der Union, in der die Kommission
die Mitgliedstaaten dariiber unterrichtete, dass die Annahme der Anderungen der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) am 1. Juni 2024 vorgesehen sei, vorbehaltlich
der abschlieBenden Kldrung einiger noch offener Fragen, und dass sie davon ausgehe, dass
das endgiiltige Ergebnis der Verhandlungen mit den Verhandlungsrichtlinien im Einklang
stehen werde. Unmittelbar vor der Annahme durch die Weltgesundheitsversammlung fand in
Genf eine Vor-Ort-Sitzung mit den EU-Mitgliedstaaten statt, auf der die Kommission ihre
Bewertung der endgiiltigen Verhandlungsergebnisse bestétigte.

Parallel zu den Verhandlungen iiber die Anderungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) verhandelten die WHO-Mitgliedstaaten iiber eine neue
internationale Ubereinkunft iiber Pandemieprivention, -vorsorge und -reaktion (im Folgenden
,Pandemieiibereinkunft™). Ziel ist es, durch diese beiden Instrumente einen kohérenten
internationalen Rahmen zu schaffen, der sich mit dem gesamten Spektrum von Notlagen im
Bereich  der  offentlichen  Gesundheit  befasst. Auf der 77. Tagung  der
Weltgesundheitsversammlung am 1. Juni 2024 waren sich die WHO-Mitgliedstaaten dariiber
einig, dass fiir den Abschluss der Verhandlungen {iber die Pandemieiibereinkunft noch mehr
Zeit benotigt wird. Sie beschlossen, das Mandat des flir die Verhandlungen und die
Ausarbeitung der Ubereinkunft zustindigen zwischenstaatlichen Verhandlungsgremiums zu

Proposed Amendments to the International Health Regulations (2005) submitted in accordance with
decision WHA75(9) (2022).

3 A77/9 — Working Group on Amendments to the International Health Regulations (2005) — Report by
the Director-General.

WHA77.17 — Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005).

7 ABI. L 92 vom 21.3.2022, S. 1.

8 Ratsdokument WK 7838/2024 INIT.
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verldngern, damit es seine Arbeit bis zur 78. Tagung der Weltgesundheitsversammlung im
Jahr 2025 abschlie8t oder, wenn moglich, auch schon frither; in diesem Fall wiirde die
Weltgesundheitsversammlung 2024 zu einer Sondertagung einberufen werden.

. Griinde und Ziele des Vorschlags

Die mit der Resolution WHA77.17 angenommenen Anderungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) tragen dazu bei, die weltweite Vorsorge, Uberwachung und
Reaktion in Bezug auf Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu stirken und die
Lehren aus der COVID-19-Pandemie zu beriicksichtigen — zwei grundlegende Priorititen bei
EU-MaBnahmen im Bereich der globalen Gesundheit.” Die Umsetzung der Anderungen liegt
daher eindeutig im Interesse der Union. Auch der derzeitige MPox-Ausbruch, der am
14. August 2024 vom Generaldirektor der WHO zu einer gesundheitlichen Notlage von
internationaler Tragweite erkldrt wurde, ist ein klarer Hinweis darauf, wie entscheidend und
dringend es ist, dass der globale Rahmen fiir die Préavention, Vorsorge und Reaktion in Bezug
auf Notlagen im Bereich der o6ffentlichen Gesundheit gestirkt wird. Die meisten gednderten
Bestimmungen betreffen Angelegenheiten, die auf EU-Ebene geregelt wurden, insbesondere
in den  Bereichen schwerwiegende  grenziiberschreitende  Gesundheitsgefahren,
Zusammenarbeit mit den zustidndigen Organisationen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
und Schutz der 6ffentlichen Gesundheit im Falle einer gesundheitlichen Notlage. Keine der
Anderungen steht im Widerspruch zum Unionsrecht, sodass keine Vorbehalte zu den
Anderungen erforderlich sind.

Die Union ist nicht in der Position, den Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005)
beizutreten, da diese keine Mdglichkeit des Beitritts von Organisationen der regionalen
Wirtschaftsintegration vorsehen.!? Ziel des vorliegenden Vorschlags ist es daher, dem Rat
vorzuschlagen, die EU-Mitgliedstaaten, die gemeinsam im Interesse der Union handeln, zu
ermichtigen, die mit der Resolution WHA77.77 angenommenen Anderungen der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) zu akzeptieren.

. Inhalt der mit der Resolution WHA77.17 angenommenen Anderungen der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005)

Die mit der Resolution WHA77.17 angenommenen Anderungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) (IGV) stehen vollstindig im Einklang mit den im Beschluss
(EU) 2022/451 des Rates angenommenen und im Addendum zu diesem Beschluss
beigefiigten Verhandlungsrichtlinien. Die Anderungen umfassen folgende Anpassungen:

— Einfiihrung der Definition einer ,pandemischen Notlage* sowie eines
entsprechenden Mechanismus fiir deren Erkldrung, um eine wirksamere
internationale Zusammenarbeit als Reaktion auf Ereignisse auszuldsen, die zu einer
Pandemie werden konnen oder geworden sind (Artikel 1 und 12, mit entsprechenden
Anderungen in den Artikeln 11, 12, 13, 15, 48 und 49).

Schlussfolgerungen des Rates vom 29. Januar 2024 zur ,,EU-Strategie fiir globale Gesundheit: Bessere
Gesundheit fur alle in einer sich wandelnden Welt“, Dokument ST 5908/24, und die damit
zusammenhéngende Mitteilung der Kommission COM(2022) 675 final vom 30. November 2022.

Es wird darauf hingewiesen, dass die Kommission einen Vorschlag zur Anderung von Artikel 64 der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) vorgelegt hatte, um Organisationen der regionalen
Wirtschaftsintegration die Moglichkeit zu geben, Vertragsparteien zu werden. Dieser Vorschlag fand
nicht die Zustimmung einiger EU-Mitgliedstaaten und konnte bis zum Ablauf der Frist am
30. September 2022 nicht fertiggestellt werden. Der Vorschlag wurde daher nicht in das von
Tschechien im Namen der EU und ihrer Mitgliedstaaten vorgelegte Paket von Anderungsvorschligen
aufgenommen.
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Einrichtung nationaler IGV-Behorden zur Koordinierung der nationalen
Durchfiihrung der IGV neben den bereits bestehenden nationalen IGV-Anlaufstellen,
wobei den Vertragsstaaten die Flexibilitdt eingerdumt wird, die nationale IGV-
Behorde und die nationale IGV-Anlaufstelle als eine Einrichtung oder als zwei
Einrichtungen zu errichten (Artikel 1 und 4).

Ausdriickliche Erwédhnung der ,Vorsorge* im Anwendungsbereich der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005), um zu verdeutlichen, wie wichtig im
Rahmen der Vorschriften Funktionen zum kontinuierlichen Aufbau von
Kernkapazititen sind, auch wenn keine Notlagen im Bereich der o6ffentlichen
Gesundheit vorliegen (Artikel 2).

Bestimmungen zur Stirkung des Engagements fiir Solidaritit und Gerechtigkeit.
Dazu gehort die Aufnahme eines ausdriicklichen Verweises auf diese Grundsétze in
Artikel 3 sowie die Einfiihrung materiellrechtlicher Bestimmungen zur Verbesserung
des Zugangs zu medizinischen Produkten (Artikel1l mit der neuen
Begriffsbestimmung fiir ,,relevante Gesundheitsprodukte* und Artikel 13, 15, 16, 17
und 44) und zu Finanzmitteln (Artikel 44 und 44a). Geméall Artikel 44a wird ein
koordinierender Finanzierungsmechanismus eingerichtet, um die Ermittlung von und
den Zugang zu Finanzmitteln zu fordern und zu unterstiitzen, ,,die erforderlich sind,
um den Bediirfnissen und Priorititen von Entwicklungslédndern, einschlieBlich der
Entwicklung, Stirkung und Aufrechterhaltung von Kernkapazititen, in gerechter
Weise Rechnung zu tragen®, unter anderem auch in Bezug auf Kernkapazititen, die
fiir pandemische Notlagen relevant sind.

Bestimmungen zur Verbesserung des zeitnahen Informationsaustauschs bei Notlagen
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zwischen der WHO und den einschliagigen
zwischenstaatlichen Organisationen (Artikel 6) sowie zwischen der WHO und den
Vertragsstaaten (Artikel 8 und 10).

Einflihrung einer Verpflichtung fiir die WHO, beim Erlass von Empfehlungen dem
Erfordernis Rechnung zu tragen, den internationalen Reiseverkehr zu erleichtern und
die internationalen Lieferketten aufrechtzuerhalten (Artikel 18).

Bestimmungen zur Verbesserung der Koordinierung zwischen Beforderern und
Hafenbehorden, die eine Verpflichtung flir Beforderer umfassen, gegebenenfalls fiir
die Anwendung von Gesundheitsmafinahmen an Bord sowie wéhrend des Ein- und
Aussteigens Vorsorge zu treffen (Anlage 4), sowie Klarstellungen in den Artikeln 24
und 27.

Neue Bestimmungen, die die Verwendung digitaler Gesundheitsdokumente nach den
Vorschriften (Artikel 35 und Anlage 6) ermdglichen und die WHO dazu
verpflichten, noétigenfalls technische Leitlinien fiir Gesundheitsdokumente zu
entwickeln und zu aktualisieren.

Bestimmungen zur Erleichterung von Konsultationen auf Ersuchen eines
Vertragsstaats, der von einer gesundheitspolitischen MaBnahme eines anderen
Vertragsstaats betroffen ist, um deren wissenschaftliche Grundlage zu kliaren und
eine fiir beide Seiten annehmbare Losung zu finden (Artikel 43).

Prizisierung der Zusammensetzung und der Arbeitsweise des Notfallausschusses
(Artikel 48 und 49).

Einsetzung eines Ausschusses der Vertragsstaaten, um eine wirksame Durchfiihrung
der gednderten Vorschriften zu ermoglichen. Ziel des Ausschusses ist es
insbesondere, die Zusammenarbeit zwischen den Vertragsstaaten im Hinblick auf
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eine wirksame Durchfiihrung der Vorschriften nach fachlicher Beratung durch einen
noch einzurichtenden Unterausschuss zu fordern und zu unterstiitzen (Artikel 54a).

- Bestimmungen zur Stirkung der Kernkapazititen der Vertragsstaaten (Artikel 5
Absatz 1 und Artikel 13 Absatz 1 sowie Anlage 1), wobei insbesondere in Anlage 1
detailliertere Anforderungen an die Kernkapazititen fiir Pravention und Vorsorge
sowie eine Verpflichtung zur Einbeziehung von Interessentrigern und Kommunen
im Kontext von Vorsorge und Reaktion eingefiihrt werden sowie die Anforderung,
dass die nationale Reaktionsebene die Zusammenarbeit mit der lokalen und der
mittleren Ebene sicherstellen und diese unterstiitzen muss.

- Uberarbeitung des Entscheidungsschemas (Anlage 2) zur Bewertung und Meldung
von Ereignissen, die eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite
darstellen konnen, einschlieBlich der Klarstellung, dass Cluster von schweren akuten
Atemwegserkrankungen unbekannter oder neuartiger Ursache zur Anwendung des in
der Anlage beschriebenen Algorithmus fiihren miissen.

- Zusiétzliche redaktionelle Andemngen an den Artikeln 5, 12, 13, 15, 19, 20, 21, 23,
28,37,44, 45,49, 50, 53 und den Anlagen 1, 3, 4 und 8.

o Kohirenz mit den bestehenden Vorschriften in diesem Bereich und
Zustiandigkeiten

Zweck und Anwendungsbereich der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) in der
durch die Resolution WHA77.17 geédnderten Fassung bestehen darin, ,,gegen die
grenziiberschreitende Ausbreitung von Krankheiten Vorsorge zu treffen, sie zu verhiiten und
zu bekdmpfen, davor zu schiitzen und dagegen GesundheitsschutzmalBnahmen einzuleiten,
und zwar auf eine Art und Weise, die den Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit entspricht
und auf diese beschrinkt ist und eine unndtige Beeintrachtigung des internationalen Verkehrs
und Handels vermeidet. Der wichtigste Politikbereich, der durch die Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) und die mit der Resolution WHA77.17 angenommenen
Anderungen abgedeckt wird, steht somit im Zusammenhang mit der Bekimpfung
schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren, die geméll Artikel 168
Absatz 5 AEUV in die Zustandigkeit der Union fillt.

Auf EU-Ebene bietet die Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom  23.November 2022 zu schwerwiegenden  grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der Entscheidung Nr. 1082/2013/EU!! den Rahmen
und die Mechanismen fiir die Koordinierung und Stirkung der Prévention, Bereitschaft und
Reaktion in Bezug auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren
biologischen, chemischen, umweltbedingten oder unbekannten Ursprungs. Die Verordnung
enthdlt Vorschriften fiir ein breites Spektrum von Themen, darunter Pridventions-,
Bereitschafts- und  Reaktionsplanung, gemeinsame  Beschaffung  medizinischer
GegenmaBnahmen, epidemiologische Uberwachung und Beobachtung, Friihwarnung und
Risikobewertung, Koordinierung der Reaktion und Feststellung einer gesundheitlichen
Krisensituation auf Unionsebene.

Der Durchfiihrungsbeschluss  (EU) 2018/945 vom 22.Juni 2018 itiber die durch
epidemiologische Uberwachung zu erfassenden iibertragbaren Krankheiten und damit
zusammenhdngenden besonderen Gesundheitsrisiken sowie {iber die entsprechenden

1 ABIL. L 314 vom 6.12.2022, S. 26.
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Falldefinitionen'? enthdlt eine Liste der iibertragbaren Krankheiten und deren
Falldefinitionen, die unter die epidemiologische Uberwachung auf EU-Ebene fallen.

Im Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2017/253 der Kommission vom 13. Februar 2017 zu den
Verfahren fiir Warnmeldungen als Teil des Friihwarn- und Reaktionssystems und fiir den
Informationsaustausch, die Konsultation und die Koordinierung der Reaktion!® sind die
Verfahren festgelegt, nach denen die EU-Mitgliedstaaten bei schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gefahren auf sichere Weise warnen, Informationen austauschen und
nationale Reaktionen koordinieren konnen, wihrend in der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2023/1808 der Kommission vom 21. September 2023'* die Formatvorlage fiir die
Bereitstellung von Informationen iiber die Priventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung in
Bezug auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren geméf der
Verordnung (EU) 2022/2371 des Européischen Parlaments und des Rates festgelegt ist.

Die meisten Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005), die mit der
Resolution WHA77.17 angenommen wurden, insbesondere die Anderungen der Artikel 1, 2,
4,5,6,8,10,11, 12,13, 15, 16, 43, 48 und 49 sowie der Anlagen 1 und 2, betreffen Bereiche,
die unter die oben genannten Rechtsakte fallen, und alle diese Anderungen stehen voll und
ganz im Einklang mit dem Ziel des Unionsrechts beziiglich Prdvention, Vorsorge und
Reaktion in Bezug auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren.

Gemal Artikel 168 Absatz 7 AEUV tragen die Mitgliedstaaten zudem die Verantwortung fiir
die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens
und die medizinische Versorgung, einschlielich der Verwaltung des Gesundheitswesens und
der medizinischen Versorgung sowie der Zuweisung der dafiir bereitgestellten Mittel. Die
Anderungen des Artikels 4 beziiglich der Flexibilitit der IGV-Vertragsstaaten, die nationale
IGV-Behorde als separate Einrichtung zu errichten oder mit der nationalen IGV-Anlaufstelle
zusammenzufassen, die Anderungen des Artikels 43, wonach es den IGV-Vertragsstaaten
iiberlassen bleibt, sich an dem Konsultationsmechanismus zu beteiligen oder nicht, und die
Anderung des Artikels 44 Absatz2a iiber die innerstaatliche Finanzierung betreffen
Angelegenheiten, die in die alleinige Zustidndigkeit der Mitgliedstaaten fallen.

o Kohirenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Mehrere andere Politikbereiche, fiir die die Union zustindig ist, fallen ebenfalls unter die
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) in der durch die Resolution WHA77.17
gednderten Fassung.

Die Anderungen des Artikels 13 der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) stehen
im Einklang mit der politischen Zielsetzung der Union, eine ausreichende und rechtzeitige
Verfiigbarkeit und Bereitstellung krisenrelevanter medizinischer Gegenmalinahmen
sicherzustellen, auch durch Notfallmalnahmen. Insbesondere enthélt die Verordnung (EU)
2022/123 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022 zu einer
verstarkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge
und -bewiltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte!> Bestimmungen zur
Uberwachung von Arzneimittelengpissen, die zu einer Krisensituation fithren kdénnten, und
die Verordnung (EU) 2022/2372 des Rates'® vom 24. Oktober 2022 schafft einen Rahmen zur
Gewihrleistung der Bereitstellung von krisenrelevanten medizinischen Gegenmafinahmen im

12 ABIL. L 170 vom 6.7.2018, S. 1.

13 ABI. L 37 vom 14.2.2017, S. 23.

14 ABI. L 234 vom 22.9.2023, S. 105.
15 ABIL. L 20 vom 31.1.2022, S. 1.

16 ABIL. L 314 vom 6.12.2022, S. 64.
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Falle einer gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene. Die Anderungen des Artikels 13 der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) stehen voll und ganz im Einklang mit dem
Ziel des Unionsrechts in diesem Bereich.

Die Anderungen des Artikels 18 der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) stehen
im Einklang mit der Politik der Union, die im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie
angenommen wurde, unter anderem mit dem Ziel, die Lieferketten und die Freiziigigkeit der
im Verkehrssektor Beschiftigten aufrechtzuerhalten, insbesondere entsprechend der
Mitteilung der Kommission vom 24. Mirz 2020 iiber die Umsetzung so genannter ,,Green
Lanes* im Rahmen der Leitlinien fiir Grenzmanagementmafinahmen zum Schutz der
Gesundheit und zur Sicherstellung der Verfiigbarkeit von Waren und wesentlichen
Dienstleistungen'’.

Die Anderungen von Artikel 35 und Anlage 6 der Internationalen Gesundheitsvorschriften
(2005) betreffen Bereiche, die unter das Unionsrecht iiber den freien Personenverkehr fallen,
einschlieBlich der Bedingungen fiir die Ausiibung des personlichen Rechts auf Freiziigigkeit,
die in der Richtlinie 2004/38/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 tiber das Recht der Unionsbiirger und ihrer Familienangehorigen, sich im Hoheitsgebiet
der Mitgliedstaaten frei zu bewegen und aufzuhalten'®, festgelegt sind. Die Anderungen
betreffen dariiber hinaus Bereiche, die unter die Verordnung (EU) 2016/399 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016 iiber einen Unionskodex fiir das Uberschreiten
der Grenzen durch Personen (Schengener Grenzkodex)!” fallen. Die Anderungen von
Artikel 35 und Anlage 6 der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) stehen voll und
ganz im Einklang mit dem Unionsrecht in diesen Bereichen und sind daran angeglichen.

Die Anderungen der Artikel 44 und 44a betreffen Bereiche des Unionsrechts betreffend den
Katastrophenschutz gemi3 dem Beschluss Nr. 1313/2013/EU des Européischen Parlaments
und des Rates vom 17. Dezember 2013 iiber ein Katastrophenschutzverfahren der Union?’
und den mehrjdhrigen Finanzrahmen der Union, mit denen die Ziele und Grundsitze des
auswértigen Handelns der Union verfolgt werden, wie sie in der Verordnung (EU) 2021/947
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juni 2021 zur Schaffung des Instruments
fiir Nachbarschaft, Entwicklungszusammenarbeit und internationale Zusammenarbeit —
Europa in der Welt?! enthalten sind. Die Anderungen dieser Artikel stehen voll und ganz im
Einklang mit dem Unionsrecht in diesen Bereichen und sind daran angeglichen.

J Annahme der Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005)

Die Zustimmung, an WHO-Vorschriften gebunden zu sein (geméf Artikel 21 der WHO-
Verfassung), unterliegt einem vereinfachten Verfahren der stillschweigenden Annahme. Dies
ist in Artikel 22 der Verfassung geregelt, der ein vereinfachtes Inkrafttreten vorsieht, wobei
jeder Staat, der Vertragspartei einer Vorschrift zu werden beabsichtigt, Vertragspartei wird,
sofern er nicht dem Generaldirektor der WHO innerhalb des vom Generaldirektor zu diesem
Zweck notifizierten Zeitrahmens eine Ablehnung oder einen Vorbehalt in Bezug auf die
betreffende Vorschrift oder eine Anderung der Vorschrift {ibermittelt.

Im Falle der mit der Resolution WHA77.17 angenommenen Anderungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) ist der Zeitrahmen fiir ihr Inkrafttreten sowie die Frist fiir
Ablehnungen oder Vorbehalte in Artikel 59 der Internationalen Gesundheitsvorschriften

17 ABI. C96 1 vom 24.3.2020, S. 1.

18 ABIL. L 158 vom 30.4.2004, S. 77.

19 ABIL. L 77 vom 23.3.2016, S. 1.

20 ABI. L 347 vom 20.12.2013, S. 924.
2 ABI. L 209 vom 14.6.2021, S. 1.
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(2005) festgelegt. Artikel 59 selbst war Gegenstand mehrerer Anderungen, die auf der
75. Tagung der Weltgesundheitsversammlung 2022 angenommen wurden®? und durch die die
Frist fiir die Ablehnung oder fiir einen Vorbehalt in Bezug auf eine neue Anderung von 18 auf
zehn Monate ab dem Datum der Notifikation der Annahme der Anderung durch den
Generaldirektor verkiirzt wird und die Frist fiir das Inkrafttreten von 24 auf zwdlf Monate ab
dem Datum der Notifikation reduziert wird. Die betreffenden Anderungen sind am 31. Mai
2024 in Kraft getreten, sodass die neuen Anderungen, die Gegenstand dieses Vorschlags sind
und mit der Resolution WHA77.17 am 1. Juni 2024 von der Weltgesundheitsversammlung
auf ithrer 77. Tagung angenommen wurden, unter die neuen Bestimmungen fallen.

Allerdings haben vier Vertragsstaaten, darunter zwei EU-Mitgliedstaaten (die Niederlande
und die Slowakei), die 2022 angenommenen Anderungen von Artikel 59 abgelehnt. Sofern sie
ihre Ablehnung nicht zuriickziehen, unterliegen sie hinsichtlich der neuen Anderungen, die
Gegenstand dieses Vorschlags sind, weiterhin dem urspriinglichen Wortlaut von Artikel 59
der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005), und fiir Ablehnungen oder Vorbehalte in
Bezug auf diese Anderungen gilt eine Frist von 18 Monaten ab dem Datum ihrer Notifikation
und fiir ihr Inkrafttreten eine Frist von 24 Monaten ab dem Datum ihrer Notifikation.

Die mit der Resolution WHA77.17 angenommenen Anderungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) wurden allen Vertragsstaaten am 19. September 2024 vom
Generaldirektor der WHO {ibermittelt. Folglich treten die Anderungen fiir alle Vertragsstaaten
der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005), fiir die die Anderungen von 2022 gelten,
am 19. September 2025 und fiir die vier Vertragsstaaten, fiir die die Anderungen von 2022
nicht gelten, am 19. September 2026 in Kraft.

2. RECHTSGRUNDLAGE
. Verfahrensrechtliche Grundlage

Die verfahrensrechtliche Grundlage fiir diesen Vorschlag fiir einen Beschluss des Rates ist
Artikel 218 Absatz 6 Buchstabe a Ziffern iii und v AEUV, der unabhéngig davon gilt, ob die
Union Mitglied der Organisation ist, die die internationale Ubereinkunft angenommen hat.?

. Materielle Rechtsgrundlage

Die materielle Rechtsgrundlage fiir einen Beschluss nach Artikel 218 Absatz 6 AEUV hingt
in erster Linie vom Zweck und Gegenstand der internationalen Ubereinkunft ab, die im
Interesse der Union abgeschlossen werden soll. Liegt der Ubereinkunft ein doppelter Zweck
oder Gegenstand zugrunde und ist einer davon der wesentliche und der andere von
untergeordneter Bedeutung, muss der Beschluss geméf Artikel 218 Absatz 6 AEUV auf eine
einzige materiellrechtliche Grundlage gestiitzt werden, namlich auf diejenige, die mit dem
wesentlichen oder vorrangigen Zweck oder Gegenstand verbunden ist. Hat eine Ubereinkunft
gleichzeitig mehrere Zielsetzungen oder Komponenten, die untrennbar miteinander verbunden
sind, ohne dass die eine gegeniiber der anderen nebensidchlich ist, so muss die
materiellrechtliche Grundlage eines Beschlusses nach Artikel 218 Absatz6 AEUV
ausnahmsweise die verschiedenen zugehdrigen Rechtsgrundlagen umfassen.

Zweck und Anwendungsbereich der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) in der
durch die Resolution WHA77.17 gednderten Fassung bestehen darin, ,gegen die

2 WHAT75.12 — Amendments to the International Health Regulations (2005).

23 Gutachten 2/91 des Gerichtshofs vom 19. Mirz 1993, ECLI:EU:C:1993:106, S. 1061, zum
Ubereinkommen Nr. 170 der IAO iiber Sicherheit bei der Verwendung chemischer Stoffe bei der Arbeit
und Urteil des Gerichtshofs vom 7. Oktober 2014, Deutschland/Rat, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
Rn. 64.
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grenziiberschreitende Ausbreitung von Krankheiten Vorsorge zu treffen, sie zu verhiiten und
zu bekdmpfen, davor zu schiitzen und dagegen Gesundheitsschutzmafinahmen einzuleiten,
und zwar auf eine Art und Weise, die den Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit entspricht
und auf diese beschrinkt ist und eine unnétige Beeintrachtigung des internationalen Verkehrs
und Handels vermeidet®. Die mit der Resolution WHA77.17 angenommenen Anderungen der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) zielen darauf ab, die weltweite Vorsorge,
Uberwachung und Reaktion in Bezug auf Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
weiter zu starken.

Die Zustindigkeit der Union im Bereich der Gesundheit ergibt sich aus Artikel 4 Absatz 2
Buchstabe k und Artikel 6 Buchstabe a AEUV. Nach Artikel 168 Absatz 1 AEUV ist die
Union befugt zu Maflnahmen, die die Politik der Mitgliedstaaten ergdnzen und auf die
Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung, die Verhiitung von Humankrankheiten und
die Beseitigung von Ursachen fiir die Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit ausgerichtet
sind. In Artikel 168 Absatz 1 AEUV heilit es weiter, die Tatigkeit der Union ,,umfasst die
Bekdmpfung der weit verbreiteten schweren Krankheiten, wobei die Erforschung der
Ursachen, der Ubertragung und der Verhiitung dieser Krankheiten [...] gefordert [wird];
auBerdem umfasst sie die [...] friihzeitige Meldung und Bekdmpfung schwerwiegender
grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren®. Dementsprechend konnen laut Artikel 168
Absatz 5 AEUV ,[d]as Europdische Parlament und der Rat [...] gemd dem ordentlichen
Gesetzgebungsverfahren [...] auch FordermaBBnahmen zum Schutz und zur Verbesserung der
menschlichen Gesundheit sowie insbesondere zur Bekdmpfung der weit verbreiteten
schweren grenziiberschreitenden Krankheiten, Maflnahmen zur Beobachtung, frithzeitigen
Meldung und Bekdampfung schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren [...]
erlassen”. Dariliber hinaus sollen gemill Artikel 168 Absatz3 die Union und die
Mitgliedstaaten ,,die Zusammenarbeit mit dritten Lindern und den fiir das Gesundheitswesen
zustandigen internationalen Organisationen* férdern.

Die meisten Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005), die mit der
Resolution WHA77.17 angenommen wurden, betreffen Angelegenheiten, fiir die die Union
auf der Grundlage von Artikel 168 Absatz 5 AEUV zustindig ist und die insbesondere durch
die Verordnung (EU) 2022/2371, den Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2018/945 der
Kommission vom 22.Juni 2018, den Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2017/253 der
Kommission und die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2023/1808 der Kommission geregelt
wurden.

Dariiber hinaus beziehen sich einige Anderungen auf unter das Unionsrecht fallende Bereiche,
die die Bereitstellung krisenrelevanter medizinischer GegenmafBinahmen, den Schutz der
offentlichen Gesundheit im Falle einer gesundheitlichen Notlage, den freien Personenverkehr,
den Katastrophenschutz oder die Entwicklungszusammenarbeit betreffen. Diese Bereiche sind
jedoch gegeniiber dem wesentlichen Politikbereich von untergeordneter Bedeutung, weshalb
der Beschluss auf eine einzige materiellrechtliche Grundlage gestiitzt werden muss.

Daher ist fiir den vorgeschlagenen Beschluss Artikel 168 Absatz5 AEUV die
materiellrechtliche Grundlage.
. VerhiltnismaBigkeit

Die mit der Resolution WHA77.17 angenommenen Anderungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) gehen nicht iiber das hinaus, was erforderlich ist, um das
tibergeordnete politische Ziel zu erreichen, ndmlich die Stiarkung der weltweiten Vorsorge,
Uberwachung und Reaktion in Bezug auf Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit.
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o Wahl des Instruments

Als Instrument wird ein Vorschlag fiir einen Beschluss des Rates geméf Artikel 218 Absatz 6
AEUV gewihlt.

3. ERGEBNISSE VON EX-POST-BEWERTUNGEN, KONSULTATIONEN DER
INTERESSENTRAGER UND FOLGENABSCHATZUNGEN

. Ex-post-Bewertungen/Eignungspriifungen bestehender Rechtsvorschriften

Nicht zutreffend

. Konsultationen der Interessentriger

Nicht zutreffend

. Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Von Oktober 2022 bis Februar 2023 wurden die von den Vertragsstaaten der Internationalen
Gesundheitsvorschriften ~ (2005)  vorgeschlagenen Anderungen von einem vom
Generaldirektor der WHO gemél den Artikeln47 und 50 Absatz 1 Buchstabe a der
Internationalen  Gesundheitsvorschriften (2005) sowie dem Beschluss WHAT75(9)
eingerichteten Priifungsausschuss gepriift. Der Ausschuss arbeitete im Einklang mit den fiir
Sachverstindigenbeirite und -ausschiisse geltenden WHO-Regelungen®*. Er bestand aus
20 Mitgliedern, die vom Generaldirektor aus der IGV-Sachverstindigenliste ausgewahlt und
ernannt worden waren und die ein breites Spektrum an Fachbereichen abdeckten und deren
Zusammensetzung eine gerechte Geschlechter- und geografische Vertretung widerspiegelte.

Der Priifungsausschuss gab im Einklang mit seinem Mandat fachliche Empfehlungen zu den
vorgeschlagenen Anderungen ab, die der Arbeitsgruppe fiir Anderungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften zugeleitet wurden.?> Den Sachverstindigen des Priifungsausschusses
zufolge reichte die ,.extreme Vielfalt der vorgeschlagenen Anderungen* von begrenzten
technischen Anderungen bis hin zu wesentlichen Erginzungen und Uberarbeitungen, was
insgesamt flir die Bereitschaft zur Starkung des Instruments spricht.

. Folgenabschitzung
Nicht zutreffend

. Effizienz der Rechtsetzung und Vereinfachung
Nicht zutreffend

o Grundrechte

In Artikel 3 Absatz 1 der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) ist festgelegt, dass
die Durchfiihrung dieser Vorschriften unter uneingeschriankter Achtung der Wiirde des
Menschen, der Menschenrechte und der Grundfreiheiten erfolgt. Diese Bestimmung wird
durch keine der mit der Resolution WHA77.17 angenommenen Anderungen der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) verdandert oder untergraben.

2 https://apps.who.int/gb/bd/pdf files/BD 49th-en.pdf#page=160.
2 A/WGIHR/2/5 — Report of the Review Committee regarding amendments to the International Health
Regulations (2005).
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4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der vorgeschlagene Beschluss des Rates diirfte keine Auswirkungen auf den Haushalt der
Union haben, da die Union nicht Vertragspartei der Internationalen Gesundheitsvorschriften
(2005) ist.

Dariiber hinaus begriinden die auf der 77.Tagung der Weltgesundheitsversammlung
angenommenen Anderungen keine spezifischen finanziellen Verpflichtungen fiir die
Vertragsstaaten.  Stattdessen sehen die Anderungen die Einrichtung eines neuen
koordinierenden Finanzierungsmechanismus vor, um eine wirksamere Nutzung der
vorhandenen Finanzierungsinstrumente fiir die Durchfiihrung der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) sicherzustellen.
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2024/0299 (NLE)
Vorschlag fiir einen

BESCHLUSS DES RATES

zur Erméchtigung der Mitgliedstaaten, im Interesse der Europiischen Union die im
Anhang der Resolution WHA77.17 enthaltenen und am 1. Juni 2024 angenommenen

Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften anzunehmen

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag liber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 168 Absatz 5 in Verbindung mit Artikel 218 Absatz 6 Buchstabe a Ziffern iii und v,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zustimmung des Europédischen Parlaments,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(M

2

3)

“4)

)

Am 1. Juni 2024 haben die Mitgliedstaaten der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
auf der 77. Tagung der Weltgesundheitsversammlung (World Health Assembly —
WHA) die verschiedenen Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften
von 2005 (im Folgenden ,,Anderungen®) angenommen, die im Anhang der Resolution
WHAT77.17 enthalten sind und deren Wirksamkeit stirken sollen.

Die Union fordert die Stiarkung der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005)
und ihre wirksame Durchfiihrung.

In den letzten Jahren hat die Union ihren Rahmen fiir die Gesundheitssicherheit durch
die Annahme mehrerer Rechtsakte erheblich gestirkt, insbesondere durch die
Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
23. November 2022 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren
und zur Aufhebung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU! und die Verordnung (EU)
2022/2372 des Rates vom 24. Oktober 2022 iiber einen Rahmen zur Gewihrleistung
der Bereitstellung von krisenrelevanten medizinischen GegenmalBnahmen im Falle
einer gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene’.

Am 3. Mirz 2022 ermichtigte der Rat der Européischen Union die Kommission mit
der Annahme des Beschlusses (EU) 2022/451 des Rates®, im Namen der Union in
Angelegenheiten, die in die Zustindigkeit der Union fallen, Verhandlungen {iber eine
internationale Ubereinkunft iiber Pandemieprivention, -vorsorge und -reaktion sowie
iiber erginzende Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) zu
fithren.

Die Mehrheit der Anderungen, die am 1. Juni 2024 angenommen wurden, betrifft
Angelegenheiten, die auf der Grundlage von Artikel 168 Absatz5 AEUV in die
Zustandigkeit der Union fallen und fiir die Unionsvorschriften gelten, insbesondere im
Bereich schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren. Dariiber hinaus

ABI. L 314 vom 6.12.2022, S. 26.
ABIL. L 314 vom 6.12.2022, S. 64.
ABIL. L 92 vom 21.3.2022, S. 1.
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DE

beziehen sich einige Anderungen auf unter das Unionsrecht fallende Bereiche, die die
Bereitstellung krisenrelevanter medizinischer Gegenmafinahmen, den Schutz der
offentlichen Gesundheit im Falle einer gesundheitlichen Notlage, den freien
Personenverkehr, den Katastrophenschutz oder die Entwicklungszusammenarbeit
betreffen.

(6)  Die Mitgliedstaaten bleiben gemil3 Artikel 168 Absatz 7 AEUV fiir die Festlegung
ithrer Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die
medizinische Versorgung zustindig.

(7) Im FEinklang mit dem Grundsatz der loyalen Zusammenarbeit sollten die
Mitgliedstaaten, die im Interesse der Union handeln, die im Anhang der Resolution

WHA77.17 enthaltenen Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften
(2005) annehmen.

(8)  Keine der Andem‘ngen steht im Widerspruch zum Unionsrecht, sodass keine
Vorbehalte zu den Anderungen, die in die Zustdndigkeit der Union fallen, erforderlich
sind.

9 Die Union ist nicht Vertragspartei der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005),
da nur Staaten Vertragsparteien sein konnen. Alle Mitgliedstaaten sind
Vertragsparteien der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005).

(10) Unter diesen Umstinden kann die AuBenkompetenz der Union iiber die
Mitgliedstaaten ausgeiibt werden, die als Vermittler auftreten —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Mitgliedstaaten werden ermichtigt, die im Anhang der Resolution WHA77.17 vom
1. Juni 2024 enthaltenen Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005)* fiir
die Teile, die in die Zustindigkeit der Union fallen, im Interesse der Union vorbehaltlos
anzunehmen.

Der Wortlaut der Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) ist diesem
Beschluss beigefiigt.’

Artikel 2
Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Rates
Der Prasident/Die Prasidentin

WHA77.17 — Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005).

Der mit mehreren redaktionellen Berichtigungen versehene Wortlaut der Anderungen der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) wurde den Vertragsstaaten der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) mit dem WHO-Rundschreiben C.L.40.2024 vom 19. September 2024
libermittelt. Diese redaktionellen Berichtigungen sind auch im Wortlaut der diesem Beschluss
beigefiigten Anderungen enthalten.
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zur Ermichtigung der Mitgliedstaaten, im Interesse der Européischen Union die im
Anhang der Resolution WHA77.17 enthaltenen und am 1. Juni 2024 angenommenen
Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften anzunehmen
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Die Anderungen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005), die auf der 77. Tagung
der Weltgesundheitsversammlung durch die Resolution WHA77.17 (2024) angenommen
wurden, sind durch Unterstreichung und Fettdruck (Hinzufiligungen) bzw. Durchstreichung
(Streichungen) gekennzeichnet.

INTERNATIONALE GESUNDHEITSVORSCHRIFTEN (2005)

TEIL I - BEGRIFFSBESTIMMUNGEN, ZWECK UND ANWENDUNGSBEREICH,
GRUNDSATZE UND
ZUSTANDIGE BEHORDEN

Artikel 1 — Begriffsbestimmungen

1. Fir die Zwecke der Internationalen Gesundheitsvorschriften (im Folgenden ,,IGV* oder
., Vorschriften) gelten folgende Begriffsbestimmungen:

(..)

~Nationale IGV-Behorde“ bedeutet die Einrichtung, die der Vertragsstaat auf
nationaler Ebene bezeichnet oder errichtet hat, um die Durchfiihrung dieser Vorschriften
im Hoheitsgebiet des Vertragsstaats zu koordinieren;

(..)

~pandemische Notlage*“ bedeutet eine gesundheitliche Notlage von internationaler
Tragweite, die durch eine iibertragbare Krankheit verursacht wird und

i) eine breite geografische Ausbreitung in _mehrere Staaten und innerhalb
mehrerer Staaten aufweist oder bei der ein hohes Risiko einer solchen Ausbreitung
besteht, und

i) die die Reaktionsfihigkeit der Gesundheitssysteme in diesen Staaten
iiberfordert oder bei der ein hohes Risiko einer solchen Uberforderung besteht, und

iii) die erhebliche soziale und/oder wirtschaftliche Storungen, einschliefllich
Storungen des internationalen Verkehrs und des internationalen Handels,
verursacht oder bei der ein hohes Risiko besteht, dass sie diese Storungen
verursacht, und

iv) die ein_ rasches, gerechtes und verstirktes koordiniertes internationales
Vorgehen mit ressortiibergreifenden und gesamtgesellschaftlichen Ansitzen
erfordert

(..)

~relevante  Gesundheitsprodukte” bedeutet Gesundheitsprodukte, die benotigt
werden, um auf gesundheitliche Notlagen von internationaler Tragweite, einschlieflich
pandemischer Notlagen, zu reagieren, wozu auch Arzneimittel, Impfstoffe, Diagnostika,
Medizinprodukte, Vektorkontrollprodukte, personliche Schutzausriistung,
Dekontaminierungsprodukte, Hilfsprodukte, Antidote, zell- und genbasierte Therapien
und andere Gesundheitstechnologien gehéren konnen;
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(..)

Artikel 2 Zweck und Anwendungsbereich

Zweck und Anwendungsbereich dieser Vorschriften bestehen darin, gegen die
grenziiberschreitende Ausbreitung von Krankheiten Vorsorge zu treffen, sie zu verhiiten und
zu bekdmpfen, davor zu schiitzen und dagegen GesundheitsschutzmalBnahmen einzuleiten, und
zwar auf eine Art und Weise, die den Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit entspricht und
auf diese beschriankt ist und eine unnotige Beeintrachtigung des internationalen Verkehrs und
Handels vermeidet.

Artikel 3 Grundsatze

(1) Die Durchfilhrung dieser Vorschriften erfolgt unter uneingeschrankter Achtung der
Wiirde des Menschen, der Menschenrechte und der Grundfreiheiten und fordert
Gerechtigkeit und Solidaritit.

(..)

Artikel 4 Zustandige Behorden

(1) Jeder Vertragsstaat bestimmt beziehungsweise errichtet entsprechend seinem
nationalen Recht und Kontext eine oder zwei Einrichtungen, die als nationale IGV-
Behorde und eine nationale IGV-Anlaufstelle und dienen, sowie die in seinem jeweiligen
Hoheitsbereich fiir die Durchfiihrung der GesundheitsmaBBnahmen nach diesen Vorschriften
zustdndigen Behorden.

(1a) Die nationale IGV-Behorde koordiniert die Durchfiihrung dieser Vorschriften im
Hoheitsgebiet des Vertragsstaats.

(..)

(2a) Die Vertragsstaaten treffen Mafinahmen zur Umsetzung der Absiitze 1, 1a und 2,
oegebenenfalls einschlieBSlich der Anpassung ihrer innerstaatlichen Rechts- und/oder
Verwaltungsvereinbarungen.

(..)

(4) Die Vertragsstaaten nennen der WHO die Kontaktdaten ihrer nationalen IGV-Behorde
und ihrer nationalen IGV-Anlaufstelle; die WHO nennt den Vertragsstaaten die Kontaktdaten
der IGV-Kontaktstellen der WHO. Diese Angaben werden stindig auf dem neuesten Stand
gehalten und jdhrlich bestitigt. Die WHO stellt die Kontaktdaten allen Vertragsstaaten die

Vrfgu.
TEIL II - INFORMATIONEN UND GESUNDHEITSSCHUTZMABNAHMEN
Artikel 5 Uberwachung
(1) Jeder Vertragsstaat schafft, stirkt und unterhélt baldmoglichst, jedoch spédtestens flinf

Jahre nach  Inkrafttreten dieser  Vorschriften fiir diesen  Vertragsstaat, die
Kernkapazititenkapazititen, um Ereignisse in Ubereinstimmung mit diesen Vorschriften, wie
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in Anlage 1 Teil A ausgefiihrt, zu verhiiten, festzustellen, zu bewerten, zu melden und dariiber
Bericht zu erstatten.

(2) Im Anschluss an die in Anlage 1—Fet—A Absatz 2 genannte Bewertung kann ein
Vertragsstaat auf der Grundlage berechtigten Bedarfs und eines Durchfiihrungsplans der WHO
Bericht erstatten und dabei eine Verldngerung von zwei Jahren erhalten, innerhalb deren seine
Verpflichtung nach Absatz 1 zu erfiillen ist. Unter aullergew6hnlichen Umstdnden und gestiitzt
durch einen neuen Durchfiihrungsplan kann der Vertragsstaat beim Generaldirektor eine
weitere Verldngerung von hochstens zwei Jahren beantragen; dieser entscheidet dariiber und
beriicksichtigt dabei den fachlichen Rat des nach Artikel 50 eingerichteten Ausschusses (im
Folgenden ,,Priifungsausschuss®). Nach Ablauf der in Absatz 1 genannten Frist erstattet der
Vertragsstaat, dem die Verlangerung gewéhrt wurde, der WHO jdhrlich Bericht {iber die im
Hinblick auf die vollstindige Durchfiihrung erzielten Fortschritte.

(3) Die WHO unterstiitzt die Vertragsstaaten auf Ersuchen bei der Schaffung, Stirkung und
Unterhaltung der in Absatz 1 genannten Kernkapazititen.

(..)

Artikel 6 Meldung

(1) Jeder Vertragsstaat bewertet Ereignisse in seinem Hoheitsgebiet und benutzt dabei das
Entscheidungsschema in Anlage 2. Jeder Vertragsstaat meldet der WHO unter Verwendung des
effizientesten verfiigbaren Kommunikationsmittels iiber die nationale 1GV-Anlaufstelle und
binnen 24 Stunden nach der Bewertung von fiir die oOffentliche Gesundheit relevanten
Informationen alle Ereignisse, die in Ubereinstimmung mit dem Entscheidungsschema eine
gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite in seinem Hoheitsgebiet darstellen
konnen, sowie alle als Reaktion auf solche Ereignisse durchgefiihrten GesundheitsmaBBnahmen.
Wird durch die der WHO =zugegangene Meldung die Zustindigkeit der Internationalen
Atomenergie-Organisation (IAEO) oder anderer zwischenstaatlicher Organisationen
beriihrt, so unterrichtet die WHO geméf} Artikel 14 Absatz 1 die IAEO oder gegebenenfalls
die andere(n) zustindige(n) zwischenstaatliche(n) Organisation(en) unverziiglich.

(..)

Artikel 8 Konsultation

Treten in seinem Hoheitsgebiet Ereignisse auf, die keine Meldung nach Artikel 6
erforderlich machen, insbesondere Ereignisse, fiir die nicht geniigend Informationen vorliegen,
um das Entscheidungsschema auszufiillen, so kann sollte ein Vertragsstaat durch seine
nationale IGV-Anlaufstelle die WHO dennoch weiterhin informieren und sich zeitnah mit ihr
iber geeignete Gesundheitsmallnahmen abstimmen. Solche Mitteilungen werden nach
Artikel 11 Absétze 2 bis 4 behandelt. Der Vertragsstaat, in dessen Hoheitsgebiet das Ereignis
eingetreten ist, kann die WHO um Unterstiitzung bei der Bewertung von epidemiologischen
Befunden dieses Vertragsstaats ersuchen.

(...)
Artikel 10 Bestatigung

(..)
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(3) ErhidltSobald die WHO Informationen iiber ein Ereignis erhélt, das eine gesundheitliche
Notlage von internationaler Tragweite darstellen kann, so bietet sie dem betreffenden
Vertragsstaat ihre Zusammenarbeit bei der Beurteilung der Mdoglichkeit einer
grenziiberschreitenden Ausbreitung der Krankheit und einer Beeintrichtigung des
internationalen = Verkehrs sowie bei der Bewertung der Angemessenheit von
BekdmpfungsmaBnahmen an. Zu derartigen Tétigkeiten konnen die Zusammenarbeit mit
anderen normsetzenden Organisationen und das Angebot gehoren, internationale Hilfe zu
mobilisieren, um die nationalen Behdrden bei der Durchfiihrung und Abstimmung von
Bewertungen vor Ort zu unterstiitzen. Auf Ersuchen des Vertragsstaats stellt die WHO
Informationen zur Unterstiitzung eines solchen Angebots zur Verfligung.

(4) Nimmt der Vertragsstaat das Angebot zur Zusammenarbeit nicht an;se—kann-die-WHO;
wenn und ist dies durch die GroBenordnung der Gefahr fiir die offentliche Gesundheit
gerechtfertigt—ist, sollte die WHO die ihr verfiigbaren Informationen iiber das Ereignis an
andere Vertragsstaaten weitergeben und den Vertragsstaat gleichzeitig ermutigen, das Angebot
der WHO zur Zusammenarbeit anzunehmen, wobei sie den Standpunkt des betreffenden
Vertragsstaats berticksichtigt.

Artikel 11 Ubermittlung von Informationen durch die WHO

(..)

(2) Die WHO verwendet die aufgrund der Artikel 6 und 8 sowie des Artikels 9 Absatz 2
erhaltenen Informationen zur Bestitigung, Bewertung und Unterstiitzung nach diesen
Vorschriften und — sofern mit den in diesen Bestimmungen genannten Vertragsstaaten nichts
anderes vereinbart ist — macht diese Informationen anderen Vertragsstaaten nicht allgemein
zuginglich, bis

(a) das Ereignis nach Artikel 12 als gesundheitliche Notlage von internationaler
Tragweite, auch als pandemische Notlage, festgestellt wird oder

(..)

Artikel 12 Feststellung einer gesundheitlichen Notlage von internationaler
Tragweite, einschlieRlich einer pandemischen Notlage

(1) Der Generaldirektor stellt auf der Grundlage der erhaltenen Informationen —
insbesondere derjenigen des Vertragsstaats bzw. der Vertragsstaaten, in dessen bzw. deren
Hoheitsgebiet(en) ein Ereignis eingetreten ist — fest, ob ein Ereignis eine gesundheitliche
Notlage von internationaler Tragweite, gegebenenfalls einschlielich einer pandemischen
Notlage, nach den in diesen Vorschriften enthaltenen Kriterien und Verfahren darstellt.

(2) Ist der Generaldirektor auf der Grundlage einer Bewertung nach diesen Vorschriften der
Ansicht, dass eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite eingetreten ist, so
berdt er sich mit dem Vertragsstaat bzw. den Vertragsstaaten, in dessen bzw. deren
Hoheitsgebiet(en) das Ereignis auftritt, in Bezug auf diese vorldufige Feststellung. Sind sich
der Generaldirektor und der Vertragsstaat bzw. die Vertragsstaaten hinsichtlich dieser
Feststellung einig, so ersucht der Generaldirektor nach dem in Artikel 49 beschriebenen
Verfahren den nach Artikel 48 eingesetzten Ausschuss (im Folgenden ,,Notfallausschuss®) um
seinen Standpunkt zu geeigneten vorldufigen Empfehlungen.
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(3) Erzielen der Generaldirektor und der Vertragsstaat bzw. die Vertragsstaaten, in dessen
bzw. deren Hoheitsgebiet(en) das Ereignis auftritt, im Anschluss an die Beratungen nach
Absatz 2 nicht binnen 48 Stunden Einigung dariiber, ob das Ereignis eine gesundheitliche
Notlage von internationaler Tragweite darstellt, so wird eine Entscheidung nach dem in
Artikel 49 beschriebenen Verfahren getroffen.

(4) Bei der Feststellung, ob ein Ereignis eine gesundheitliche Notlage von internationaler
Tragweite, _gegebenenfalls einschliefllich __einer pandemischen Notlage, darstellt,
beriicksichtigt der Generaldirektor Folgendes:

(a) die von dem Vertragsstaat bzw. den Vertragsstaaten bereitgestellten
Informationen;

(..)

(4a) Stellt der Generaldirektor fest, dass ein Ereignis eine gesundheitliche Notlage
von_internationaler Tragweite darstellt, so stellt er unter Beriicksichticung der in
Absatz4 genannten Aspekte weiter fest, ob die gesundheitliche Notlage von
internationaler Tragweite auch eine pandemische Notlage darstellt.

(5) Ist der Generaldirektor unter Beriicksichtigung der in Absatz 4 Buchstaben a, ¢, d
und e genannten Aspekte und nach Beratung mit dem Vertragsstaat bzw. den
Vertragsstaaten, in dessen bzw. deren Hoheitsgebiet(en) die eine gesundheitliche Notlage
von internationaler Tragweite einschliefllich einer pandemischen Notlage, eingetreten ist, der
Auffassung, dass eine selehe gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite ,
einschlieBlich einer pandemischen Notlage, nicht mehr besteht, weil die relevante
Definition in Artikel 1 nicht mehr zutrifft, so fasst er im Einklang mit dem in Artikel 49
beschriebenen Verfahren einen Beschluss.

Artikel 13 GesundheitsschutzmalRnahmen, einschlielflich des gerechten Zugangs zu
relevanten Gesundheitsprodukten

(1) Jeder Vertragsstaat schafft, stirkt und unterhdlt baldmoglichst, jedoch spétestens fiinf
Jahre nach  Inkrafttreten dieser  Vorschriften fiir diesen  Vertragsstaat, die
Kernkapazititenkapazititen nach Anlage 1 Teil A, um umgehend und wirksam auf Gefahren
fiir die offentliche Gesundheit und gesundheitliche Notlagen von internationaler Tragweite,
einschlieBlich einer pandemischen Notlage, — auch bei Vorliegen einer instabilen und
humanitires Eingreifen erfordernden Lage — zu verhiiten, Vorsorge dagegen zu treffen
und darauf zu reagieren. Die WHO veroffentlicht in Abstimmung mit den Mitgliedstaaten
Richtlinien, um die Vertragsstaaten bei der Schaffung von Kernkapazititen Kapazititen fiir
GesundheitsschutzmafBnahmen zu unterstiitzen.

(2) Im Anschluss an die in Anlage 1-—Fed—A Absatz2 genannte Bewertung kann ein
Vertragsstaat auf der Grundlage berechtigten Bedarfs und eines Durchfiihrungsplans der WHO
Bericht erstatten und dabei eine Verlangerung von zwei Jahren erhalten, innerhalb deren seine
Verpflichtung nach Absatz 1 zu erfiillen ist. Unter auBergewohnlichen Umstédnden und gestiitzt
auf einen neuen Durchfithrungsplan kann der Vertragsstaat beim Generaldirektor eine weitere
Verlangerung von hochstens zwei Jahren beantragen; dieser entscheidet dariiber und
berticksichtigt dabei den fachlichen Rat des Priifungsausschusses. Nach Ablauf der in Absatz 1
genannten Frist erstattet der Vertragsstaat, dem die Verlingerung gewéhrt wurde, der WHO
jahrlich Bericht tiber die im Hinblick auf die vollstdndige Durchfiihrung erzielten Fortschritte.
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(3) Auf Ersuchen eines Vertragsstaats oder nach Annahme eines entsprechenden
Angebots der WHO durch einen Vertragsstaat arbeitet die WHO bei der Reaktion auf
Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit und andere Ereignisse mit diesem Staat zusammen,
indem sie technischen Rat gibt und technische Hilfe leistet und die Wirksamkeit der
getroffenen BekdmpfungsmalBnahmen bewertet, notigenfalls auch durch die Mobilisierung von
internationalen Sachverstindigengruppen zur Unterstiitzung vor Ort.

(4) Stellt die WHO nach Beratung mit dem betreffenden Vertragsstaat bzw. den
betreffenden Vertragsstaaten wie in Artikel 12 vorgesehen fest, dass eine gesundheitliche
Notlage von internationaler Tragweite, einschliefllich einer pandemischen Notlage,
eingetreten ist, so kann sie iiber die in Absatz 3 genannte Unterstiitzung hinaus dem
Vertragsstaat bzw. den Vertragsstaaten weitere Hilfe anbieten, auch in Form einer Bewertung
der GroBenordnung des internationalen Risikos und der Angemessenheit der
BekdmpfungsmaBBnahmen. Diese Zusammenarbeit kann das Angebot zur Mobilisierung
internationaler Hilfe umfassen, um die nationalen Behorden bei der Durchfiihrung und
Abstimmung von Bewertungen vor Ort zu unterstiitzen. Auf Ersuchen des Vertragsstaats stellt
die WHO Informationen zur Unterstiitzung eines solchen Angebots zur Verfiigung.

(..)

(6) Auf Ersuchen bietet die WHO anderen Vertragsstaaten, die von der gesundheitlichen
Notlage von internationaler Tragweite, einschlieBlich einer pandemischen Notlage, betroffen
oder bedroht sind, angemessenen Rat und angemessene Unterstiitzung.

(7) Die WHO unterstiitzt die Vertragsstaaten auf deren Ersuchen oder nach deren
Annahme eines entsprechenden Angebots der WHO und Kkoordiniert internationale
Schutzmafinahmen bei gesundheitlichen Notlagen von internationaler Tragweite,
einschlieBlich pandemischer Notlagen, nach deren Feststellung gemill Artikel 12.

(8) Nach der Feststellung und wihrend des Fortdauerns einer gesundheitlichen Notlage
von internationaler Tragweite, einschliefflich einer pandemischen Notlage, erleichtert die
WHO den Vertragsstaaten den zeitnahen und gerechten Zugang zu relevanten
Gesundheitsprodukten ausgehend von den Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit und
dem entsprechenden Bedarf und arbeitet an der Beseitigcung von Hindernissen fiir diesen
Zugang. Zu diesem Zweck hat der Generaldirektor folgende Aufgaben:

a) Durchfiihrung sowie regelmiBige Uberpriifung und Aktualisierung von
Bewertungen des Bedarfs fiir die 6ffentliche Gesundheit sowie der Verfiigbarkeit
und _Zuginglichkeit, einschlieBSlich der Erschwinglichkeit, von relevanten
Gesundheitsprodukten fiir die Gesundheitsschutzmafinahmen, Veroffentlichung
dieser Bewertungen und Beriicksichticung der verfiigbaren Bewertungen beim
Erlass, der Anderung, der Verlingerung oder der Aufhebung von Empfehlungen
gemil den Artikeln 15,16, 17, 18 und 49;

b) Nutzung der von der WHO koordinierten Mechanismen oder Erleichterung
ihrer Einrichtung in Absprache mit den Vertragsstaaten je nach Erfordernis, und
gegebenenfalls Koordinierung mit anderen Zuweisungs- und
Verteilungsmechanismen und -netzen, die einen zeitnahen und gerechten Zugang zu
relevanten Gesundheitsprodukten ausgehend vom Bedarf fiir die offentliche
Gesundheit erleichtern;
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¢)  Unterstiitzung der Vertragsstaaten auf deren Ersuchen bei der Ausweitung
und geografischen Diversifizierung der Produktion relevanter
Gesundheitsprodukte, gegebenenfalls durch von der WHO koordinierte und andere
Netze und Mechanismen, vorbehaltlich des Artikels 2 und im Einklang mit den
einschliigigen Bestimmungen des Volkerrechts;

d) auf Ersuchen eines Vertragsstaats Bereitstellung des Produktdossiers fiir ein
bestimmtes relevantes Gesundheitsprodukt, das der WHO vom Hersteller zur
Genehmigung vorgelegt wurde, sofern der Hersteller seine Zustimmung erteilt hat,
innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Ersuchens, um die regulatorische
Bewertung und Zulassung durch den Vertragsstaat zu erleichtern, und

e)  Unterstiitzung der Vertragsstaaten auf deren Ersuchen und gegebenenfalls
durch einschligige von der WHO koordinierte und andere Netze und Mechanismen
gemill Absatz 8 Buchstabe ¢, um Forschung und Entwicklung zu fordern und die
lokale  Produktion hochwertiger, sicherer und  wirksamer relevanter
Gesundheitsprodukte zu stirken und andere Maflnahmen zu erleichtern, die fiir die
vollstindige Umsetzung dieser Bestimmung relevant sind.

(9) Gemall Absatz5 und gemill Artikel 44 Absatz1 und auf Ersuchen anderer
Vertragsstaaten oder der WHO verpflichten sich die Vertragsstaaten vorbehaltlich des
geltenden Rechts und der verfiigbaren Ressourcen, miteinander zusammenzuarbeiten,
einander zu helfen und die von der WHO koordinierten Schutzmafinahmen zu
unterstiitzen, unter anderem durch:

a)  Unterstiitzung _der WHO bei _der Durchfiihrung der in_diesem Artikel
genannten Maflnahmen;

b) Kontaktaufnahme zu einschligigen Interessentrigern, die in ihrem jeweiligen
Hoheitsgebiet titig sind, und deren Ermutigung, den gerechten Zugang zu
relevanten Gesundheitsprodukten zwecks Reaktion auf eine gesundheitliche Notlage
von__internationaler Tragweite, einschlieBlich einer pandemischen Notlage, zu
erleichtern, und

<) gegebenenfalls Bereitstellung einschligiger Teile ihrer Forschungs- und
Entwicklungsvereinbarungen fiir relevante Gesundheitsprodukte betreffend die
Forderung eines gerechten Zugangs zu solchen Produkten wihrend einer
gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite, einschliefllich einer
pandemischen Notlage.

(..)

TEIL III - EMPFEHLUNGEN
Artikel 15 Zeitlich befristete Empfehlungen

(1) Ist nach Artikel 12 das Eintreten einer gesundheitlichen Notlage von internationaler
Tragweite, einschlieBlich einer pandemischen Notlage, festgestellt worden, so gibt der
Generaldirektor in Ubereinstimmung mit dem in Artikel 49 beschriebenen Verfahren zeitlich
befristete Empfehlungen. Solche zeitlich befristeten Empfehlungen konnen gegebenenfalls
gedndert oder verldngert werden, unter anderem auch dann, wenn festgestellt wurde, dass eine
gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite, einschliellich einer pandemischen
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Notlage, beendet ist; dann konnen noétigenfalls andere zeitlich befristete Empfehlungen
erlassen werden, um ein Wiederauftreten zu verhindern oder umgehend festzustellen.

(2) Zeitlich befristete Empfehlungen koénnen GesundheitsmaBBnahmen umfassen, die von
dem Vertragsstaat bzw. den Vertragsstaaten durchgefiihrt werden sollten, der bzw. die sich in
einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite, _einschlieBlich _einer
pandemischen Notlage, befindet bzw. befinden, oder von anderen Vertragsstaaten, und zwar
im Hinblick auf Personen, Gepick, Fracht, Container, Beforderungsmittel, Giter,
einschlieBlich _ relevanter _Gesundheitsprodukte, und/oder Postpakete, um die
grenziiberschreitende Ausbreitung von Krankheiten zu verhindern oder zu verringern und eine
unndtige Beeintrachtigung des internationalen Verkehrs zu vermeiden.

(2a) Wenn der Generaldirektor den Vertragsstaaten den Erlass, die Anderung oder die
Verlingerung zeitlich befristeter  Empfehlungen mitteilt, sollte er verfiigbare
Informationen iiber alle von der WHO koordinierten Mechanismen fiir den Zugang zu
und die Zuweisung von relevanten Gesundheitsprodukten sowie iiber alle anderen
Zuweisungs- und Verteilungsmechanismen und -netze bereitstellen.

(3) Zeitlich befristete Empfehlungen konnen nach dem in Artikel 49 beschriebenen
Verfahren jederzeit aufgehoben werden und laufen drei Monate, nachdem sie erlassen wurden,
automatisch aus. Sie konnen gedndert oder um weitere Zeitrdume von bis zu drei Monaten
verlingert werden. Zeitlich befristete Empfehlungen diirfen nicht iiber die zweite
Weltgesundheitsversammlung hinaus fortbestehen, nachdem tiber die gesundheitliche Notlage
von internationaler Tragweite, einschlieBlich einer pandemischen Notlage, auf welche sie
sich beziehen, entschieden wurde.

Artikel 16 Standige Empfehlungen

(1) Die WHO kann nach Artikel 53 stindige Empfehlungen fiir geeignete
Gesundheitsmallnahmen zur regelméfigen oder gelegentlichen Anwendung erlassen. Diese
MalBnahmen konnen bei bestimmten, weiter bestehenden Gefahren fir die Offentliche
Gesundheit von den Vertragsstaaten im Hinblick auf Personen, Gepéck, Fracht, Container,
Beforderungsmittel, Giiter, einschlieBlich relevanter Gesundheitsprodukte, und/oder
Postpakete angewandt werden, um die grenziiberschreitende Ausbreitung von Krankheiten zu
verhindern oder zu verringern und die Beeintrichtigung des internationalen Verkehrs zu
vermeiden. Die WHO kann nach Artikel 53 solche Empfehlungen gegebenenfalls dndern oder
aufheben.

(2) Wenn der Generaldirektor den Vertragsstaaten den Erlass, die Anderung oder die
Verlingerung stindiger Empfehlungen mitteilt, sollte er verfiigbare Informationen iiber
alle von der WHO koordinierten Mechanismen fiir den Zugang zu und die Zuweisung
von_relevanten Gesundheitsprodukten sowie iiber alle anderen Zuweisungs- und
Verteilungsmechanismen und -netze bereitstellen.

Artikel 17 Kriterien fir Empfehlungen

Beim Erlass, bei der Anderung oder der Aufhebung von zeitlich befristeten oder
stindigen Empfehlungen berticksichtigt der Generaldirektor Folgendes:

(..)

da) die Verfiigbarkeit und Zuginglichkeit relevanter Gesundheitsprodukte:
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(..)

Artikel 18 Empfehlungen in Bezug auf Personen, Gepack, Fracht,
Container, Beforderungsmittel, Guter und Postpakete

(..)

(3) Die Empfehlungen der WHO an die Vertragsstaaten miissen gegebenenfalls dem
Erfordernis Rechnung tragen,

a) den _internationalen Reiseverkehr, insbesondere von Gesundheits- und
Pflegekriiften sowie von Personen in lebensbedrohlichen oder ein humanitires
Eingreifen erfordernden Situationen, zu erleichtern. Diese Bestimmung gilt
unbeschadet des Artikels 23; und

b) die internationalen Lieferketten, auch fiir relevante Gesundheitsprodukte und
die Lebensmittelversorgung, aufrechtzuerhalten.

TEIL IV - GRENZUBERGANGSSTELLEN
Article 19 Allgemeine Verpflichtungen

Jeder Vertragsstaat unternimmt iiber die nach diesen Vorschriften vorgesehenen
Verpflichtungen hinaus Folgendes:

a) er tragt daflir Sorge, dass die in Anlage 1 Teil B fiir benannte Grenziibergangsstellen
beschriebenen Kernkapazititen Kapazititen in dem in Artikel 5 Absatz1 und in
Artikel 13 Absatz 1 genannten zeitlichen Rahmen geschaffen werden;

(...)
Artikel 20 Flughéafen und Hafen

(1) Die Vertragsstaaten benennen die Flughdfen und Hifen, welche die in Anlage 1 Teil B
vorgesehenen Kernkapazititen Kapazititen—zu schaffen und aufrechtzuerhalten haben.

(..)

Artikel 21 Landibergéange

(1) Sofern dies aus Griinden der offentlichen Gesundheit gerechtfertigt ist, kann ein
Vertragsstaat Landiibergdnge, welche die in Anlage 1 Teil B genannten Kernkapazititen
Kapazititen schaffen, benennen, und zwar unter Beriicksichtigung

(...)
(2) Vertragsstaaten mit gemeinsamen Grenzen sollen Folgendes in Erwédgung ziehen:

(..)

b) im Hinblick auf die Kernkapazititen Kapazititen nach Anlage 1 Teil B die
gemeinsame Benennung angrenzender Landiibergénge nach Absatz 1.
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(..)
TEIL V- MABNAHMEN FUR DIE OFFENTLICHE GESUNDHEIT

Kapitel I — Allgemeine Bestimmungen
Artikel 23 GesundheitsmafRinahmen bei Ankunft und Abreise

(1)  Vorbehaltlich geltender volkerrechtlicher Ubereinkiinfte und einschligiger Artikel dieser
Vorschriften kann ein Vertragsstaat bei Ankunft oder Abreise flir die Zwecke des
Gesundheitsschutzes Folgendes verlangen:

a) im Hinblick auf Reisende

(..)

iii)  eine nichtinvasive drztliche Untersuchung, welche die am wenigsten stérende
Untersuchung ist, um das Ziel aus Sicht der 6ffentlichen Gesundheit zu erreichen,:
und

b) eine  Uberprifung von  Gepick- und  Frachtstiicken, Containern,
Beforderungsmitteln, Giitern, Postpaketen und menschlichen Uberresten.

(-..)
Kapitel II — Besondere Bestimmungen fiir Befoérderungsmittel und Beforderer
Artikel 24 Beforderer

(1) Die Vertragsstaaten treffen alle im Einklang mit diesen Vorschriften stehenden
durchfiihrbaren Mafinahmen, um zu gewihrleisten, dass Beforderer

a) sich nach den von der WHO empfohlenen und von den Vertragsstaaten
angenommenen Gesundheitsmalnahmen richten, auch nach den MaBinahmen zur
Anwendung an Bord sowie wihrend des Ein- und Aussteigens;

b)  die Reisenden iiber die von der WHO empfohlenen und von den Vertragsstaaten
angenommenen Gesundheitsmaffinahmen, auch iiber jene zur Anwendung an Bord sowie
wihrend des Ein- und Aussteigens, informieren und

(-..)
Artikel 27 Betroffene Beforderungsmittel

M .

Die zustdndige Behorde kann zusitzliche Gesundheitsmaf3nahmen durchfiihren, darunter
notigenfalls die Absonderung und Quarantiine der Beforderungsmittel, um die Ausbreitung
einer Krankheit zu verhiiten. Diese zusitzlichen MaBBnahmen sollen der nationalen IGV-
Anlaufstelle gemeldet werden.

(..)
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Artikel 28 Schiffe und Luftfahrzeuge an Grenziibergangsstellen

(..)

(3) Soweit mdglich und vorbehaltlich des Absatzes 2 ldsst ein Vertragsstaat die Erteilung
einer Anlauf- beziehungsweise Landeerlaubnis (free pratique) an ein Schiff oder Luftfahrzeug
auf dem Funkweg oder iiber andere Kommunikationsmittel zu, wenn er aufgrund der von dem
Schiff oder Luftfahrzeug vor dessen Ankunft erhaltenen Informationen der Auffassung ist, dass
durch die Ankunft des Schiffes oder Luftfahrzeugs keine Krankheit eingeschleppt oder
ausgebreitet wird.

(..)
TEIL VI - GESUNDHEITSDOKUMENTE

Artikel 35 Allgemeine Regel

(..)

(2) Gesundheitsdokumente nach diesen Vorschriften konnen in nicht-digitalem Format
oder in digitalem Format ausgestellt werden, vorbehaltlich der Verpflichtungen eines
Vertragsstaats hinsichtlich des Formats solcher Dokumente, die sich aus anderen
internationalen Ubereinkiinften ergeben.

(3) Unabhéngig von _dem Format, in_dem die Gesundheitsdokumente nach diesen
Vorschriften ausgestellt wurden, miissen diese Gesundheitsdokumente den in den
Artikeln 36 bis 39 gsenannten Anlagen entsprechen, und ihre Echtheit muss feststellbar
sein.

(4) Die WHO entwickelt und aktualisiert notigenfalls in Absprache mit den
Vertragsstaaten technische Leitlinien, einschliefilich Spezifikationen oder Normen fiir die
Ausstellung und _Feststellung der Echtheit von Gesundheitsdokumenten, sowohl in
digitalem als auch in nicht-digitalem Format. Diese Spezifikationen oder Normen miissen
mit Artikel 45 iiber den Umgang mit personenbezogenen Daten im Einklang stehen.

(..)

Artikel 37 Seegesundheitserklarung Schiffsgesundheitserkldrung

(1) Der Kapitén eines Schiffes hat vor der Ankunft im ersten Anlaufthafen des Hoheitsgebiets
eines Vertragsstaats den Gesundheitszustand der an Bord befindlichen Personen festzustellen
und bei der Ankunft — oder vor der Ankunft, sofern das Schiff entsprechend ausgeriistet ist und
der Vertragsstaat eine solche Vorausbescheinigung verlangt — eine Seegesundheitserldérung
Schiffsgesundheitserklirung auszufiillen und der zustindigen Behorde dieses Hafens zu
iibergeben, es sei denn, dass dieser Vertragsstaat dies nicht verlangt; diese Erkldrung ist vom
Schiffsarzt gegenzuzeichnen, sofern sich ein solcher an Bord befindet.

(...)
(3) Die Seegesundheitserklirang Schiffsgesundheitserklirung muss dem in Anlage 8
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vorgesehenen Muster entsprechen.
(4) Ein Vertragsstaat kann beschlief3en,

a) auf die Vorlage der Seegesundheitserkdarung Schiffsgesundheitserklirung durch
ankommende Schiffe ganz zu verzichten oder

b) die Vorlage der Seegesundheitserkdirung Schiffsgesundheitserklirung aufgrund
einer Empfehlung von Schiffen zu verlangen, die aus betroffenen Gebieten ankommen,
oder sie von Schiffen zu verlangen, die anderweitig Triger von Infektionen oder
Verseuchungen sein konnten.

(...)
TEIL VIII - ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
(...)
Artikel 43 Zusétzliche GesundheitsmaRnahmen
(...)

(7) Unbeschadet seiner Rechte nach Artikel 56 kann jeder Vertragsstaat, der von einer nach
Absatz1 oder 2 ergriffenen MaBnahme betroffen ist, den eine solche Mallnahme
durchfithrenden Vertragsstaat um Riicksprache ersuchen, entweder direkt oder iiber den
Generaldirektor, der Gespriche zwischen den betroffenen Vertragsstaaten auch
herbeifiihren kann. Zweck einer solchen Riicksprache ist es, die wissenschaftlichen
Informationen und die auf die 6ffentliche Gesundheit gestiitzte Begriindung der Malnahme zu
klaren und zu einer fiir beide Seiten annehmbaren Losung zu gelangen. Sofern mit den an der
Riicksprache beteiligten Vertragsstaaten nichts anderes vereinbart wurde, miissen die
wihrend der Riicksprache ausgetauschten Informationen vertraulich behandelt werden.

(..)

Artikel 44 Zusammenarbeit, urd-Hilfe und Finanzierung

(1) Die Vertragsstaaten verpflichten sich soweit moglich zur Zusammenarbeit
untereinander bei

a)  der Feststellung und Bewertung von Ereignissen sowie der Vorsorge und der
Reaktion in Bezug auf diese nach diesen Vorschriften;

b)  der Leistung oder Erleichterung technischer Zusammenarbeit und logistischer
Unterstlitzung, vor allem bei der Schaffung, der Stirkung und der Aufrechterhaltung der

nach diesen Anlage 1 erforderlichen XKapazititen—zuom—Sehutz—der—6ffentlichen
Gesundheit Kernkapazititen;

c) der ErschlieBung finanzieller Mittel, auch iiber einschligige Quellen und
Finanzierungsmechanismen, zur Erleichterung der Erfiillung ihrer Verpflichtungen
aufgrund dieser Vorschriften, _insbesondere, um _den Bediirfnissen _von
Entwicklungslindern entgegenzukommen, und
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(..)

(2) Die WHO arbeitet-auf Ersuchenund soweit moglich mit den Vertragsstaaten auf deren
Ersuchen bei Folgendem zusammen und hilft ihnen:

a)  bei der Beurteilung und Bewertung ihrer Kapazititenzum-Schutz-der-6ffenth

Gesundheit Kernkapazititen, um die wirksame Durchfithrung dieser Vorschriften zu
erleichtern;

b) bei der Bereitstellung oder Erleichterung technischer Zusammenarbeit und
logistischer Unterstiitzung den Vertragsstaaten gegeniiber; une

c)  bei der ErschlieBung finanzieller Mittel, um Entwicklungsldander bei der Sehaffung
Entwicklung, der Stirkung und der Aufrechterhaltung der in Anlage 1 vorgesehenen
KapazititenKernkapazititen zu unterstiitzen-, und

d) bei_der Erleichterung des Zugangs zu relevanten Gesundheitsprodukten
gemil Artikel 13 Absatz 8.

2 a) Die Vertragsstaaten halten — vorbehaltlich des geltenden Rechts und der
verfiigbaren Ressourcen — ihre innerstaatliche Finanzierung aufrecht oder erhohen sie
notigenfalls und arbeiten, gegebenenfalls auch durch internationale Zusammenarbeit und
Hilfe, zusammen, um die nachhaltige Finanzierung zur Unterstiitzung der Durchfiihrung
dieser Vorschriften zu stiirken.

2 b) Im Einklang mit Absatz 1 Buchstabe ¢ verpflichten sich die Vertragsstaaten, im
Rahmen des Moglichen zusammenzuarbeiten, um

a) darauf hinzuwirken, dass die lLenkung und die Arbeitsmodelle der
vorhandenen Finanzierungseinrichtungen und Finanzierungsmechanismen regional
reprisentativ._sind und den Bediirfnissen und nationalen Priorititen der
Entwicklungslinder bei der Durchfiihrung dieser Vorschriften Rechnung tragen;

b) Finanzmittel zu ermitteln und den Zugang zu Finanzmitteln zu ermoglichen —
auch _ iiber den  gemill  Artikel 44a  eingerichteten  koordinierenden
Finanzierungsmechanismus —, die erforderlich sind, um den Bediirfnissen und
Priorititen von Entwicklungslindern, einschliefilich der Entwicklung, Stirkung
und Aufrechterhaltung von Kernkapazititen, in gerechter Weise Rechnung zu

tragen.

2 ¢) Der_ Generaldirektor unterstiitzt gegebenenfalls die Zusammenarbeit gemil
Absatz 2a. Im Zuge der Berichterstattung vor der Weltgesundheitsversammlung erstatten
die Vertragsstaaten und der Generaldirektor iiber ihre Ergebnisse Bericht.

(..)

Artikel 44a Koordinierender Finanzierungsmechanismus

(1) Es wird ein__koordinierender Finanzierungsmechanismus (im _Folgenden
»Mechanismus®) eingerichtet, der folgenden Zwecken dient:

a) Forderung der Bereitstellung einer zeitnahen, planbaren und nachhaltigen
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Finanzierung der Durchfiihrung dieser Vorschriften, um die Kernkapazititen
gemill Anlage 1, einschlie8lich derjenigen, die fiir pandemische Notlagen relevant
sind, zu entwickeln, zu stirken und aufrechtzuerhalten;

b) Bemiihen um eine groffitmogliche Verfiigbarkeit von Finanzmitteln fiir die
Durchfithrungsbediirfnisse und -priorititen der Vertragsstaaten, insbesondere der
Entwicklungslinder, und

¢) Einsatz fiir die Mobilisierung neuer und zusitzlicher Finanzmittel und die
Verbesserung der effizienten Nutzung vorhandener Finanzierungsinstrumente, die
fiir die wirksame Durchfiithrung dieser Vorschriften relevant sind.

(2) Zur Unterstiitzung der in Absatz 1 genannten Ziele wird der Mechanismus es unter
anderem ermoglichen,

a) einschligige Bedarfs- und Finanzierungsliickenanalysen zu verwenden bzw.
durchzufiihren,

b) die Harmonisierung, Kohirenz und Koordinierung der vorhandenen
Finanzierungsinstrumente zu fordern,

¢) siamtliche Finanzierungsquellen zu ermitteln, die zur Unterstiitzung der
Durchfithrung zur Verfiigung stehen, und diese Informationen den Vertragsstaaten
zur Verfiigung zu stellen,

d) den Vertragsstaaten auf deren FErsuchen Beratung und Unterstiitzung
anzubieten bei der Ermittlung und Beantragung von Finanzmitteln zur Stirkung
der Kernkapazititen, einschliefilich derjenigen, die fiir pandemische Notlagen
relevant sind, und

e) freiwillice monetire Beitrige filr Organisationen und andere Einrichtungen
einzuwerben, die die Vertragsstaaten bei der Entwicklung, Stirkung und
Aufrechterhaltung ihrer Kernkapazititen, einschliefllich derjenigen, die fiir
pandemische Notlagen relevant sind, unterstiitzen.

(3) Die Titigkeit des Mechanismus ist unter der Aufsicht und Leitung der
Weltgesundheitsversammlung, der gegeniiber Rechenschaftspflicht besteht, auf die
Durchfiihrung dieser Vorschriften gerichtet.

Artikel 45 Umgang mit personenbezogenen Daten
(-..)

(2) Unbeschadet des Absatzes1 konnen Vertragsstaaten personenbezogene Daten
verarbeiten und offen legen und—verarbeiter, wenn es fiir die Zwecke der Bewertung und
Bewiltigung einer Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit unumginglich ist, jedoch miissen die
Vertragsstaaten nach ihrem innerstaatlichen Recht beziehungsweise muss die WHO
sicherstellen, dass die personenbezogenen Daten

(..)

TEIL IX — DIE IGV-SACHVERSTANDIGENLISTE, DER NOTFALLAUSSCHUSS
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UND DER
PRUFUNGSAUSSCHUSS

(...)
Kapitel II — Der Notfallausschuss
Artikel 48 Aufgabenbereich und Zusammensetzung

(1) Der Generaldirektor richtet einen Notfallausschuss ein, der ihm auf sein Ersuchen
Stellungnahmen zu Folgendem liefert:

a) ob ein Ereignis eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite,
einschlieBlich einer pandemischen Notlage, darstellt;

b)  ob eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite, einschliellich
einer pandemischen Notlage, nicht mehr besteht; und

(..)

(1a) Der Notfallausschuss gilt als Sachverstindigenausschuss und unterliest den WHO-
Regelungen fiir Sachverstindigenbeiriite, sofern in diesem Artikel nichts anderes
bestimmt ist.

(2) Der Notfallausschuss setzt sich aus vom Generaldirektor ausgewéhlten Sachverstindigen
der IGV-Sachverstidndigenliste und gegebenenfalls anderen Sachverstindigenbeirdten der
Organisation zusammen. Der Generaldirektor bestimmt die Dauer der Mitgliedschaft im
Hinblick darauf, Kontinuitét bei der Priifung eines bestimmten Ereignisses und seiner Folgen
zu gewihrleisten. Der Generaldirektor wihlt die Mitglieder des Notfallausschusses auf der
Grundlage der fiir eine bestimmte Sitzung erforderlichen Fachkenntnis und Erfahrung und
unter gebiihrender Beriicksichtigung der Grundsitze gerechter geographischer Vertretung aus.
Mindestens-einMitglied-Unter den Mitgliedern des Notfallausschusses soll sich mindestens
ein Sachverstindiger seinbefinden, der von einem dem Vertragsstaat bzw. den
Vertragsstaaten benannt wurde, in dessen bzw. deren Hoheitsgebiet das Ereignis auftritt.

(..)

Artikel 49 Verfahren

(..)

(4) Der Generaldirektor bittet den Vertragsstaat bzw. die Vertragsstaaten, in dessen bzw.
deren Hoheitsgebiet das Ereignis eingetreten ist, dem Notfallausschuss seine bzw. ihre
Stellungnahmen vorzulegen. Zu diesem Zweck teilt der Generaldirektor dem Vertragsstaat
Datum und Tagesordnung der Sitzung des Notfallausschusses durch moglichst frithzeitige
Vorankiindigung mit. Der betreffende Vertragsstaat bzw. die betreffenden Vertragsstaaten
kann bzw. kénnen jedoch nicht um eine Verschiebung der Sitzung des Notfallausschusses zur
Vorlage seiner bzw. ihrer Stellungnahmen ersuchen.

(..)

(6) Der Generaldirektor teilt den allen Vertragsstaaten die Entscheidung und die Beendigung
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einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite, einschlieBlich _einer
pandemischen Notlage, die vom betreffenden Vertragsstaat bzw. den betreffenden
Vertragsstaaten ergriffenen GesundheitsmaBBnahmen, =zeitlich befristete Empfehlungen,
einschlieflich _der unterstiitzenden Nachweise, sowie die Anderung, Verlingerung und
Aufhebung solcher Empfehlungen zusammen mit der Zusammensetzung und der
Stellungnahme des Notfallausschusses mit. Der Generaldirektor informiert die Beforderer tiber
die Vertragsstaaten und die einschlidgigen internationalen Organe iiber diese vorldufigen
Empfehlungen einschlieBlich ihrer Anderung, Verlingerung oder Aufhebung. Der
Generaldirektor veroffentlicht diese Informationen und Empfehlungen anschlieend.

(7) Die Vertragsstaaten, in deren Hoheitsgebiet das Ereignis eingetreten ist, konnen dem
Generaldirektor die Beendigung einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite,
einschlieBlich einer pandemischen Notlage, und/oder die Authebung der vorldufigen
Empfehlungen vorschlagen und diesen Vorschlag dem Notfallausschuss vorlegen.

Kapitel III — Der Priifungsausschuss
Artikel 50 Aufgabenbereich und Zusammensetzung

(1) Der Generaldirektor richtet einen Priifungsausschuss ein, der folgende Aufgaben
wahrnimmt:

(..)

b)  die fachliche Beratung des Generaldirektors in Bezug auf stindige Empfehlungen
und die Anderung oder Authebung derselben; und

c) die fachliche Beratung des Generaldirektors in allen dem Ausschuss von diesem
unterbreiteten Angelegenheiten in Bezug auf die Wirksamkeit dieser Vorschriften.

(...)
Artikel 53 Verfahren fur standige Empfehlungen

Ist der Generaldirektor der Auffassung, dass eine stindige Empfehlung in Bezug auf eine
bestimmte Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit notwendig und angemessen ist, so ersucht er
den Priifungsausschuss um Stellungnahme. Uber die einschléigigen Absitze der Artikel 50 bis
52 hinaus gelten die folgenden Vorschriften:

(..)

f) der Generaldirektor iibermittelt den Vertragsstaaten alle stédndigen Empfehlungen
und teilt ihnen die Anderung oder Authebung solcher Empfehlungen mit; ferner
iibermittelt er die Stellungnahmen des Priifungsausschusses,; und

g) stindige Empfehlungen werden vom  Generaldirektor der néichsten
Gesundheitsversammlung zur Priifung vorgelegt.

TEIL X - SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 54 Berichtswesen und Uberpriifung
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(..)

(2) Die Gesundheitsversammlung tliberpriift regelmiBig die Wirksamkeit dieser Vorschriften,
einschlieBlich der Finanzierung ihrer wirksamen Durchfiihrung. Zu diesem Zweck kann
sie den Priifungsausschuss iiber den Generaldirektor um Ratschlige bitten. Die erste derartige
Uberpriifung findet spitestens fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieser Vorschriften statt.

(..)

Artikel 54a Ausschuss der Vertragsstaaten fiir die Durchfiihrung der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005)

(1) Der_Ausschuss der Vertragsstaaten fiir die Durchfiihrung der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) wird hiermit eingesetzt, um die wirksame Durchfiihrung
dieser Vorschriften, insbesondere der Artikel 44 und 44a, zu erleichtern. Der Ausschuss
hat rein erleichternden und beratenden Charakter und arbeitet nach den in Artikel 3
festgelegten Grundsiitzen auf giitliche, nicht auf Sanktionen ausgerichtete, unterstiitzende
und transparente Weise. Zu diesem Zweck

a)  hat der Ausschuss das Ziel, das Lernen, den Austausch bewéihrter Verfahren
und die Zusammenarbeit zwischen den Vertragsstaaten im Hinblick auf die
wirksame Durchfiihrung dieser Vorschriften zu fordern und zu unterstiitzen:

b) setzt der Ausschuss einen Unterausschuss ein, der den Ausschuss fachlich
berit und ihm Bericht erstattet.

(2) Der Ausschuss setzt sich aus allen Vertragsstaaten zusammen und tritt mindestens
alle zwei Jahre zusammen. Das Mandat des Ausschusses, einschlieBlich der Art und Weise
seiner Geschiiftsfithrung, und des Unterausschusses wird in der ersten Sitzung des
Ausschusses einvernehmlich angenommen.

(3) Der Ausschuss hat einen Vorsitzenden und einen stellvertretenden Vorsitzenden, die
vom Ausschuss aus den Reihen seiner Vertragsstaatenmitglieder gewihlt werden und die
fiir zwei Jahre im Amt bleiben und auf regionaler Basis rotieren.!

(4) Der Ausschuss legt auf seiner ersten Sitzung einvernehmlich das Mandat des mit
Artikel 44a  eingerichteten Kkoordinierenden Finanzierungsmechanismus und die
Modalitiaten fiir dessen Titigkeitsbeginn und Lenkung fest und kann erforderliche
Arbeitsvereinbarungen mit einschligigen internationalen Stellen annehmen, die
gegebenenfalls seine Tatigkeiten unterstiitzen konnen.

(..)

! Fiir die Zwecke dieser Bestimmung gelten der Heilige Stuhl und Liechtenstein als zugehorig zur Europiischen
Region der WHO, mit der Mafligabe, dass diese Vereinbarung ihren Status als Vertragsstaaten der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005), die nicht Mitglieder der WHO sind, unberiihrt lisst.
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ANLAGE 1

KERNKAPAZITATEN

1.  Die Vertragsstaaten nutzen vorhandene nationale Strukturen und Mittel, um die
Anforderungen an ihre Kernkapazititen nach diesen Vorschriften zu erfiillen, auch im Hinblick
auf

a)  ihre Titigkeiten im Zusammenhang mit der Priivention, der Uberwachung, der
Berichterstattung, der Meldung, der Bestdtigung, der Vorsorge, der Reaktion und der
Zusammenarbeit und

b)  ihre Téatigkeiten in Bezug auf benannte Flughédfen, Hifen und Landiiberginge.

2. Jeder Vertragsstaat bewertet binnen zwei Jahren nach dem Inkrafttreten dieser
Vorschriften fiir diesen Vertragsstaat, ob vorhandene nationale Strukturen und Mittel den in
dieser Anlage beschriebenen Mindestanforderungen geniigen konnen. Nach einer solchen
Bewertung entwickeln die Vertragsstaaten Aktionspline und fiihren sie durch, um zu
gewdhrleisten, dass diese Kernkapazititen in ihrem gesamten jeweiligen Hoheitsgebiet wie in
Artikel 5 Absatz 1, uwnd Artikel 13 Absatz1 und Artikel 19 Buchstabe a beschrieben
vorhanden und funktionsfédhig sind.

3.  Die Vertragsstaaten und die WHO unterstiitzen die Bewertungs-, Planungs- und
Durchfiihrungsverfahren nach dieser Anlage.

4. Gemill Artikel 44 verpflichten sich die Vertragsstaaten soweit moglich zur
Zusammenarbeit untereinander bei der Entwicklung, Stirkung und Aufrechterhaltung
der Kernkapazititen.

A. ANFORDERUNGEN AN DIE KERNKAPAZITATEN FUR DIE PRAVENTION,
UBERWACHUNG, VORSORGE UND REAKTION

1.  Auf kommunaler Ebene und/oder der unteren Ebene fiir GesundheitsschutzmafB3nahmen
(im_Folgenden .Jokale Ebene*“) trigt jeder Vertragsstaat Sorge fiir die Entwicklung,
Stirkung und Aufrechterhaltung der Kernkapazitit, die dazu dient,

Die Kapazitit.

a) in allen Bereichen des Hoheitsgebiets des Vertragsstaats Ereignisse festzustellen,
die Krankheits- und Todesfélle tiber dem fiir den betreffenden Zeitpunkt und Ort zu
erwartenden Niveau mit sich bringen, vnd

b) alle verfiigbaren wesentlichen Informationen unverziiglich der entsprechenden

Ebene fiir GesundheitsschutzmalBBnahmen mitzuteilen. Auf kommunaler Ebene ist den
lokalen  Einrichtungen  des  Gesundheitswesens  oder dem  zustdndigen
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2.

Gesundheitspersonal ~ Bericht zu erstatten. Auf der wunteren Ebene fiir
Gesundheitsschutzmaflnahmen ist je nach den organisatorischen Strukturen der mittleren
beziehungsweise nationalen Ebene fiir Gesundheitsschutzmafinahmen Bericht zu
erstatten. Fiir die Zwecke dieser Anlage gehdren zu den wesentlichen Informationen
folgende Angaben: klinische Beschreibungen, Laborergebnisse, Quellen und Arten von
Risiken, Zahl der Krankheitsfille beim Menschen und Todesfélle, die Ausbreitung der
Krankheit beeinflussende Bedingungen und getroffene Gesundheitsmafinahmen, vné

¢)  Yorsorge fiir die Durchfiihrung von vorlidufigen Bekdmpfungsmafinahmen zu
treffen und diese unverziiglich durchzufiihrens

d) _Vorsorge fiir die Bereitstellung von Gesundheitsdienstleistungen, die fiir die
Reaktion auf Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit und Ereignisse betreffend die
offentliche Gesundheit erforderlich sind, zu treffen und den Zugangs zu diesen zu
erleichtern, und

e) einschligige Interessentriger, einschlieflich Kommunen, in die Vorsorge fiir
Gefahren fiir die offentliche Gesundheit und Ereignisse betreffend die offentliche
Gesundheit und die Reaktion darauf einzubeziehen.

Auf den mittleren Ebenen fiir Gesundheitsschutzmallnahmen Bie (im folgenden

.mittlere Ebene“) trigt segebenenfalls! jeder Vertragsstaat Sorge fiir die Entwicklung,

Stirkung und Aufrechterhaltung der kapazitit Kernkapazitit, die dazu dient,

a) den Stand gemeldeter Ereignisse zu  bestitigen und  zusitzliche
Bekdmpfungsmalinahmen zu unterstiitzen oder durchzufiihren, vnd

b) gemeldete Ereignisse unverziiglich zu bewerten und, sofern als dringlich
eingestuft, alle wesentlichen Informationen an die nationale Ebene zu melden. Fiir die
Zwecke dieser Anlage gehoren zu den Kriterien fiir das Vorliegen dringlicher Ereignisse
thre schwerwiegenden Auswirkungen auf die offentliche Gesundheit und/oder ihre
ungewohnliche oder unerwartete Natur mit hohem Ausbreitungspotential-; und

¢) sich bei der Priavention, Vorsorge und Reaktion in Bezug auf Gefahren fiir die
offentliche Gesundheit und Ereignisse betreffend die 6ffentliche Gesundheit mit der
lokalen Ebene abzustimmen und diese zu unterstiitzen, unter anderem in Bezug auf

i) Uberwachung,

Untersuchungen vor Ort,

Durchfithrung von BekimpfungsmafSinahmen,

Zugang zu Gesundheitsdienstleistungen und Gesundheitsprodukten, die
fiir Reaktionsmaflnahmen erforderlich sind,

ii)
iii) Labordiagnostik, einschlieBlich Weiterleitung von Proben,
iv)
v)

1 In Vertragsstaaten, in denen aufgrund ihrer Verwaltungsstruktur eine mittlere Ebene entweder nicht

vorhanden oder nicht eindeutig _identifizierbar ist, ist dies so zu verstehen, dass die unter den Buchstaben a bis e

aufgefiihrten Kernkapazititen im Einklang mit den nationalen Rechtsvorschriften und dem nationalen Kontext
entweder auf lokaler Ebene oder auf nationaler Ebene entwickelt, gestirkt oder aufrechterhalten werden.
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vi) Risikokommunikation, einschlieflilich der Bekimpfung von Falsch- und
Desinformation und

vii) logistische Unterstiitzung (z. B. Ausriistung, medizinische und andere
relevante Vorriite und Transport).

3. Aufnationaler Ebene

Bewertung und Meldung. BieJeder Vertragsstaat trigt Sorge fiir die Entwicklung,
Stirkung und Aufrechterhaltung der Kapazitit Kernkapazitiit, die dazu dient,

a) alle Berichte iiber vordringliche Ereignisse binnen 48 Stunden zu bewerten und

b) die WHO unverziiglich iiber die nationale IGV-Anlaufstelle zu benachrichtigen,
wenn die Bewertung ergibt, dass das Ereignis nach Artikel 6 Absatz 1 und Anlage 2 zu
melden ist, und die WHO wie in Artikel 7 und Artikel 9 Absatz2 verlangt zu
informieren.

GesundheitsschutzmaltnahmenPravention, Vorsorge und Reaktion im Bereich der
Offentlichen Gesundheit. Die Jeder Vertragsstaat triagt Sorge fiir die Entwicklung,
Stirkung und Aufrechterhaltung der Kapazitit Kernkapazitiit fiir;

a) die rasche Festlegung von die BekidmpfungsmaBnahmen festzulegen, die zur
Verhiitung der Ausbreitung im Inland und der grenziiberschreitenden Ausbreitung
erforderlich sind;

b)  die Uberwachung;

¢) den Einsatz von dureh Spezialistens;

d) Laboruntersuchungen von Proben (im jeweiligen Land oder durch
Kollaborationszentren) wne;

e) logistische Unterstiitzung (z. B. Ausriistung, Versorgung medizinische und andere
relevante Vorrite und Transport) Hilfezuletsten;

e D die _zur Ergdnzung der Ortlichen Untersuchungen erforderliche
Hilfestellung vor Ort-zu-leisten;

1e:8) g) die Entwicklung und/oder Verbreitung von
Handlungsempfehlungen fiir das klinische Fallmanagement und die Verhiitung und
Bekimpfung von Infektionen:

h) den Zugang zu Gesundheitsdienstleistungen und Gesundheitsprodukten, die
fiir die Reaktionsmafinahmen erforderlich sind;

i) Risikokommunikation, einschliefllich der Bekimpfung von Falsch- und
Desinformation

1) die Schaffung einer direkten operationellen Verbindung zu leitenden
Verantwortlichen aus dem Gesundheitsbereich und anderen—zu—sechaffen, damit rasch
Einddmmungs- und BekdmpfungsmaBnahmen genehmigt und durchgefiihrt werden
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konnen;

e k) die Herstellung einen eines direkten Kontakts zu anderen
zustindigen Regierungseinrichtungen-herzustelen;

ES ] die Schaffung einer Verbindung — unter Verwendung des
effizientesten  verfiigbaren =~ Kommunikationsmittels___—  eine—Verbindung zu
Krankenhdusern, Kliniken, Flughidfen, Hifen, Landiibergidngen, Labors und anderen
wichtigen operationellen Bereichen zusehaftfen, damit Informationen und Empfehlungen
der WHO zu Ereignissen im eigenen Hoheitsgebiet sowie im Hoheitsgebiet anderer
Vertragsstaaten verbreitet werden konnen;

¢ m) die Entwicklung, Anwendung und Fortfiihrung eiren eines nationalen Plang
zur Reaktion auf eine gesundheitliche Notlage—zu—entwickel,—anzuwenden—und
fortzufithren, einschlieBlich der Schaffung multidisziplindrer/multisektoraler Teams zur
Reaktion auf Ereignisse, die eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite
darstellen konnens; und

n) die Koordinierung der Tatigkeiten auf nationaler Ebene und gegebenenfalls die
Unterstiitzung der lokalen und mittleren Ebene bei der Privention, Vorsorge und
Reaktion in Bezug auf Gefahren fiir die offentliche Gesundheit und Ereignisse
betreffend die 6ffentliche Gesundheit und

t 0 die Gewihrleistung der genannten MaBBnahmen rund um die Uhr-za

ey

B. VON BENANNTEN FLUGHAFEN, HAFEN UND LANDUBERGANGEN
GEFORDERTE KERNKAPAZITATEN

1. Jederzeit Die trigt jeder Vertragsstaat Sorge fiir die Entwicklung, Stirkung und
Aufrechterhaltung der Kapazitit Kernkapazitit, die dazu dient,

(..)

2. Fir die Reaktion auf Ereignisse, die eine gesundheitliche Notlage von internationaler
Tragweite darstellen konnen, triigt jeder Vertragsstaat Sorge fiir die Entwicklung,
Stirkung und Aufrechterhaltung der Kapazitit Kernkapazitiit, die dazu dient,

Die Kapazitit
(..)

b) die Untersuchung und Versorgung von betroffenen Reisenden oder Tieren
sicherzustellen, indem Vereinbarungen mit medizinischen und tiermedizinischen
Einrichtungen und Labors vor Ort iiber ihre Absonderung; und ihre Behandlung, die
Analyse ihrer Proben sowie iiber etwa erforderliche andere unterstiitzende Leistungen
getroffen werden;
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ENTSCHEIDUNGSSCHEMA ZUR BEWERTUNG UND MELDUNG VON

ANLAGE 2

EREIGNISSE, DIE EINE GESUNDHEITLICHE NOTLAGE VON
INTERNATIONALER TRAGWEITE DARSTELLEN KONNEN

INTERNATIONALER TRAGWEITE DARSTELLEN KONNEN

Durch das nationale Uberwachungssystem festgestellte Ereignisse (sieche Anlage 1)

(..

v

Das Auftreten folgender

Krankheiten ist
ungewohnlich oder
unerwartet und kann
schwerwiegende

Auswirkungen auf die
offentliche  Gesundheit
haben, weshalb es

gemeldet werden muss! 2:
— Pocken

— Polomyelitis ~ durch
Polioviren
— humane Influenza,

verursacht durch einen
neuen Subtyp des Virus

— Schweres Akutes
Atemwegssyndrom
(SARS)

)

! nach WHO-Falldefinition

Ereignisse, die von
internationaler Tragweite
fiir die 6ffentliche
Gesundheit sein konnen,
seleherund solche, deren
Ursache oder Quelle
unbekannt ist,
insbesondere Cluster
von schweren akuten

Atemwegserkrankunge
n unbekannter oder

neuartiger Ursache, und
sowie solcher, die andere
Ereignisse oder
Krankheiten mit sich
bringen als diejenigen,
die in den Kisten links
und rechts aufgefiihrt
sind, fithren zur
Anwendung des
Algorithmus

Ein Ereignis, das die

folgenden Krankheiten mit

sich bringt, fiihrt stets zur

Anwendung des

Algorithmus, weil diese

Krankheiten gezeigt haben,

dass sie schwerwiegende

Auswirkungen auf die

offentliche Gesundheit

haben und sich rasch

grenziiberschreitend

ausbreiten kénnen' :

— Cholera

— Lungenpest

— Gelbfieber

— virale hamorrhagische
Fieber (Ebola, Lassa,
Marbur%)

— West-Nil-Fieber

— andere Krankheiten
besonderer nationaler
oder regionaler
Bedeutung, z. B.
Dengue-Fieber, Rift-Tal-
Fieber und
Meningokokken-
Krankheit.

2 diese Auflistung der Krankheiten wird nur fiir die Zwecke dieser Vorschriften verwendet
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ANLAGE 3

MUSTER DER BESCHEINIGUNG UBER DIE BEFREIUNG VON DER SCHIFFSHYGIENEKONTROLLE/DER
BESCHEINIGUNG UBER DIE SCHIFFSHYGIENEKONTROLLE

Diese Bescheinigung dokumentiert die Uberpriifung sowie 1) die Befreiung von der Kontrolle oder 2) die angewandten KontrollmaBnahmen
Name des Schiffes oder Binnenschiffs............c............ Flagge........... Registrierungs-/IMO-NI. .....c.ccocooivieiiiincnnene.

Zum Zeitpunkt der Uberpriifung waren die Laderdume leer / beladen mit .............cc............ Tonnen Fracht

Name und Anschrift des iiberpriifenden Beamten...............

Bescheinigung iiber die Befreiung von der Schiffshygienekontrolle Bescheinigung iiber die Schiffshygienekontrolle

iiberpriifte Bereiche [festgestellte Probenerg [iiberpriifte angewandte Datum der Anmerkungen zu den
[Systeme und Dienste]|Anzeichen’ ebnisse’ [Dokumente Kontrollmafinahmen lerneuten vorgefundenen
Kombiise drztliches Logbuch
ISpeisekammer Logbuch
Lagerriume andere
Laderaum(-
Unterkiinfte:
| Offiziere
I Fahrgiiste
= Deck
Trinkwasser
Abwasser
Ballasttanks
feste und
Imedizinische Abfille
stehendes Wasser
Maschinenraum
medizinische
sonstige spezifizierte
Bereiche — siehe

nicht zutreffende
Bereiche mit ,,n.z.*
markieren

Keine Anzeichen festgestellt. Schiff ist von Kontrollmainahmen befreit. =~ Angegebene Kontrollmainahmen am u.a. Tag angewandt.
Name und Bezeichnung des ausstellenden Beamten...... Unterschrift und Siegel Datum.............
! (a) Anzeichen fiir Infektionen oder Verseuchungen, darunter: Vektoren in allen Entwicklungsstadien; Tierherde fiir Vektoren; Nagetiere oder andere Arten, die beim Menschen auftretende Krankheiten, mikrobiologische, chemische und andere

Gefahren fiir die menschliche Gesundheit in sich tragen kénnten; Anzeichen fiir ungeeignete Hygienemafinahmen. (b) Informationen iiber Fille des Auftretens beim Menschen (in der SeegesundheitserldérungSchiffsgesundheitserklirung zu
vermerken).

2 Ergebnisse aus an Bord genommenen Proben. Die Analyse ist auf schnellstmdglichem Weg dem Kapitéin und, wenn eine erneute Uberpriifung erforderlich ist, dem niichsten geeigneten Anlaufhafen verfligbar zu machen, der aufgrund des in
dieser Bescheinigung angegebenen Datums fiir die erneute Uberpriifung in Betracht kommt.
Bescheinigungen iiber die Befreiung von der Schiffshygienekontrolle und Bescheinigungen iiber die Schiffshygienekontrolle sind hochstens sechs Monate giiltig, jedoch kann die Giiltigkeitsdauer um einen Monat verldngert werden, wenn die
Uberpriifung in dem Hafen nicht durchgefiihrt werden kann und es keine Anzeichen fiir Infektionen oder Verseuchungen gibt.

8
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)

ANHANG ZUM MUSTER DER BESCHEINIGUNG UBER DIE BEFREIUNG VON DER
SCHIFFSHYGIENEKONTROLLE / DER BESCHEINIGUNG UBER DIE
SCHIFFSHYGIENEKONTROLLE

9
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ANLAGE 4

TECHNISCHE ANFORDERUNGEN AN BEFORDERUNGSMITTEL UND
BEFORDERER

Abschnitt A. Beforderer

1.  Beforderer tragen Sorge dafiir, gegebenenfalls Vorsorge fiir Folgendes zu treffen und
Folgendes zu erleichtern:

a)  Uberpriifungen der Fracht, der Container und des Beforderungsmittels;
b)  drztliche Untersuchungen an Bord befindlicher Personen;

c) die Anwendung sonstiger GesundheitsmaBBnahmen aufgrund dieser Vorschriften,
auch an Bord sowie wiihrend des Ein- und Aussteigens, und

d) die Bereitstellung einschligiger flir die Offentliche Gesundheit relevanter
Informationen auf Ersuchen des Vertragsstaats.

2. Beforderer legen der zustindigen Behdrde eine giiltige Bescheinigung iiber die
Befreiung von der  Schiffshygienekontrolle, eine  Bescheinigung iiber die
Schiffshygienekontrolle, eine SeegesundheitserklirungSchiffsgesundheitserklirung oder die
Allgemeine Erkldrung fiir Luftfahrzeuge, Abschnitt iiber Gesundheit, wie nach diesen
Vorschriften gefordert, vor.

(..)
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ANLAGE 6

IMPFUNG, PROPHYLAXE UND ZUGEHORIGE BESCHEINIGUNGEN

(..)

4.  DBie Bescheinigungen_nach dieser Anlage, die in nicht-digitalem Format ausgestellt
werden, miissen von einem die Impfung oder Prophylaxe beaufsichtigenden Kliniker, der ein
praktischer Arzt oder ein dazu befugter im Gesundheitswesen Beschiftigter sein muss,
eigenhindig unterschrieben sein. Bie Solche Bescheinigungen mussmiissen ferner den
Dienststempel der verabreichenden Stelle tragen; ein Stempel wird jedoch nicht als Ersatz fiir
die Unterschrift anerkannt. Unabhéingig von dem Format, in dem sie ausgestellt wurden,
muss auf den Bescheinigungen der Name des Klinikers, der die Verabreichung des
Impfstoffs oder der Prophylaxe beaufsichtigt, oder der Name der fiir die Ausstellung der
Bescheinigung oder die Aufsicht iiber die verabreichende Stelle zustindigen Behorde
angegeben sein.

(..)

8. EinBescheinigungen nach dieser Anlage, die in nicht-digitalem Format ausgestellt
werden, _werden __von __einem  Elternteil oder Vormund  unterschreibt—die
Bescheintgungunterschrieben, wenn das Kind des Schreibens nicht michtig ist. Als
Unterschrift eines-Analphabetengilteiner Person, die zum Unterschreiben nicht in der Lage
ist, gilt — so wie liblich — das Handzeichen der Person mit der Bestéitigung eines Dritten, dass
es sich um das Handzeichen der betreffenden Person handelt. Bei Personen mit einem
Yormund unterzeichnet der Vormund die Bescheinigung in ihrem Namen.

(..)

10. Eine entsprechende von den Streitkrdften flir ein aktives Mitglied dieser Streitkrifte
ausgestellte Bescheinigung wird anstelle einer internationalen Bescheinigung nach dem in
dieser Anlage aufgefiihrten Formular anerkannt, wenn

a)  sie im Wesentlichen die gleichen medizinischen Informationen enthilt, die in
einem solchen Formular verlangt werden, und

b)  sie einen Vermerk in englischer oder franzosischer Sprache — und gegebenenfalls
zusdtzlich in einer anderen Sprache — enthilt, aus dem die Art und das Datum der
Impfung oder Prophylaxe und—die—Tatsache—hervorgeht hervorgehen und in dem
angegeben ist, dass die Bescheinigung in Ubereinstimmung mit diesem Absatz
ausgestellt wird.
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MUSTER EINER INTERNATIONALEN IMPF- ODER
PROPHYLAXEBESCHEINIGUNG

Hiermit wird bescheinigt, dass [Name] ............. , Geburtsdatum .............. , Geschlecht ..............
Staatsangehorigkeit ................... , gegebenenfalls AUSWEISPAPIETE .......covvvrerveeieiririeireeeseene
dessen/deren Unterschrift folgt! .......................cn. . oder
gegebenenfalls

Name des Elternteils oder Vormunds ......cccoeeeeieieieneiineeeennenn

Unterschrift des Elternteils oder Vormunds' .........ccoeoeeeeeieireeeeeainnnnne

zu dem angegebenen Zeitpunkt gegen

(Bezeichnung der Krankheit oder des Leidens)
.......................................................... nach den Internationalen
Gesundheitsvorschriften geimpft beziehungsweise prophylaktisch behandelt worden

ist.

Name des

beaufsichtigenden Unterschrift

Tmpfstoff Klinikers oder der fiir die 1 Ticl Hersteller und Bescheinigung| Dienstsicgel der

oder Datum Ausstellung dieser Stellang-des Chargen-Nr. des giiltig von ... | verabreichenden

Bescheinigung oder die Impfstoffs bzw. der bis Stellel
Aufsicht iiber die Prophylaxe o

verabreichende Stelle
zustindigen Behorde

Prophylaxe beaufsichtigen

den Klinikers!

Diese Bescheinigung ist nur giiltig, wenn der verwendete Impfstoff oder die
verwendete Prophylaxe von der Weltgesundheitsorganisation zugelassen worden ist.

Diese Bescheinigung in nicht-digitalem Format muss von einem die Impfung
oder Prophylaxe beaufsichtigenden Kliniker, der ein praktischer Arzt oder ein dazu
befugter im Gesundheitswesen Beschéftigter sein muss, eigenhéndig unterschrieben
sein. Die Bescheinigung muss ferner den Dienststempel der verabreichenden Stelle
tragen; ein Stempel wird jedoch nicht als Ersatz fiir die Unterschrift anerkannt.
Unabhéngig von dem Format, in dem diese Bescheinigung ausgestellt wurde,
muss darauf der Name des Klinikers, der die Verabreichung des Impfstoffs oder

1 Gilt nur fiir Bescheinigungen, die in nicht-digitalem Format ausgestellt werden.
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der Prophylaxe beaufsichtist, oder der Name der fiir die Ausstellung der
Bescheinigcung oder die Aufsicht iiber die verabreichende Stelle zustindigen
Behorde angegeben sein.

(..)

ANLAGE 8

MUSTER EINER
SEEGESUNDHEITSERKLEARUNGSCHIFFSGESUNDHEITSERKLARUNG

(..)

ANHANG ZUM MUSTER EINER
SEEGESUNDHEITSERKLEARUNGSCHIFFSGESUNDHEITSERKLARUNG

(..)
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