
RÅDETS AFGØRELSE (EU) 2025/1129

af 26. maj 2025

om opfordring til medlemsstaterne om i Den Europæiske Unions interesse at acceptere de ændringer 
af det internationale sundhedsregulativ (2005), der er indeholdt i bilaget til resolution WHA 77.17 og 

vedtaget den 1. juni 2024

RÅDET FOR DEN EUROPÆISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europæiske Unions funktionsmåde, særlig artikel 168, stk. 5, sammenholdt med 
artikel 218, stk. 6, litra a), nr. iii) og v),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til godkendelse fra Europa-Parlamentet (1), og

ud fra følgende betragtninger:

(1) Den 3. marts 2022 bemyndigede Rådet med vedtagelsen af afgørelse (EU) 2022/451 (2) Kommissionen til at føre 
forhandlinger på Unionens vegne for så vidt angår spørgsmål, der hører under Unionens kompetence, om en 
international aftale om pandemiforebyggelse, -beredskab og -indsats samt supplerende ændringer af det 
internationale sundhedsregulativ (2005).

(2) Den 1. juni 2024 vedtog Verdenssundhedsorganisationens (WHO's) medlemmer på Verdenssundhedsforsamlingens 
(WHA's) 77. samling ved konsensus de forskellige ændringer af det internationale sundhedsregulativ (2005), der er 
indeholdt i bilaget til resolution WHA 77.17, (»ændringerne«) (3), og som har til formål at styrke dets effektivitet.

(3) I henhold til artikel 22 i WHO's statutter skal ændringerne træde i kraft for alle medlemmer af WHO med undtagelse 
af medlemmer, der har givet generaldirektøren meddelelse om afvisning eller forbehold inden for den frist, der er 
angivet i meddelelsen om vedtagelse af nævnte ændringer.

(4) Unionen fremmer styrkelsen af det internationale sundhedsregulativ (2005) og dets effektive gennemførelse.

(5) I de senere år har Unionen styrket sin ramme for sundhedssikkerhed betydeligt gennem vedtagelsen af flere retsakter, 
navnlig Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2022/2371 (4) om alvorlige grænseoverskridende 
sundhedstrusler og Rådets forordning (EU) 2022/2372 (5) om en ramme for foranstaltninger til sikring af 
forsyninger af kriserelevante medicinske modforanstaltninger i tilfælde af en folkesundhedsmæssig krisesituation på 
EU-plan.
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(1) Godkendelse af 6.5.2025 (endnu ikke offentliggjort i EUT).
(2) Rådets afgørelse (EU) 2022/451 af 3. marts 2022 om bemyndigelse til på Den Europæiske Unions vegne at indlede forhandlinger 

om en international aftale om pandemiforebyggelse, -beredskab og -indsats og om supplerende ændringer af det internationale 
sundhedsregulativ (2005) (EUT L 92 af 21.3.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/451/oj).

(3) WHA-resolution 77.17 — »Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through targeted 
amendments to the International Health Regulations (2005)«, hvis bilag indeholder ordlyden af ændringerne af det internationale 
sundhedsregulativ (2005), og som er tilgængelig på https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf. Ændrin
gerne med flere redaktionelle rettelser blev rundsendt videre til deltagerstaterne i det internationale sundhedsregulativ (2005) ved 
WHO's cirkulære C.L.40.2024 af 19. september 2024. Disse redaktionelle rettelser afspejles også i ordlyden af de ændringer, der er 
knyttet til denne afgørelse.

(4) Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022 om alvorlige grænseoverskridende 
sundhedstrusler og om ophævelse af afgørelse nr. 1082/2013/EU (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/ 
reg/2022/2371/oj).

(5) Rådets forordning (EU) 2022/2372 af 24. oktober 2022 om en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante 
medicinske modforanstaltninger i tilfælde af en folkesundhedsmæssig krisesituation på EU-plan (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 64, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj).
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(6) Et betydeligt antal af ændringerne vedrører spørgsmål, hvor Unionen har kompetence på grundlag af artikel 168, 
stk. 5, i traktaten om Den Europæiske Unions funktionsmåde (TEUF) sammenholdt med artikel 6 og artikel 168, 
stk. 1, i TEUF til at støtte, koordinere eller supplere medlemsstaternes indsats, og hvor der findes EU-regler, navnlig 
i forbindelse med alvorlige grænseoverskridende sundhedstrusler i henhold til forordning (EU) 2022/2371. Desuden 
vedrører nogle af ændringerne områder omfattet af EU-retten for så vidt angår forsyninger af kriserelevante 
medicinske modforanstaltninger, jf. forordning (EU) 2022/2372, beskyttelse af folkesundheden i tilfælde af en 
folkesundhedsmæssig krisesituation, jf. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2022/123 (6), fri bevæge
lighed for personer, jf. Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/38/EF (7), civilbeskyttelse, jf. Europa- 
Parlamentets og Rådets afgørelse nr. 1313/2013/EU (8), eller udviklingssamarbejde, jf. Europa-Parlamentets og 
Rådets forordning (EU) 2021/947 (9).

(7) Denne afgørelse gør ikke brug af Unionens mulighed for at udøve sin eksterne kompetence på områder, hvor der 
ikke allerede findes EU-regler. Medlemsstaterne har fortsat kompetence med hensyn til de spørgsmål, der er omfattet 
af ændringerne, for så vidt som ændringerne ikke berører EU-regler eller ændrer deres anvendelsesområde, herunder 
nævnte reglers forventede fremtidige udvikling. Desuden har medlemsstaterne fortsat eneansvaret for at fastlægge 
deres sundhedspolitikker samt for at organisere og levere sundhedstjenesteydelser og behandling på sundhedsom
rådet i overensstemmelse med artikel 168, stk. 7, i TEUF. Denne afgørelse skaber heller ikke yderligere finansielle 
forpligtelser for medlemsstaterne.

(8) Ingen af ændringerne er i strid med EU-retten, og det er derfor ikke nødvendigt at tage forbehold med hensyn til de 
ændringer, der henhører under Unionens kompetence.

(9) EU er ikke part i det internationale sundhedsregulativ (2005), da det kun er stater, der kan være part heri. Alle 
medlemsstater er parter i det internationale sundhedsregulativ (2005).

(10) Under disse omstændigheder og i overensstemmelse med princippet om loyalt samarbejde bør Unionens 
kompetence udøves eksternt gennem medlemsstaterne, som fungerer som mellemled. Med henblik herpå bør 
medlemsstaterne opfordres til at acceptere ændringerne uden forbehold for så vidt som de henhører under Unionens 
kompetence —

VEDTAGET DENNE AFGØRELSE:

Artikel 1

Medlemsstaterne opfordres til i Unionens interesse uden forbehold at acceptere ændringerne af det internationale 
sundhedsregulativ (2005) i bilaget til resolution WHA 77.17, der blev vedtaget den 1. juni 2024, i det omfang Unionen har 
vedtaget fælles regler vedrørende de spørgsmål, der behandles i disse ændringer.

Ordlyden af ændringerne af det internationale sundhedsregulativ (2005) er knyttet til denne afgørelse.
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(6) Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europæiske Lægemiddelagenturs 
rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til lægemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1, 
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj).

(7) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/38/EF af 29. april 2004 om unionsborgeres og deres familiemedlemmers ret til at 
færdes og opholde sig frit på medlemsstaternes område, om ændring af forordning (EF) nr. 1612/68 og om ophævelse af direktiv 
64/221/EØF, 68/360/EØF, 72/194/EØF, 73/148/EØF, 75/34/EØF, 75/35/EØF, 90/364/EØF, 90/365/EØF og 93/96/EØF (EUT 
L 158 af 30.4.2004, s. 77, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/38/oj).

(8) Europa-Parlamentets og Rådets afgørelse nr. 1313/2013/EU af 17. december 2013 om en EU-civilbeskyttelsesmekanisme (EUT 
L 347 af 20.12.2013, s. 924, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1313/oj).

(9) Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2021/947 af 9. juni 2021 om oprettelse af instrumentet for naboskab, 
udviklingssamarbejde og internationalt samarbejde – et globalt Europa, og om ændring og ophævelse af Europa-Parlamentets og 
Rådets afgørelse nr. 466/2014/EU og ophævelse af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2017/1601 og Rådets 
forordning (EF, Euratom) nr. 480/2009 (EUT L 209 af 14.6.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/947/oj).

http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/38/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1313/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/947/oj


Artikel 2

Denne afgørelse træder i kraft på dagen for offentliggørelsen i Den Europæiske Unions Tidende.

Udfærdiget i Bruxelles, den 26. maj 2025.

På Rådets vegne

C. SIEKIERSKI

Formand 
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OVERSÆTTELSE

Ændringer af det internationale sundhedsregulativ (2005), der blev vedtaget på 
Verdenssundhedsforsamlingens 77. samling ved resolution WHA77.17 (2024), er angivet med 

understregning og fed skrift (tilføjelser) og gennemstregning (sletninger).
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BILAG 1
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BILAG 2

BESLUTNINGSINSTRUMENT TIL VURDERING OG ANMELDELSE AF BEGIVENHEDER, DER KAN 
UDGØRE EN FOLKESUNDHEDSMÆSSIG KRISESITUATION AF INTERNATIONAL BETYDNING
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BILAG 3
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BILAG 4

TEKNISKE KRAV TIL TRANSPORTMIDLER OG TRANSPORTOPERATØRER
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BILAG 6

VACCINATION, PROFYLAKSE OG RELATEREDE CERTIFIKATER
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