Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2025/1129 4.6.2025

RADETS AFGORELSE (EU) 2025/1129
af 26. maj 2025

om opfordring til medlemsstaterne om i Den Europzaeiske Unions interesse at acceptere de @ndringer
af det internationale sundhedsregulativ (2005), der er indeholdt i bilaget til resolution WHA 77.17 og
vedtaget den 1. juni 2024

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde, sarlig artikel 168, stk. 5, ssmmenholdt 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 ('), og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 3. marts 2022 bemyndigede Rddet med vedtagelsen af afgerelse (EU) 2022/451 (%) Kommissionen til at fore
forhandlinger pd Unionens vegne for sd vidt angdr spergsmal, der herer under Unionens kompetence, om en
international aftale om pandemiforebyggelse, -beredskab og -indsats samt supplerende endringer af det
internationale sundhedsregulativ (2005).

(2)  Den 1. juni 2024 vedtog Verdenssundhedsorganisationens (WHO's) medlemmer pa Verdenssundhedsforsamlingens
(WHA’s) 77. samling ved konsensus de forskellige andringer af det internationale sundhedsregulativ (2005), der er
indeholdt i bilaget til resolution WHA 77.17, (endringerne«) (*), og som har til formdl at styrke dets effektivitet.

(3)  Thenhold til artikel 22 i WHO's statutter skal eendringerne traede i kraft for alle medlemmer af WHO med undtagelse
af medlemmer, der har givet generaldirektoren meddelelse om afvisning eller forbehold inden for den frist, der er
angivet i meddelelsen om vedtagelse af nzvnte &ndringer.

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

(5)  Idesenere dr har Unionen styrket sin ramme for sundhedssikkerhed betydeligt gennem vedtagelsen af flere retsakter,
navnlig Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2371 () om alvorlige graenseoverskridende
sundhedstrusler og Radets forordning (EU) 2022/2372 () om en ramme for foranstaltninger til sikring af
forsyninger af kriserelevante medicinske modforanstaltninger i tilfaelde af en folkesundhedsmassig krisesituation pa
EU-plan.

() Godkendelse af 6.5.2025 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

() Radets afgorelse (EU) 2022/451 af 3. marts 2022 om bemyndigelse til pd Den Europaiske Unions vegne at indlede forhandlinger
om en international aftale om pandemiforebyggelse, -beredskab og -indsats og om supplerende @ndringer af det internationale
sundhedsregulativ (2005) (EUT L 92 af 21.3.2022, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/451/o0j).

()  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 aendringerne af det internationale
sundhedsregulativ (2005), og som er tilgengelig pa https:/[apps.who.int/gb/ebwha/pdf_filesfWHA77/A77_R17-en.pdf. Andrin-
gerne med flere redaktionelle rettelser blev rundsendt videre til deltagerstaterne i det internationale sundhedsregulativ (2005) ved
WHO’s cirkulaere C.L.40.2024 af 19. september 2024. Disse redaktionelle rettelser afspejles ogsa i ordlyden af de @ndringer, der er
knyttet til denne afgorelse.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022 om alvorlige granseoverskridende
sundhedstrusler og om ophavelse af afgorelse nr. 1082/2013/EU (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 26, ELL: http://data.curopa.cuelif
reg[2022/2371/0j).

() Rédets forordning (EU) 2022/2372 af 24. oktober 2022 om en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger i tilfelde af en folkesundhedsmassig krisesituation pd EU-plan (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 64, ELL:
http://data.europa.eu/elifreg/2022/2372/0j).
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Et betydeligt antal af eendringerne vedrerer spergsmaél, hvor Unionen har kompetence pé grundlag af artikel 168,
stk. 5, i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmédde (TEUF) sammenholdt med artikel 6 og artikel 168,
stk. 1, i TEUF til at stotte, koordinere eller supplere medlemsstaternes indsats, og hvor der findes EU-regler, navnlig
i forbindelse med alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler i henhold til forordning (EU) 2022/2371. Desuden
vedrerer nogle af @ndringerne omrdder omfattet af EU-retten for sd vidt angdr forsyninger af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger, jf. forordning (EU) 2022/2372, beskyttelse af folkesundheden i tilfeelde af en
folkesundhedsmaessig krisesituation, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/123 (%), fri bevage-
lighed for personer, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/38/EF (), civilbeskyttelse, jf. Europa-
Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1313/2013/EU (), eller udviklingssamarbejde, jf. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2021947 ().

Denne afgorelse gor ikke brug af Unionens mulighed for at udgve sin eksterne kompetence pd omrdder, hvor der
ikke allerede findes EU-regler. Medlemsstaterne har fortsat kompetence med hensyn til de spergsmal, der er omfattet
af eendringerne, for sa vidt som @ndringerne ikke berorer EU-regler eller andrer deres anvendelsesomréde, herunder
navnte reglers forventede fremtidige udvikling. Desuden har medlemsstaterne fortsat eneansvaret for at fastlegge
deres sundhedspolitikker samt for at organisere og levere sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsom-
radet i overensstemmelse med artikel 168, stk. 7, i TEUF. Denne afgorelse skaber heller ikke yderligere finansielle
forpligtelser for medlemsstaterne.

Ingen af @ndringerne er i strid med EU-retten, og det er derfor ikke nodvendigt at tage forbehold med hensyn til de
andringer, der henherer under Unionens kompetence.

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

Under disse omstendigheder og i overensstemmelse med princippet om loyalt samarbejde ber Unionens
kompetence udeves eksternt gennem medlemsstaterne, som fungerer som mellemled. Med henblik herpd ber
medlemsstaterne opfordres til at acceptere eendringerne uden forbehold for sa vidt som de henhgrer under Unionens
kompetence —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Medlemsstaterne opfordres til i Unionens interesse uden forbehold at acceptere @ndringerne 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 falles regler vedrerende de spargsmdl, der behandles i disse a@ndringer.

Ordlyden af @ndringerne af det internationale sundhedsregulativ (2005) er knyttet til denne afgorelse.

)

0

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europaiske Laegemiddelagenturs

rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til leegemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1,
ELL: http://data.curopa.culeli/reg/2022/123/o0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/38/EF af 29. april 2004 om unionsborgeres og deres familiemedlemmers ret til at
feerdes og opholde sig frit pd medlemsstaternes omréide, om endring af forordning (EF) nr. 1612/68 og om ophavelse af direktiv
64/221/EQF, 68360/EQF, 72/194/EQF, 73[148[EGF, 75/34EQF, 75/35/EQF, 90/364/EGF, 90/365/EQF og 93/96/EQF (EUT
L 158 af 30.4.2004, s. 77, ELL http:|/data.europa.euleli/dir/2004/38/oj).

Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1313/2013/EU af 17. december 2013 om en EU-civilbeskyttelsesmekanisme (EUT
L 347 af 20.12.2013, s. 924, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1313/o0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/947 af 9. juni 2021 om oprettelse af instrumentet for naboskab,
udviklingssamarbejde og internationalt samarbejde — et globalt Europa, og om andring og ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets afgorelse nr. 466/2014/EU og ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/1601 og Radets
forordning (EF, Euratom) nr. 480/2009 (EUT L 209 af 14.6.2021, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2021/947o0j).
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Artikel 2

Denne afgorelse treeder i kraft pd dagen for offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Udferdiget i Bruxelles, den 26. maj 2025.

Pd Rddets vegne
C. SIEKIERSKI

Formand
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OVERS ZATTELSE

Andringer af det internationale sundhedsregulativ (2005), der blev vedtaget pa
Verdenssundhedsforsamlingens 77. samling ved resolution WHA77.17 (2024), er angivet med
understregning og fed skrift (tilfejelser) og gennemstregning (sletninger).

DET INTERNATIONALE SUNDHEDSREGULATIYV (2005)

DEL I - DEFINITIONER, FORMAL OG ANVENDELSESOMRADE, PRINCIPPER OG
ANSVARLIGE MYNDIGHEDER

Artikel 1 Definitioner

1. [ det internationale sundhedsregulativ (i det folgende benevnt "IHR" eller "regulativet')

forstas ved:

()

""national IHR-mvyndighed'': den enhed, der er udpeget eller oprettet af deltagerstaten

pa nationalt plan til at koordinere gennemforelsen af regulativet inden for deltagerstatens
jurisdiktion
()

"pandemisk nodsituation'': en folkesundhedsmzessig krisesituation af international

betydning forarsaget af en overforbar sygdom og:

i) som har eller er i hej risiko for at have en bred geografisk spredning til og

inden for flere stater og
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ii) som overstiger eller er i haj risiko for at overstige sundhedssystemernes

indsatskapacitet i disse stater og

iii) som forarsager eller er i hoj risiko for at forarsage betydelige sociale og/eller

gkonomiske forstyrrelser, herunder forstyrrelser i international trafik og handel og

iv) som kraever en hurtig, retfaerdig og stvrket koordineret international indsats

med tileange med inddragelse af alle myndigheder og hele samfundet

()

"relevante sundhedsprodukter'': de sundhedsprodukter, der er nedvendige for at

reagere pa folkesundhedsmsessige krisesituationer af international betydning, herunder

pandemiske nodsituationer, som kan omfatte leegemidler, vacciner, diagnostik, medicinsk

udstvr, vektorkontrolprodukter, personlige vaernemidler, dekontamineringsprodukter,

hjzlpemidler, modgift, celle- og senbaserede terapier og andre sundhedsteknologier

Artikel 2 Formal og anvendelsesomrade

Formalet med og anvendelsesomradet for regulativet er at forebygge, forberede sig pa,
beskytte imod, kontrollere og serge for folkesundhedsmassig reaktion pa international
sygdomsspredning pa en made, som star 1 rimeligt forhold og er begraenset til

folkesundhedsmassige risici, og som undgar unedvendige indgreb i international trafik og handel.
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Artikel 3 Principper

1. Gennemforelsen af dette regulativ sker med fuld respekt for personers vaerdighed,

menneskerettigheder og grundleggende friheder og fremmer lighed og solidaritet.

()

Artikel 4 Ansvarlige myndigheder

1. Hver deltagerstat udpeger eller etablerer i overensstemmelse med sin nationale lovgivning

i den nationale kontekst en eller to enheder, der skal fungere som national IHR-mvyndighed,

og et nationalt IHR-kontaktcenter eg, samt de myndigheder, der inden for dens respektive
jurisdiktion er ansvarlige for gennemforelsen af sundhedsmaessige foranstaltninger i henhold til

dette regulativ.

1a. Den nationale IHR-myndighed koordinerer gennemforelsen af dette regulativ inden for

deltagerstatens jurisdiktion.
(...)

2a. Deltagerstaterne treeffer foranstaltninger til at gennemfore denne artikels stk. 1, 1a og 2,

herunder, hvor det er relevant, tilpasse deres nationale lovgivningsm aessige og/eller

administrative ordninger.

()
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4. Deltagerstaterne giver WHO kontaktoplysninger for deres nationale IHR-myndighed og
deres nationale IHR-kontaktcenter, og WHO giver deltagerstaterne kontaktoplysninger for WHO's
IHR-kontaktinstanser. Disse kontaktoplysninger ajourferes lebende og bekraftes arligt. WHO gor

kontaktoplysningerne tilgaengelige for alle deltagerstaterkentaktophysningernefor-de-nationale

DEL II - INFORMATION OG FOLKESUNDHEDSMASSIG INDSATS
Artikel 5 Overvagning

1. Alle deltagerstater skal sa hurtigt som muligt og senest fem ar efter dette regulativs
ikrafttreeden for den pagaldende deltagerstat udvikle, styrke og opretholdekapasetteten
kernekapaciteter til forebyggelse, opdagelse, vurdering, anmeldelse og indberetning af

begivenheder i overensstemmelse med dette regulativ, som angivet 1 del A af bilag 1.

2. Efter den vurdering, der er omtalt i stk. 2-del-A i bilag 1, kan en deltagerstat rette
henvendelse til WHO med henvisning til et berettiget behov og en gennemforelsesplan og i den
forbindelse opna en forleengelse pa to ar med hensyn til opfyldelsen af forpligtelsen i denne artikels
stk. 1. Under sarlige omstendigheder og med henvisning til en ny gennemforelsesplan kan
deltagerstaten anmode generaldirektoren om en yderligere forleengelse pa hejst to ar.
Generaldirektoren treeffer beslutning herom under hensyntagen til teknisk radgivning fra det udvalg,
der er nedsat i henhold til artikel 50 (i det folgende benaevnt "evalueringsudvalget"). Efter den
periode, der er naevnt 1 denne artikels stk. 1, skal den deltagerstat, der har opndet en forlaengelse,

rapportere arligt til WHO om de fremskridt, der er gjort hen imod fuld gennemforelse.
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3. WHO bistér efter anmodning deltagerstaterne med at udvikle, styrke og opretholde

kernekapaciteterne som omhandlet i denne artikels stk. 1.

Artikel 6 Anmeldelse

1. Alle deltagerstater vurderer de begivenheder, der indtreeffer pa deres territorium, ved hjelp
af beslutningsinstrumentet i bilag 2. Alle deltagerstater anmelder til WHO, via det nationale IHR-
kontaktcenter med brug af de mest effektive kommunikationsmidler, der er til radighed, og inden
for 24 timer efter vurderingen af folkesundhedsmassig information, alle begivenheder inden for
deres territorium, der kan udgere en folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning
1 henhold til beslutningsinstrumentet, samt enhver sundhedsmaessig foranstaltning truffet som
reaktion pa disse begivenheder. Hvis den anmeldelse, som WHO modtager, omfatter Den
Internationale Atomenergiorganisations (IAEA's) kompetenceomrade eller en anden/andre
mellemstatslig(e) organisation(er), skal WHO, jf. artikel 14, stk. 1, omgaende sikre anmeldelse

til IAEA eller i givet fald de(n) anden/andre kompetente mellemstatslige organisation(er).

(.)
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Artikel 8 Konsultation

I tilfeelde hvor der indtreeffer begivenheder pa en deltagerstats territorium, der ikke kraever
anmeldelse som omhandlet i artikel 6, navnlig begivenheder, for hvilke der ikke foreligger
tilstreekkelige oplysninger til at udfylde beslutningsinstrumentet, kan ber en deltagerstat ikke desto
mindre holde WHO orienteret herom gennem det nationale IHR-kontaktcenter og rettidigt
konsultere WHO om passende sundhedsmaessige foranstaltninger. Sddanne meddelelser behandles i
overensstemmelse med artikel 11, stk. 2-4. Den deltagerstat, pa hvis territorium begivenheden er
indtruffet, kan anmode WHO om bistand til at vurdere enhver epidemiologisk evidens, som den

pagaldende deltagerstat har indsamlet.

(...)
Artikel 10 Verificering
(...)
3. NarWHO-medtagerVed modtagelse af oplysninger om en begivenhed, der kan udgere en

folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning, tilbyder erganisationer WHO at
samarbejde med den pagaldende deltagerstat om at vurdere risikoen for international
sygdomsspredning, mulige indgreb i international trafik og tilstreekkeligheden af
kontrolforanstaltninger. Sddanne aktiviteter kan omfatte samarbejde med andre
standardiseringsorganisationer og tilbud om mobilisering af international bistand for at stette de
nationale myndigheder i at gennemfore og koordinere vurderinger pa stedet. P4 anmodning fra

deltagerstaten skal WHO stille information til radighed som stette for et sadant tilbud.
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4. Hyvis deltagerstaten ikke tager imod tilbuddet om samarbejde, kan-WHO;0g nar dette
retfeerdiggores af omfanget af den folkesundhedsmessige risiko, bar WHO dele oplysningerne om
begivenheden med andre deltagerstater, samtidig med at deltagerstaten tilskyndes til at acceptere
WHO's tilbud om samarbejde under hensyntagen til den pagaeldende deltagerstats synspunkter.

Artikel 11 WHO's meddelelse af oplysninger

(..)

2. WHO bruger oplysningerne som modtaget i henhold til artikel 6 og 8 og artikel 9, stk. 2, til
verificering, vurdering og stette i henhold til dette regulativ og ma, medmindre andet er aftalt med
de i disse bestemmelser omhandlede deltagerstater, ikke stille disse oplysninger almindeligt til

radighed for andre deltagerstater, for:

a) det er fastslaet, at begivenheden udger en folkesundhedsmassig krisesituation af
international betydning, herunder en pandemisk nedsituation, i overensstemmelse med

artikel 12, eller

(...
Artikel 12 Afgorelse vedrorende forekomsten af en folkesundhedsmeessig krisesituation
af international betydning, herunder en pandemisk nodsituation
1. Generaldirektoren afger pa grundlag af de modtagne oplysninger, navnlig fra de(n)

deltagerstat(er), pa hvis territorium en begivenhed indtreeffer, om en begivenhed udger en

folkesundhedsmassig krisesituation af international betydning, herunder, hvis det er relevant, en

pandemisk nedsituation, i overensstemmelse med de kriterier og den procedure, der er fastsat i

dette regulativ.
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2. Hvis generaldirektoren pa grundlag af en vurdering i henhold til dette regulativ mener, at der
foreligger en folkesundhedsmeessig krisesituation af international betydning, skal generaldirektoren
konsultere de(n) deltagerstat(er), pa hvis territorium begivenheden forekommer, epstar-vedrorende
denne forelobige afgerelse. Hvis generaldirektoren og deltagerstaten(-erne) er enige om denne
afgorelse, indhenter generaldirektoren 1 overensstemmelse med proceduren i artikel 49 synspunkter
fra det udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 48 (i det folgende benavnt "kriseudvalget"), om

passende midlertidige henstillinger.

3. Hvis generaldirekteren og de(n) deltagerstat(er), pa hvis omrade begivenheden
forekommer epstér, ikke efter konsultation i henhold til stk. 2 ovenfor inden for 48 timer nar til
enighed om, hvorvidt begivenheden udger en folkesundhedsmaessig krisesituation af international

betydning, treeffes der afgerelse efter proceduren i artikel 49.

4. Ved afgerelsen af, om en begivenhed udger en folkesundhedsmaessig krisesituation af

international betydning, herunder, hvis det er relevant, en pandemisk nedsituation, skal

generaldirektoren tage folgende 1 betragtning:

a) oplysninger forelagt af deltagerstaten(-erne)

4a. Hvis generaldirektoren fastslir, at en begivenhed udgor en folkesundhedsmzessig

krisesituation af international betvdning, afgor generaldirektoren endvidere efter at have

taget hejde for de forhold, der er omhandlet i stk. 4, om den folkesundhedsmeaessige

krisesituation af international betydning ogsa udger en pandemisk nedsituation.
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5. Hvis generaldirektoren, efter at have behandlet de forhold, der er omhandlet i denne

artikels stk. 4, litra a), c), d) og e), og efter konsultation med de(n) deltagerstat(er), pa hvis

territorium_den folkesundhedsmaessige krisesituation af international betydning,_herunder en

pandemisk nedsituation, er indtruffet, mener, at en folkesundhedsmaessig krisesituation af

international betydning, herunder en pandemisk nedsituation, er afsluttet, fordi den ikke

lzengere svarer til den relevante definition i artikel 1, treeffer generaldirektoren afgerelse efter

proceduren i artikel 49.

Artikel 13 Folkesundhedsmcessig indsats, herunder lige adgang til relevante

sundhedsprodukter

1. Alle deltagerstater udvikler, styrker og opretholder sa hurtigt som muligt og senest fem ar
efter dette regulativs ikrafttraeden for den pagaldende deltagerstat kernekapacitet til at forebygge,
forberede sig pa og reagere hurtigt og effektivt pa folkesundhedsmaessige risici og

folkesundhedsmaessige krisesituationer af international betydning, herunder en pandemisk

nedsituation, herunder i skrogbelige og humanitsere sammenhgenge, som fastsat i del A af

bilag 1. WHO offentligger i samrad med medlemsstaterne retningslinjer for at stotte

deltagerstaterne i udviklingen af kernekapaciteter til en folkesundhedsmaessig indsats.

2. Efter den vurdering, der er omtalt i stk. 2-del-A i bilag 1, kan en deltagerstat rette
henvendelse til WHO med henvisning til et berettiget behov og en gennemforelsesplan og 1 den
forbindelse opna en forleengelse pa to ar med hensyn til opfyldelsen af forpligtelsen i denne artikels
stk. 1. Under sarlige omstendigheder og med henvisning til en ny gennemforelsesplan kan
deltagerstaten anmode generaldirektoren om en yderligere forleengelse pa hejst to ar.
Generaldirektoren treeffer beslutningen under hensyntagen til teknisk radgivning fra
evalueringsudvalget. Efter den periode, der er navnt i denne artikels stk. 1, skal den deltagerstat,
der har opnaet en forlaengelse, rapportere arligt til WHO om de fremskridt, der er gjort hen imod

fuld gennemforelse.

12/50

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj



EUT L af 4.6.2025 DA

s}

3. Péa anmodning af en deltagerstat eller efter accept af et tilbud fra WHQO samarbejder

WHO om imedegaelse af folkesundhedsmaessige risici og andre begivenheder ved at yde teknisk
vejledning og bistand og ved at vurdere effektiviteten af de eksisterende kontrolforanstaltninger,

herunder mobilisering af internationale eksperthold til bistand pa stedet, nar det er nedvendigt.

4, Hvis WHO i samrad med den(de) berorte deltagerstat(er) som omhandlet 1 artikel 12

fastslar, at der foreligger en folkesundhedsmassig krisesituation af international betydning,

herunder en pandemisk ngdsituation, kan WHO ud over den stette, der er anfort i denne artikels

stk. 3, yde yderligere bistand til deltagerstaten(-erne), herunder en vurdering af alvoren af den
internationale risiko og af, om kontrolforanstaltningerne er passende. Et sadant samarbejde kan
omfatte et tilbud om mobilisering af international bistand for at stette de nationale myndigheder i at
gennemfore og koordinere vurderinger pa stedet. Pa anmodning fra deltagerstaten skal WHO stille

information til radighed som stette for et sddant tilbud.

(..)

6. WHO yder efter anmodning passende vejledning og bistand til andre deltagerstater, der er
berort eller truet af den folkesundhedsmessige krisesituation af international betydning, herunder

en pandemisk ngdsituation.

7. WHO stotter deltagerstaterne efter deres anmodning eller efter accept af et tilbud fra

WHO og koordinerer internationale indsatsaktiviteter under folkesundhedsmsgessige

krisesituationer af international betydning, herunder pandemiske nodsituationer, efter

forekomsten er blevet konstateret i henhold til artikel 12 i dette regulativ.
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8. WHO ivaerksaetter og arbejder hen imod en fjernelse af hindringer for, at

deltagerstaterne far rettidig og lige adgang til relevante sundhedsprodukter efter

konstateringen af og under en folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning,

herunder en pandemisk nedsituation, pa grundlag af folkesundhedsmaessige risici og behov.

Med henblik herpa skal generaldirektoren:

a) gennemfore og regelmsessigt gennemga og ajourfore vurderinger af

folkesundhedsmaessige behov samt af tilogengelicheden af og adgangen til, herunder

prisoverkommeligsheden af, relevante sundhedsprodukter til den

folkesundhedsmgessige indsats, offentlicoore sadanne vurderinger og tage hensyn til de

tilozengelige vurderinger i forbindelse med udstedelse, 2endring, forlaengelse eller

ophaevelse af henstillinger i henhold til artikel 15, 16,17, 18 og 49 i dette regulativ

b) gore brug af WHO-koordinerede mekanismer eller i samrad med

deltagerstaterne iveerkssette oprettelsen heraf efter behov og, hvor det er relevant,

koordinere med andre tildelings- og distributionsmekanismer og -netveerk, der

ivaerksaetter rettidig og lise adgang til relevante sundhedsprodukter baseret pa

folkesundhedsmaessige behov

c) pa anmodning stette deltagerstaterne i at opskalere og geografisk diversificere

produktionen af relevante sundhedsprodukter, alt efter hvad der er relevant, gennem

relevante WHO-koordinerede og andre netvaerk og mekanismer, jf. dog artikel 2 i

dette regulativ, og i overensstemmelse med relevant folkeret
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d) pa anmodning dele produktdossieret vedrorende et specifikt relevant

sundhedsprodukt med en deltagerstat, siledes som det er stillet til radiched for WHO

af producenten med henblik pa godkendelse, og safremt producenten inden for 30

dage efter modtagelsen af en sidan anmodning har givet sit samtykke hertil, med

henblik pa at lette deltagerstatens reguleringsmessige evaluering og sodkendelse og

e) pa anmodning stette deltagerstaterne og, hvor det er relevant, gennem

relevante WHO-koordinerede og andre netvaerk og mekanismer i henhold til denne

artikels stk. 8, litra ¢), med henblik pa at fremme forskning og udvikling og styrke den

lokale produktion af sikre og effektive relevante sundhedsprodukter af hej kvalitet og

fremme andre foranstaltninger, der er relevante for den fulde gennemforelse af denne

bestemmelse.

9. L henhold til denne artikels stk. 5 og artikel 44, stk. 1, i dette regulativ og pa

anmodning af andre deltagerstater eller WHO skal deltagerstaterne med forbehold af

oxldende ret og tileaengelige ressourcer forpligte sig til at samarbejde med og bista hinanden

og stotte WHO-koordinerede indsatsaktiviteter, herunder gennem:

a) stotte til WHO i gennemforelsen af de foranstaltninger, der er beskrevet i denne
artikel
b) samarbejde med og tilskvnde relevante interessenter med aktiviteter i deres

respektive jurisdiktioner til at iveerkssette den lige adgang til relevante

sundhedsprodukter med henblik pa at reagere pa en folkesundhedsmgessig

krisesituation af international betvdning, herunder en pandemisk ngdsituation og
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c) om nodvendigt stille relevante vilkar i deres forsknings- og udviklingsaftaler til

radighed for relevante sundhedsprodukter vedrorende fremme af ligce adgang til

sadanne produkter under en folkesundhedsmsgessig krisesituation af international

betvdning, herunder en pandemisk nedsituation.

(...)
DEL III - HENSTILLINGER
Artikel 15 Midlertidige henstillinger
1. Hyvis det i overensstemmelse med artikel 12 er blevet fastsléet, at der forekommer en

folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning, herunder en pandemisk

ngdsituation, udsteder generaldirektoren midlertidige henstillinger i overensstemmelse med
proceduren i artikel 49. Sadanne midlertidige henstillinger kan sndres eller udvides efter
omstendighederne, herunder efter at det er blevet fastslaet, at en folkesundhedsmaessig

krisesituation af international betydning, herunder en pandemisk nedsituation, er afsluttet,

hvorefter der kan udstedes andre midlertidige henstillinger, hvis det er nadvendigt for at forebygge

eller omgaende opdage en ny forekomst.

2. Midlertidige henstillinger kan omfatte sundhedsmeassige foranstaltninger, der skal
gennemfores af den deltagerstat, der er udsat for en folkesundhedsmaessig krisesituation af

international betydning, herunder en pandemisk nedsituation, eller af andre deltagerstater med

hensyn til personer, bagage, last, containere, transportmidler, varer, herunder relevante

sundhedsprodukter, og/eller postforsendelser for at forebygge eller begraense den internationale

sygdomsspredning og undga ungdvendige indgreb i international trafik.
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2a. Generaldirektoren ber i forbindelse med sin underretning til deltagerstaterne om

udstedelse, zendring eller udvidelse af midlertidige henstillinger give tilezengelige oplyvsninger

om enhver WHO-koordineret mekanisme vedrorende adgang til og tildeling af relevante

sundhedsprodukter samt om alle andre tildelings- og distributionsmekanismer og -netvaerk.

3. Midlertidige henstillinger kan til enhver tid afsluttes i overensstemmelse med proceduren i
artikel 49 og udleber automatisk tre méneder efter deres udstedelse. De kan @ndres eller forlaenges i
yderligere perioder pa op til tre maneder. Midlertidige henstillinger kan ikke fortsaette efter
Verdenssundhedsforsamlingens anden samling, efter at det er blevet konstateret, at der foreligger en

folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning, herunder en pandemisk

nodsituation, som de vedrorer.
Artikel 16 Staende henstillinger

1. WHO kan udstede staende henstillinger om passende sundhedsmaessige foranstaltninger i
overensstemmelse med artikel 53 med henblik pa rutinemaessig eller periodisk anvendelse. Sadanne
foranstaltninger kan anvendes af deltagerstaterne med hensyn til personer, bagage, last, containere,

transportmidler, varer, herunder relevante sundhedsprodukter, og/eller postforsendelser med

henblik pa specifikke aktuelle folkesundhedsmaessige risici for at forebygge eller begraense den
internationale sygdomsspredning og undgé unedvendige indgreb i international trafik. WHO kan i
overensstemmelse med artikel 53 efter omsteendighederne @ndre eller ophaeve sadanne

henstillinger.

2. Generaldirektoren bor i forbindelse med sin underretning til deltagerstaterne om

udstedelse, zendring eller udvidelse af staende henstillinger give tilsgengelige oplysninger om

enhver WHO-koordineret mekanisme vedrorende adgang til og tildeling af relevante

sundhedsprodukter samt om alle andre tildelings- og distributionsmekanismer og -netvaerk.
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Artikel 17 Kriterier for henstillinger

Ved udstedelse, &ndring eller oph@velse af midlertidige eller stiende henstillinger tager

generaldirektoren hensyn til:

(...)
da) tilszengeligheden af og adgangen til relevante sundhedsprodukter
(...
Artikel 18 Henstillinger med hensyn til personer, bagage, last,
containere, transportmidler, varer og postforsendelser
()

3. Henstillinger udstedt af WHO til deltagerstater skal, hvor det er relevant, tage hojde

for behovet for at:

a) lette internationale rejser, navnlig for sundheds- og plejepersonale og personer i

livstruende eller humanitgere situationer. Denne bestemmelse bergrer ikke artikel 23 i

dette regulativ og

b) opretholde internationale forsyningskaeder, herunder for relevante

sundhedsprodukter og fedevareforsyninger.
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DEL IV — INDREJSEPUNKTER
Article 19 Generelle forpligtelser
Alle deltagerstater skal ud over de evrige forpligtelser, der er fastsat i dette regulativ:

a) sikre, at den kernekapacitet, der er omhandlet 1 del B af bilag 1 for udpegede
indrejsepunkter, udvikles inden for den tidsramme, der er fastsat i artikel 5, stk. 1, og
artikel 13, stk. 1

Artikel 20 Lufthavne og havne

1. Deltagerstaterne udpeger de lufthavne og havne, der skal udvikle den kernekapacitet, der er

foreskrevet i del B af bilag 1.
(...)
Artikel 21 Greenseovergange pa landjorden

1. Nar det er berettiget af hensyn til folkesundheden, kan en deltagerstat udpege

greenseovergange pa landjorden, som skal udvikle den kernekapacitet, der er beskrevet i del B af

bilag 1, under hensyntagen til:

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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2. Deltagerstater med fzlles graenser ber overveje:
(...
b) feelles udpegelse af tilstodende greenseovergange pa landjorden med henblik pa den

kernekapacitet, der neevnes i del B af bilag 1 1 overensstemmelse med stk. 1 i denne artikel.

(...)
DEL V- FOLKESUNDHEDSM/ESSIGE FORANSTALTNINGER
Kapitel [ — Generelle bestemmelser
Artikel 23 Sundhedsmeessige foranstaltninger ved ankomst og afrejse
1. Med forbehold af gaeldende internationale aftaler og relevante artikler i dette regulativ kan

en deltagerstat af hensyn til folkesundheden ved ankomst eller afrejse kraeve:
a) for sa vidt angar rejsende:

(.)

111) en ikke-invasiv laegeundersogelse, som er den mindst indgribende

undersogelse, som vil opna det folkesundhedsmaessige formal og

b) inspektion af bagage, last, containere, transportmidler, varer, postforsendelser og

menneskelige efterladenskaber.

()
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Kapitel II — Saerlige bestemmelser for transportmidler og transportoperaterer
Artikel 24 Transportoperatorer

1. Deltagerstaterne treeffer alle praktisk gennemferlige forholdsregler, der er i

overensstemmelse med dette regulativ, for at sikre, at transportoperatererne:

a) efterlever de sundhedsmaessige foranstaltninger henstillet af WHO og vedtaget af

deltagerstaten, herunder til anvendelse ombord samt under ind- og udskibning

b) oplyser de rejsende om de sundhedsmassige foranstaltninger henstillet af WHO og

vedtaget af deltagerstaten, herunder til anvendelse ombord samt under ind- og

udskibning og
(...)

Artikel 27 Berorte transportmidler

Den kompetente myndighed kan gennemfore yderligere sundhedsmaessige foranstaltninger,
herunder isolation og karantzene af transportmidler, nar dette er pakraevet for at forebygge
sygdomsspredning. Sadanne yderligere foranstaltninger ber indberettes til det nationale IHR-

kontaktcenter.

(.)
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Artikel 28 Skibe og lufifartojer ved indrejsepunkter

()

3. Nar det er praktisk muligt og med forbehold af det-feregdende stk. 2 i denne artikel, skal en

deltagerstat godkende tilstaelsen af "free pratique” via radio eller andre kommunikationsmidler til et
skib eller fly, nar deltagerstaten pa grundlag af oplysninger modtaget forud for skibets eller flyets

ankomst er af den opfattelse, at skibets eller flyets ankomst ikke vil medfere introduktion eller

spredning af sygdom.
(...
DEL VI - SUNDHEDSDOKUMENTER
Artikel 35 Generel regel
(...)

2. Sundhedsdokumenter i henhold til dette regulativ kan udstedes i ikkedigitalt format

eller digitalt format, med forbehold af enhver deltagerstats forpligtelser med hensvn til

formatet af sadanne dokumenter, der folger af andre internationale aftaler.

3. Uanset i hvilket format sundhedsdokumenter i henhold til dette regulativ er udstedt,

skal disse sundhedsdokumenter veere i overensstemmelse med de bilag, der er omhandlet i

artikel 36-39, alt efter hvad der er relevant, og deres zgthed skal kunne konstateres.
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4. WHO skal i samrad med deltagerstaterne udvikle og om nodvendigt ajourfore

tekniske retningslinjer, herunder specifikationer eller standarder vedrerende udstedelse og

kontrol af sundhedsdokumenters seothed, bade i digitalt og ikkedigitalt format. Sadanne

specifikationer eller standarder skal vaere i overensstemmelse med artikel 45 vedrorende

behandling af personoplysninger.

(...)
Artikel 37 Sundhedserkicering for skibsfarten

1. Skibsfereren skal for ankomsten til sin forste anlebshavn pa en deltagerstats territorium
forsikre sig om sundhedstilstanden ombord, og medmindre deltagerstaten ikke kraever dette, skal
skibsforeren ved ankomsten eller forud for skibets ankomst, hvis skibet er udstyret hertil, og
deltagerstaten kraever en sadan forudgéende oversendelse, udfylde og oversende en
sundhedserklaring for skibsfarten, som skal vaeere medunderskrevet af skibets laege, hvis en sddan

findes ombord.

8]

En sundhedserklaring for skibsfarten skal vere 1 overensstemmelse med modellen i bilag 8.
4. En deltagerstat kan beslutte:

a) at give afkald pa foreleggelsen af sundhedserklaringen for skibsfarten fra alle

ankommende skibe eller
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b) at kreeve forelaeggelse af sundhedserkleringen for skibsfarten i henhold til en
henstilling vedrerende skibe, der ankommer fra berorte omréder, eller at kraeve en sddan af

skibe, der i gvrigt kunne medfere infektion eller kontaminering.

(...)
DEL VIII - GENERELLE BESTEMMELSER
(...)
Artikel 43 Yderligere sundhedsmcessige foranstaltninger
(...
7. Uden at det berorer deltagerstatens rettigheder i henhold til artikel 56, kan enhver

deltagerstat, der bliver pavirket af en foranstaltning truffet i henhold til denne artikels stk. 1 eller 2,

anmode den deltagerstat, der gennemforer en sadan foranstaltning, om samrad, enten direkte eller

gennem generaldirektgren, som ogsa kan ivaerksaette samrad mellem de pagzeldende

deltagerstater. Formalet med et sddant samrad er at afklare de videnskabelige oplysninger og den
folkesundhedsmaessige vurdering, der ligger til grund for foranstaltningen, og at finde en gensidigt

acceptabel losning. Medmindre andet er aftalt med de deltagerstater, der er involveret i

samradet, skal oplysninger, der udveksles under samradet, behandles fortroligt.

(.)
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2.

Artikel 44 Samarbejde og, assistance og finansiering
Deltagerstaterne forpligter sig til, i det omfang det er muligt, at samarbejde indbyrdes om:

a) afdekning og vurdering afberedskab og indsats i forbindelse med begivenheder

som foreskrevet i dette regulativ

b) tilvejebringelse eller fremme af teknisk samarbejde og logistisk stette, navnlig i

forbindelse med udvikling, styrkelse og opretholdelse af de folkesundhedsmeaessige
kernekapaciteter, der kraeves 1 henhold til bilag 1 til dette regulativ

c) mobilisering af ekonomiske ressourcer, herunder gennem relevante kilder og

finansieringsmekanismer, til at lette gennemforelsen_af deres forpligtelser i henhold til

dette regulativ, navnlig for at imgdekomme udviklingslandenes behov og

(..)

WHO samarbejder med_og bistar deltagerstaterne efter deres anmodning herom, i det

omfang det er muligt, om:

a) evaluering og vurdering af deres folkesundhedsmeessige kernekapaciteter med

henblik pa at lette en effektiv gennemforelse af dette regulativ

b) tilvejebringelse eller fremme af teknisk samarbejde og logistisk stette til

deltagerstaterne eg
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c) mobilisering af ekonomiske ressourcer til stotte for udviklingslandene i forbindelse

medepbyenire-udvikling, styrkelse og opretholdelse af kernekapaciteter i henhold til
bilag 1 og

d) iveerksaettelse af adgangen til relevante sundhedsprodukter i overensstemmelse

med artikel 13, stk. 8.

2 a. Deltagerstaterne opretholder eller ager med forbehold af gaeldende ret og tilesengelige

ressourcer den nationale finansiering efter behov og samarbejder herunder gennem

internationalt samarbejde og assistance, hvor det er relevant, med henblik pa at styrke en

baeredygtig finansiering til stotte for gennemforelsen af dette regulativ.

2 b. I henhold til denne artikels stk. 1, litra ¢), forpligter deltagerstaterne sig til, sa vidt

muligt, at samarbejde om at:

a) tilskvnde til, at forvaltnings- og driftsmodeller for eksisterende

finansieringsenheder og finansieringsmekanismer er regionalt reprasentative og

imogdekommer udviklingslandenes behov og nationale prioriteter i forbindelse med

gennemforelsen af dette regulativ

b) identificere og muliggore adgang til ekonomiske ressourcer, herunder gennem
den koordinerende finansieringsmekanisme, der er oprettet i henhold til artikel 44a, og

som er nedvendige for pa retfeerdig vis at imgdekomme udviklingslandenes behov og

prioriteter, herunder med henblik pa udvikling, styrkelse og opretholdelse af

kernekapaciteter.
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2 c. Generaldirektoren stotter samarbejdet i denne artikels stk. 2a, alt efter hvad der er

relevant. Deltagerstaterne og generaldirektoren rapporterer om resultaterne heraf som led i

rapporteringen til sundhedsforsamlingen.

Artikel 44a Den koordinerende finansieringsmekanisme

1. Der oprettes en koordinerende finansieringsmekanisme (i det folsende benzevnt

"mekanismen'') med henblik pa at:

a) fremme tilvejebringelsen af rettidig, forudsigelig og bzeredygtig finansiering til

gennemforelsen af dette regulativ med henblik pa at udvikle, styrke og opretholde

kernekapaciteter som foreskrevet i bilag 1 til dette regulativ, herunder kapaciteter af

relevans for pandemiske ngdsituationer

b) soge at maksimere adgangen til finansiering til deltagerstaternes, navnlig

udviklingslandenes, gennemforelsesbehov og -prioriteter og

c) arbejde pa at mobilisere nve og supplerende skonomiske ressourcer og gge den

effektive udnvttelse af eksisterende finansieringsinstrumenter, der er relevante for en

effektiv gennemforelse af dette regulativ.
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Til stette for de mal, der er fastsat i denne artikels stk. 1, skal mekanismen bl.a.:

3.

a) anvende eller gennemfore relevante behovs- og finansieringsgabsanalyser

b) fremme harmonisering, sammenhaeng og koordinering af eksisterende

finansieringsinstrumenter

c) identificere alle finansieringskilder, der er til radighed til stotte for

gennemforelsen, og stille disse oplysninger til radighed for deltagerstaterne

d) pa anmodning vde radgivning og stotte til deltagerstaterne med hensvn til at

identificere og ansgge om okonomiske ressourcer til styrkelse af kernekapaciteter,

herunder kapaciteter af relevans for pandemiske nedsituationer og

e) mobilisere frivillice monetaere bidrag til organisationer og andre enheder, der

stotter deltagerstaterne i at udvikle, styrke og opretholde deres kernekapaciteter,

herunder kapaciteter af relevans for pandemiske nodsituationer.

Mekanismen er i forbindelse med gennemforelsen af dette regulativ underlagt

sundhedsforsamlingens myndighed og vejledning og er ansvarlig over for denne.

(..

Artikel 45 Behandling af personoplysninger
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2. Uanset stk. 1 kan deltagerstaterne_behandle og videregive eg-behandle personoplysninger,
nar dette er afgorende med henblik pa at vurdere og handtere en folkesundhedsmaessig risiko, men
deltagerstaterne — i overensstemmelse med national ret — og WHO skal sikre, at

personoplysningerne er:

(...)
DEL IX - IHR-EKSPERTPANEL,
KRISEUDVALGET OG EVALUERINGSUDVALGET
(...
Kapitel II — Kriseudvalget
Artikel 48 Mandat og sammenscetning
1. Generaldirektoren nedsatter et kriseudvalg, der pa generaldirektorens anmodning

fremsatter sine synspunkter om:

a) hvorvidt en begivenhed udger en folkesundhedsmaessig krisesituation af

international betydning, herunder en pandemisk nedsituation

b) afslutningen af en folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning,

herunder en pandemisk nedsituation og

(.)
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1a. Kriseudvalget betragtes som et ekspertudvalg og er underlagt WHQO's regulativ for

radgivende paneler, medmindre andet er fastsat i denne artikel.

2. Kriseudvalget sammensattes af eksperter, der udvaelges af generaldirektoren fra IHR-
ekspertpanelet og, nar det er relevant, andre af organisationens radgivende ekspertpaneler.
Generaldirektoren fastsatter varigheden af medlemskabet med henblik pa at sikre panelets
kontinuitet i forbindelse med behandlingen af en specifik begivenhed og dens konsekvenser.
Generaldirektoren udvelger medlemmerne af kriseudvalget pa grundlag af den ekspertise og
erfaring, der kraeves til det enkelte made, og under behorig hensyntagen til principperne om ligelig
geografisk repraesentation. Mindst-ét-medierr-Medlemmerne af kriseudvalget bor skal veere-en

tzelle mindst én ckspert udpeget af en-deltagerstat de(n) deltagerstat(er), inden for hvis territorium
begivenheden indtreefferforekommer.

(...
Artikel 49 Procedurer
(...)
4. Generaldirektoren opfordrer_den deltagerstat/de deltagerstater, pa hvis territorium

begivenheden indtreeffer forekommer, til at praeesentere sine (deres) synspunkter for kriseudvalget.
Med henblik herpa meddeler generaldirekteren udvalget datoer og dagsorden for kriseudvalgets
mede sé lang tid i forvejen, som det er pakraevet. Deltagerstaten(-erne) kan imidlertid ikke anmode

om udsattelse af kriseudvalgets made med henblik pa at fremlaegge sine synspunkter for udvalget.

(.)
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6. Generaldirektoren meddeler alle deltagerstaterne om afgerelser vedrerende en

folkesundhedsmeessig krisesituation af international betydning, herunder en pandemisk

ngdsituation, og om afslutningen af en sadan samt om sundhedsmaessige foranstaltninger truffet af

de(n) pagzldende deltagerstat(er), eventuelle midlertidige henstillinger, herunder dokumentation

herfor, ®ndring, udvidelse og ophavelse af sadanne henstillinger og om sammenszgetningen af

kriseudvalget og kriseudvalgets synspunkter. Generaldirektoren underretter via deltagerstaterne og
de relevante internationale instanser transportoperaterer om sadanne midlertidige henstillinger,
herunder om @ndring, udvidelse eller ophavelse af disse. Generaldirektoren stiller efterfolgende

sddanne oplysninger og henstillinger til radighed for offentligheden.

7. Deltagerstater, pa hvis territorium begivenheden er indtruffet, kan foresla generaldirektoren
at treeffe afgerelse om afslutning af en folkesundhedsmassig krisesituation af international

betydning, herunder en pandemisk nedsituation, og/eller afslutning af midlertidige henstillinger

og kan forelegge kriseudvalget en redegerelse herom.
Kapitel I1I — Evalueringsudvalget

Artikel 50 Mandat og sammenscetning

1. Generaldirektoren nedsatter et evalueringsudvalg, som skal varetage folgende funktioner:
(...)
b) yde teknisk radgivning til generaldirektoren med hensyn til staende henstillinger og

eventuelle @ndringer eller ophaevelse heraf og
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c) yde teknisk radgivning til generaldirektoren om enhver sag, som generaldirektoren

foreleegger udvalget, med hensyn til hvordan dette regulativ fungerer.

(.)

Artikel 53 Procedurer for staende henstillinger

Nar generaldirektoren vurderer, at det er nedvendigt og hensigtsmaessigt med en stdende
henstilling i relation til en specifik folkesundhedsmaessig risiko, indhenter generaldirekteren
evalueringsudvalgets synspunkter. Ud over de relevante bestemmelser i artikel 50-52 finder

folgende bestemmelser anvendelse:

(.)

) Generaldirektoren meddeler deltagerstaterne om enhver stdende henstilling samt
endringer eller ophavelse af sddanne henstillinger samt om evalueringsudvalgets

synspunkter.

2) Generaldirektoren forelegger stdende henstillinger for den nastfelgende

sundhedsforsamling til behandling.
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DEL X - AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 54 Rapportering og evaluering

(.)

2. Sundhedsforsamlingen evaluerer jeevnligt dette regulativs funktion, herunder

finansieringen med henblik pa en effektiv gennemforelse heraf Med henblik herpd kan den

anmode om radgivning fra evalueringsudvalget via generaldirekteren. Den forste evaluering finder

sted senest fem ar efter dette regulativs ikrafttraeden.

(...)
Artikel 54a Komitéen af deltagerstater til gennemforelse af
det internationale sundhedsregulativ (2005)
1. Komitéen af deltagerstater til gennemforelse af det internationale

sundhedsregulativ (2005) nedssettes hermed for at lette den effektive gennemforelse af dette

regulativ, seerlig artikel 44 oo 44a. Komitéen er udelukkende af faciliterende og radgivende

karakter og fungerer pa en ikkekontradiktorisk, ikkestraffende, hjzlpende og sennemsigtio

made, der styres af principperne i artikel 3. I dette sjemed gzelder folsende:

a) Komitéen har til formal at fremme og stotte l2ering, udveksling af bedste

praksis og samarbejde mellem deltagerstaterne med henblik pa en effektiv

gennemforelse af dette regulativ.
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b) Komitéen nedszetter et underudvalg, der skal vde teknisk radgivning og afleegoe

rapport til komitéen.

2. Komitéen bestar af alle deltagerstater og mgdes mindst én gang hvert andet ar.

Komitéens mandat, herunder den made, hvorpa komitéen varetager sine opgaver, og

underudvalgets mandat, vedtages ved konsensus pa komitéens forste mede.

3. Komitéen har en formand og en naestformand, der vaelges af komitéen blandt dens

deltagerstater, og som skal sidde i to ar og rotere pi regionalt plan..

4, Komitéen skal pa sit forste mode ved konsensus vedtage mandatet for den

koordinerende finansieringsmekanisme, der er oprettet i artikel 44a, samt retningslinjerne for

dens operationalisering og forvaltning, og kan vedtage nedvendige samarbejdsordninger med

relevante internationale organer, som kan stotte dens funktion, hvis det er relevant.

(.)

! Ved anvendelsen af denne bestemmelse anses Den Hellige Stol og Liechtenstein for at tilhere WHO's europziske
region, idet denne ordning ikke bergrer deres status som deltagerstater i det internationale sundhedsregulativ (2005), som
ikke er medlemmer af WHO.

34/50 ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj



EUT L af 4.6.2025 DA

BILAG 1

KERNEKAPACITETER

1. Deltagerstaterne skal benytte eksisterende nationale strukturer og ressourcer til at

imedekomme krav om kernekapaciteter 1 henhold til dette regulativ, herunder med hensyn til:

a) aktiviteter vedrerende forebyggelse, overvagning, rapportering, anmeldelse,

verificering, beredskab, indsats og samarbejde og

b) aktiviteter vedrerende udpegede lufthavne, havne og graenseovergange pa

landjorden.

2. Alle deltagerstater vurderer inden for to ar efter dette regulativs ikrafttreeden for den
pagaldende deltagerstat de eksisterende nationale strukturers og ressourcers evne til at leve op til de
minimumskrav, der er beskrevet i dette bilag. Som resultat af en sddan vurdering udvikler og
gennemforer deltagerstaterne handlingsplaner for at sikre, at disse kernekapaciteter er til stede og

fungerer pa hele deres territorium, jf. artikel 5, stk. 1 eg, artikel 13, stk. 1, og artikel 19, litra a).

3. Deltagerstaterne og WHO stetter vurderinger samt planleegnings- og

gennemforelsesprocesser 1 henhold til dette bilag.

4. I henhold til artikel 44 forpligter deltagerstaterne sig til sa vidt muligt at samarbejde

indbyrdes om at udvikle, styrke og opretholde kernekapaciteter.
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A. KRAV TIL KERNEKAPACITETER MED HENBLIK PA FOREBYGGELSE
OVERVAGNING, BEREDSKAB OG INDSATS

1. Pa lokalt plan og/eller i den primare sundhedssektor (i det folgende benzevnt "lokalt

niveau'') udvikler, styrker og opretholder deltagerstaterne kernekapaciteterne:

a) for at pavise begivenheder, der omfatter sygdom eller dodsfald over det forventede
niveau pa det pageldende tidspunkt og sted i alle omrader inden for deltagerstatens

territorium eg

b) for at indberette alle tilgeengelige afgerende oplysninger umiddelbart til det relevante
niveau for sikringen af den sundhedsmaessige indsats. Pa lokalt plan rapporteres der til de
lokale sundhedsinstitutioner eller det relevante sundhedspersonale. Fra den primaere
sundhedssektor skal rapporteringen ske til det mellemliggende eller nationale niveau
athangigt af organisatoriske strukturer. Inden for rammerne af dette bilag omfatter
afgerende oplysninger folgende: kliniske beskrivelser, laboratorieresultater, kilder til og
type af risiko, antallet af sygdomstilfeelde og dedsfald, betingelser, der pavirker

sygdommens spredning, og de anvendte sundhedsmaessige foranstaltninger eg

c) for at forberede gennemforelsen af og omgaende_ivaerksatte forelobige

kontrolforanstaltninger

d) for at forberede tilvejebringelsen af og iveerkssette adgangen til de

sundhedstjenesteydelser, der er nedvendige for at reagere pa folkesundhedsmzessige

risici og begivenheder og
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e) for at inddrage relevante interessenter, herunder lokalsamfund, i at forberede

sig og reagere pa folkesundhedsmzessige risici og begivenheder.

2. Pa det mellemliggende niveau for indsatsen pa sundhedsomradet (i det folgende benzsevnt

"mellemliggende niveau''), hvor det er relevant,! udvikler, styrker og opretholder

deltagerstaterne kernekapaciteternekapasitet:

a) for at bekraefte status for rapporterede begivenheder og stotte eller ivarksatte

yderligere kontrolforanstaltninger eg

b) for omgéende at vurdere rapporterede begivenheder og, hvis det haster, rapportere
alle afgerende oplysninger til det nationale niveau. Inden for rammerne af dette bilag
omfatter kriterierne for hastetilfeelde alvorlige indvirkninger pa folkesundheden og/eller

usedvanlige eller uventede forhold med stort potentiale for spredning og

c) for at koordinere med og stotte det lokale niveau i at forebygge, forberede sig

pa og reagere pa folkesundhedsmaessige risici og begivenheder, herunder i forbindelse

med:

i) overvagning

ii) undersogelser pa stedet

iii) laboratoriediagnostik, herunder henvisning af prever

iv) gennemforelse af kontrolforanstaltninger

11 deltagerstater, hvor der pd grund af den administrative struktur enten mangler et mellemliggende niveau, eller
hvor dette ikke er klart identificerbart, skal de kernekapaciteter, der er anfort i litra a)-e) i dette stykke, forstis som udviklet,
styrket eller opretholdt enten pa lokalt eller nationalt plan, alt efter hvad der er relevant, i overensstemmelse med national

ret og kontekst.
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v) adgang til sundhedstjenesteydelser og sundhedsprodukter, der er

nedvendige for indsatsen

vi) risikokommunikation, herunder beksempelse af misinformation og

desinformation og

vii) logistisk bistand (f.eks. udstvr, medicinske og andre relevante

forsvninger og transport).

3. Pé det nationale plan

Vurdering og anmeldelse Deltagerstaterne udvikler, styrker og opretholder

kernekapaciteterne:
a) for at vurdere alle rapporter om begivenheder af hastende karakter inden for 48 timer
0g
b) for omgaende at sikre anmeldelse til WHO via det nationale [HR-kontaktcenter, nar

vurderingen indikerer, at begivenheden er anmeldelsespligtig i henhold til artikel 6, stk. 1,
og bilag 2, og at give meddelelse til WHO som kraevet 1 henhold til artikel 7 og artikel 9,
stk. 2.

Folkesundhedsmeessig forebyggelse, beredskab og indsats Alle deltagerstater udvikler,

styrker og opretholder kernekapaciteter med henblik pa:

a) forhurtigt at fastlegge, hvilke kontrolforanstaltninger der er pakraevet for at

forebygge indenlandsk og international spredning

b)  Atydestettegennemovervigning

c) anvendelse af specialister
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d) laboratorieanalyser af prover (i egne laboratorier eller gennem samarbejdscentre) eg

e) logistisk bistand (f.eks. udstyr, medicinske og andre relevante forsyninger og
transport)

eF—atvdef) tilvejebringelse af stotte pa stedet efter behov for at supplere lokale

undersogelser

H—atsikreg) udvikling og/eller formidling af retningslinjer for forvaltning af

kliniske tilfaelde samt forebvggelse og bekaempelse af infektioner

h) adgang til sundhedstjenesteydelser og sundhedsprodukter, der er nedvendige

for indsatsen

i) risikokommunikation, herunder beksempelse af misinformation og
desinformation
i) tilvejebringelse af en direkte operationel kontakt med hejtplacerede medarbejdere i

sundhedssektoren og andre embedsmand med henblik pé hurtig godkendelse og

gennemforelse af inddemnings- og kontrolforanstaltninger

e—at-sikrek) tilvejebringelse af direkte kontakt med andre relevante instanser pa

ministerielt niveau

H——at-sikrel) tilvejebringelse af kontakt med hospitaler, klinikker, lufthavne,

havne, grenseovergange pa landjorden, laboratorier og andre operationelle nogleomrader
med brug af de mest effektive kommunikationsmidler, der er til radighed, med henblik pa
formidling af oplysninger og henstillinger fra WHO vedrerende begivenheder pa

deltagerstatens eget territorium og pa andre deltagerstaters territorier
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er——at-etablerevaretagefunlktionenafm) etablering, varetagelse af funktionen af og
fastholde fastholdelse af en national folkesundhedsmessig kriseplan, herunder oprettelse af

tvaerfaglige/tveersektorielle grupper til indsats i relation til begivenheder, der kan udgere en

folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning eg

n) koordinering af aktiviteter pa nationalt plan og stette til lokale og

mellemlisoende niveauer, hvor det er relevant, med henblik pa forebyggelse,

beredskab og indsats med hensyn til folkesundhedsmagessige risici og begivenheder og

h)—-atsikreo) tilvejebringelse af ovenstaende 24 timer i dognet.

B. KRAYV TIL KERNEKAPACITETER FOR SARLIGT

UDPEGEDE LUFTHAVNE, HAVNE OG GRENSEOVERGANGE PA LANDJORDEN

Alle deltagerstater udvikler, styrker og opretholder til enhver tid kernekapaciteterne:

(..)

Alle deltagerstater udvikler, styrker og opretholder kernekapaciteter for at reagere pa

begivenheder, der kan udgere en folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning:

(...)
b) for at serge for vurdering og pleje af berorte rejsende eller dyr ved at etablere

ordninger med lokale sundhedstjenester og veterinagre tjenester og laboratorier med

henblik pa isolation; og behandling, analyse af deres prover og anden stotteindsats, der

matte vaere pakravet
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BESLUTNINGSINSTRUMENT TIL VURDERING OG ANMELDELSE AF BEGIVENHEDER, DER KAN
UDGORE EN FOLKESUNDHEDSM_ASSIG KRISESITUATION AF INTERNATIONAL BETYDNING

BILAG 2

Begivenheder opdaget af det nationale overvagningssystem (se bilag 1)

v

Et tilfeelde af folgende
sygdomme er uszdvanligt

cller uventet og kan have

folkesundheden og skal

derfor anmeldes:!?

— Kopper

— Poliomyelitis forarsaget

af »Hldtypepoliovirasas

— Human influenza
forarsaget af en ny
subtype

— SARS (sveert akut
luftvejssyndrom).

'

alvorlige konsckvenser for

()

I henhold til WHO's definitioner.
Sygdomslisten skal kun anvendes med henblik pa dette regulativ.

2

Enhver begivenhed, som kan
vere af betydning for
folkesundheden internationalt,
herunderog begivenheder med
1kendt arsag eller kilde,
navnlig klynger af tilfzelde af
alvorlig akut luftvejssygdom
af ukendt eller ny arsag. og

begivenheder, som involverer

andre begivenheder eller
sygdomme end dem, der er
anfort 1 tekstboksen til venstre
og tekstboksen til hojre, skal
fore til brug af algoritmen.

\

En begivenhed, der involverer

folgende sygdomme, skal altid

fore til brug af algoritmen, fordi de

har vist sig at kunne forarsage
alvorlig indvirkning pa
folkesundheden og hurtigt kunne

sprede sig internationalt:»?

— Kolera
— Lungepest

— Gul feber

— Viral heemorragisk feber (Ebola,

Lassa, Marburg)
— Vestnilfeber

— Andre sygdomme, der er af
serlig national eller regional
interesse, f.cks. denguefeber,
Rift Valley-feber og
meningokoksygdom.
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BILAG 3

vd

MODEL FOR FRITAGELSESCERTIFIKAT FOR HYGIEJNEKONTROL AF SKIBE/CERTIFIKAT FOR HYGIEJNEKONTROL AF SKIBE

HAVICI T 1o Dato:
Dette certifikat dokumenterer inspektion og 1) fritagelse for kontrol eller 2) trufne kontrolforanstaltninger
Skibets eller indlandsfartojets navn.....................c.ooooennn. Flag........... Registrering / IMO-nr. ............ccoooooviiiieinnn
Pa tidspunktet for inspektionen var lastrummet tomt/lastet med..ton ...............ocoooeiieieienenn last
Navn og adresse pa den myndighedsperson, der har foretaget inspektionen

Fritagelsescertifikat for hygiejnekontrol af skibe Certifikat for hygiejnekontrol af skibe

Omrader, Funden evidens' Preveresultater? Gennemgaede Trufne kontrolforanstaltninger Fornyet Kommentarer
[systemer og dokumenter inspektion vedrerende konstaterede

tjenester], der er dato forhold
inspiceret

Kabys Medicinsk logbog

Pantry Skibsjournal

Magasin Andet

Lastrum/last

Opholdsrum:

- besxetning

- officerer

- passagerer

- dek

Drikkevand

Spildevand

Ballasttanke

Fast og medicinsk
affald

Stillestaende vand

Maskinrum

Lzaegelige faciliteter

Andre
specificerede
omrader — se
vedhzeftede

Omrader, der ikke
er relevante,
markeres med N/A.

[0/6711/sT0T/22p/i2/no edoma erep/[:dny 117

Ingen kritisable forhold konstateret. Skibet/fartsjet fritages for kontrolforanstaltninger. De angivne kontrolforanstaltninger blev gennemfert pa nedenstaende dato.

Navn og titel pa den udstedende myndighedsperson.. .......... Underskrift og stempel ........................ Dato. cecceeecureeenrnennrnenanns

SC0C 9y Je11Nd



l0/6211/s702/22p/12/noedoma erep/[:dny 13

0s/s¥

1 a) Evidens for infektion eller kontaminering, herunder: vektorer pa alle vakststadier, animalske reservoirer for vektorer, gnavere eller andre arter, der kan vare barere af menneskelige
sygdomme, mikrobiologiske, kemiske og andre risici for menneskers sundhed, tegn pa utilstrakkelige hygiejnemassige forholdsregler. b) Oplysninger om eventuelle tilfeelde hos mennesker (skal

angives 1 sundhedserklaeringen for skibsfarten).

2 Resultater af prover taget ombord. Analysen skal forelagges skibets kaptajn pa den mest hensigtsmassige made og, hvis der er behov for yderligere inspektion, skal proverne forelaegges i

den naste anlebshavn, som falder sammen med datoen for yderligere inspektion, der er angivet i dette certifikat.

Fritagelsescertifikater for hygiejnekontrol og certifikater for hygiejnekontrol er gyldige i hojst seks maneder. Gyldighedsperioden kan dog forlanges med en maned, hvis der ikke kan foretages

inspektion i havnen, og der ikke er evidens for infektion eller kontaminering.
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BILAG TIL MODEL FOR FRITAGELSESCERTIFIKAT FOR HYGIEINEKONTROL AF SKIBE /
CERTIFIKAT FOR HYGIEINEKONTROL AF SKIBE

vd
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BILAG 4

TEKNISKE KRAV TIL TRANSPORTMIDLER OG TRANSPORTOPERATORER

Afsnit A Transportoperatorer

1. Transportoperaterer forbereder sig pa, hvor det er relevant, og ivaerksatter:
a) inspektion af last, containere og transportmidler
b) leegelig undersogelse af personer ombord
c) gennemforelse af andre sundhedsmaessige foranstaltninger i henhold til dette

regulativ, herunder ombord samt under ind- og udskibning og

d) fremskaffelse af oplysninger med relevans for folkesundheden, som deltagerstaten

anmoder om.

2. Transportoperaterer forelegger den kompetente myndighed et gyldigt fritagelsescertifikat
for hygiejnekontrol af skibe eller et certifikat for hygiejnekontrol af skibe eller en
sundhedserklaring for skibsfarten eller sundhedsdelen af en generel erklaering om luftfartojer

(Aircraft General Declaration), som kravet i henhold til dette regulativ.

(..)
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BILAG 6

VACCINATION, PROFYLAKSE OG RELATEREDE CERTIFIKATER

(...)
4. Certifikater i henhold til dette bilag udstedt i ikkedigitalt format skal underskrives+
handen af klinikeren, som skal vere leege eller en autoriseret sundhedsarbejder, der har tilsyn med

vaccinationen eller profylaksen. Sadanne certifikater skal ogsa vaere forsynet med det officielle
stempel for det sundhedscenter, der varetager vaccination eller profylakse, men dette stempel kan

ikke erstatte underskriften. Certifikaterne skal, uanset i hvilket format de er udstedt, veere

forsynet med navnet pa den kliniker, der har tilsyn med vaccinationen eller profylaksen, eller

pa den relevante myndighed, der er ansvarlig for at udstede certifikatet eller har tilsyn med

det sundhedscenter, der varetager vaccinationen eller profylaksen.

()

8. EnFor certifikater i henhold til dette bilag, der er udstedt i ikkedigitalt format,

underskriver en forelder eller veerge certifikatet for et barn, der ikke kan skrive. En-analfabets

wnderskriftEn person, der ikke kan underskrive, angives pa sedvanlig made med den

pagaldende persons marke og en anden persons angivelse af, at det er den pageaeldende persons

marke, der betragtes som vedkommendes underskrift. Med hensvn til personer med en vaerge

underskriver vaergen certifikatet pa deres vegne.

()
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10. Et tilsvarende dokument udstedt af de vabnede styrker til et aktivt medlem af de vaebnede

styrker accepteres i stedet for et internationalt certifikat i den form, der er vist i dette bilag, hvis:

a) det indeholder legelig information, som i substansen er den samme, som kraves i et

sadant certifikat og

b) det indeholder en forklaring pa engelsk eller fransk og efter omstaendighederne et
andet sprog ud over engelsk eller fransk, som angiver karakteren af og dato for vaccination
eller profylakse, og gedtgerangiver, at det er udstedt i overensstemmelse med disse

bestemmelser.
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MODEL FOR INTERNATIONALT CERTIFIKAT
FOR VACCINATION ELLER PROFYLAKSE

Det bekraftes hermed, at [navn] ........................... , fodselsdato ......................... Jkon
nationalitet................................ , eventuelt nationalt identifikationsdokumentation .....................
hvis underskrift folger! . ... . eller, hvis det er relevant,

foraelderens eller vaergens NAVN ..ooeveeeeseersenesenssenssenssanssane

forzelderens eller vaergens underskrift! ......oceeveeeeieseereseereeeceennn

pa den angivne dato er blevet vaccineret eller har modtaget profylakse mod:
(navn pa sygdom eller lidelse) .....................c i

i overensstemmelse med det internationale sundhedsregulativ.

Navn pi den ansvarlige Den 4
Vaccine k—hmlfer cller den relevant_e ansvarlige Vaccinens eller Certifikatet
myndighed, der er ansvarlig L profylaksens . Sundhedscentrets
eller Dato klinikers g har gyldighed . 1
. for udstedelsen af dette - fabrikant og 7 officielle stempeld
profylakse T TV T R underskrift eg fra...til ...
’ certifikat eller for tilsynet med ol batchnr.
sundhedscentret
1.
2.

1 Geelder kun for certifikater udstedt i ikkedigitalt format.
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Dette certifikat er kun gyldigt, hvis den anvendte vaccine eller profylakse er godkendt af

Verdenssundhedsorganisationen.

Certifikatet i ikkedigitalt format skal underskrives +hénden af den kliniker, som skal vare

en laege eller andet autoriseret sundhedsarbejder, der har tilsyn med vaccinationen eller profylaksen.

Certifikatet skal desuden vere forsynet med sundhedscentrets officielle stempel, men dette stempel

kan ikke erstatte underskriften._Uanset i hvilket format dette certifikat er udstedt, skal det veere

forsynet med navnet pa den kliniker, der har tilsyn med vaccinationen eller profylaksen, eller

pa den relevante myndighed, der er ansvarlig for at udstede certifikatet eller har tilsyn med

sundhedscentret.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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BILAG 8

MODEL FOR MARIFHM SUNDHEDSERKLARING FOR SKIBSFARTEN

BILAG TIL MODEL FOR MARFHM SUNDHEDSERKLZARING FOR SKIBSFARTEN
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