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RADETS BESLUT (EU) 2025/1129
av den 26 maj 2025

om uppmaning till medlemsstaterna att i Europeiska unionens intresse godta de dndringar av det
internationella hilsoreglementet (2005) som ingdr i bilagan till resolution WHA77.17 och som antogs
den 1 juni 2024

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 168.5 jamford med artikel 218.6 a iii
och v,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets godkidnnande ('), och
av foljande skal:

(1) Med antagandet den 3 mars 2022 av beslut (EU) 2022/451 (} bemyndigade rddet kommissionen att pd unionens
vagnar och i frdgor som omfattas av unionens befogenheter forhandla om ett internationellt avtal om f6rebyggande
av samt beredskap och insatser vid pandemier samt om kompletterande idndringar av det internationella
hilsoreglementet (2005).

(20 Vid den 77:e Virldshilsoforsamlingen den 1 juni 2024 antog Virldshilsoorganisationens (WHO) medlemmar
enhilligt de olika dndringar av det internationella hilsoreglementet (2005) som ingdr i bilagan till resolution
WHA77.17 (dndringarna) (}) och som syftar till att stirka reglementets effektivitet.

(3)  Enligt artikel 22 i WHO:s stadga ska dndringarna trdda i kraft for alla medlemmar i WHO utom for de medlemmar
som till generaldirektoren har anmalt avvisande eller reservationer inom den tidsfrist som anges i meddelandet om
antagande av dessa dndringar.

(4 Unionen stoder en forstarkning av det internationella halsoreglementet (2005) och ett effektivt genomférande av det.

(5)  Under de senaste aren har unionen avsevirt stirkt sin ram for halsosdkerhet genom antagandet av flera rattsakter,
sarskilt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2371 (*) om allvarliga gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa och radets férordning (EU) 2022/2372 (°) om en ram for dtgarder som ska sikerstilla f6rsorjning
av krisnodvindiga medicinska motatgirder i hindelse av ett hot mot folkhilsan pd unionsniva.

()  Godkédnnande av den 6 maj 2025 (dnnu inte offentliggjort i EUT).

() Radets beslut (EU) 2022451 av den 3 mars 2022 om bemyndigande att inleda forhandlingar pa Europeiska unionens vdgnar om ett
internationellt avtal om forebyggande av samt beredskap och insatser vid pandemier och om kompletterande dndringar av det
internationella hilsoreglementet (2005) (EUT L 92, 21.3.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022[451/oj).

()  WHA Resolution 77.17 — Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through targeted amendments to the
International Health Regulations (2005), som i bilagan innehaller texten till ndringarna av det internationella halsoreglementet (2005)
och som finns tillgdnglig p& https:/[apps.who.int/gb/ebwha/pdf_filesfWHA77/A77_R17-en.pdf. Andringarna med flera redaktio-
nella rittelser skickades till parterna i det internationella hilsoreglementet (2005) genom WHO:s cirkuldrskrivelse C.L.40.2024 av
den 19 september 2024. Dessa redaktionella rittelser aterspeglas ocksd i texten till de dndringar som atfoljer detta beslut.

(*)  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga granséverskridande hot mot
manniskors hilsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/
2022/2371/0j).

()  Rédets forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for dtgirder som ska sikerstilla forsorjning av
krisnodvindiga medicinska motdtgirder i hidndelse av ett hot mot folkhilsan pd unionsnivd (EUT L 314, 6.12.2022, s. 64, ELL
http://data.europa.eu/elifreg/2022/2372/0j).
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Ett betydande antal av dndringarna ror fragor for vilka unionen har befogenhet pd grundval av artikel 168.5
i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) jamford med artiklarna 6 och 168.1
i EUF-fordraget for att stodja, samordna eller komplettera medlemsstaternas dtgarder och for vilka det finns
unionsregler, sirskilt nir det géller allvarliga grinsoverskridande hot mot manniskors hilsa enligt férordning (EU)
2022/2371. Dessutom motsvarar vissa av andringarna omrdden som omfattas av unionsritten nar det giller
forsorjning av krisnddvindiga medicinska motdtgirder i enlighet med vad som foreskrivs i férordning (EU)
2022/2372, till skydd av folkhilsan i hiandelse av ett hot mot manniskors hélsa i enlighet med vad som f6reskrivs
i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2022/123 (%), fri rorlighet for personer i enlighet med vad som
foreskrivs i Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/38/EG ('), civilskydd i enlighet med vad som foreskrivs
i Europaparlamentets och rddets beslut nr 1313/2013/EU (%) eller utvecklingssamarbete i enlighet med vad som
foreskrivs i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2021/947 ().

Genom detta beslut utnyttjas inte unionens méjlighet att utva sin externa befogenhet pa omraden dar det inte redan
finns unionsbestimmelser. Medlemsstaterna forblir behoriga i de frdgor som omfattas av dndringarna, i den mén
dndringarna inte pdverkar unionsregler eller dndrar deras tillimpningsomrade, inbegripet férutsebar framtida
utveckling av dessa regler. Dessutom forblir medlemsstaterna ensamt ansvariga 6ver att besluta om sin hilso- och
sjukvdrdspolitik samt att organisera och ge hilso- och sjukvérd i enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget. Detta
beslut skapar heller inte ytterligare finansiella skyldigheter for medlemsstaterna.

Ingen av dndringarna strider mot unionsratten och det kravs darfor inga reservationer mot de dndringar som
omfattas av unionens befogenhet.

Unionen ér inte part i det internationella hilsoreglementet (2005), eftersom endast stater kan vara parter i det. Alla
medlemsstater dr parter i det internationella hilsoreglementet (2005).

Under dessa omstidndigheter och i enlighet med principen om lojalt samarbete bor unionens befogenhet utévas
externt genom medlemsstaterna som agerar som mellanhander. For detta andamal bor medlemsstaterna uppmanas
att utan reservationer godta dndringarna i den man som de omfattas av unionens befogenhet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna uppmanas att i unionens intresse utan reservationer godta de dndringar av det internationella
hilsoreglementet (2005) som ingar i bilagan till resolution WHA 77.17, som antogs den 1 juni 2024, i den man unionen
har antagit gemensamma regler om de frdgor som tas upp i dessa dndringar.

Texten till andringarna av det internationella halsoreglementet (2005) atf6ljer detta beslut.

)

0

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstirkt roll for Europeiska
lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20,
31.1.2022, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/1230j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/38/EG av den 29 april 2004 om unionsmedborgares och deras familjemedlemmars
rétt att fritt rora sig och uppehilla sig inom medlemsstaternas territorier och om dndring av forordning (EEG) nr 1612/68 och om
upphavande av direktiven 64/221/EEG, 68/360/EEG, 72/194/EEG, 73[148[EEG, 75/34/EEG, 75/35/EEG, 90/364/EEG, 90/365[EEG
och 93/96/EEG (EUT L 158, 30.4.2004, s. 77, ELL http://data.ecuropa.eu/eli/dir/2004/380j).

Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU av den 17 december 2013 om en civilskyddsmekanism f6r unionen (EUT
L 347, 20.12.2013, s. 924, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1313/0j).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/947 av den 9 juni 2021 om inrittande av instrumentet f6r grannskapet,
utvecklingssamarbete och internationellt samarbete — Europa i virlden — om dndring och upphdvande av Europaparlamentets och
radets beslut nr 466/2014/EU och om upphivande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/1601 och radets
forordning (EG, Euratom) nr 480/2009 (EUT L 209, 14.6.2021, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2021/947[oj).
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Artikel 2

Detta beslut trider i kraft samma dag som det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning.
Utfardat i Bryssel den 26 maj 2025.

Pa radets vagnar
C. SIEKIERSKI
Ordférande

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

Andringar av det internationella hilsoreglementet (2005) som antogs av den 77:e
Virldshilsoférsamlingen genom resolution WHA77.17 (2024) anges med understrykning och
fetstil (tilligg) och genomstrykning (strykningar).

DET INTERNATIONELLA HALSOREGLEMENTET (2005)

DEL I - DEFINITIONER, SYFTE OCH TILLAMPNINGSOMRADE, PRINCIPER SAMT
ANSVARIGA MYNDIGHETER

Artikel 1 Definitioner

1. For de syften som avses i Internationella héilsoreglementet (nedan kallat "IHR™ eller

“reglementet”) galler foljande definitioner:

[--]

nationell IHR-myndighet: den enhet som utsetts eller inriittats av en part pa nationell

niva for att samordna genomforandet av detta reglemente inom den partens jurisdiktion.

[--]

pandemihot: hot mot méinniskors hiilsa av internationell omfattning som orsakas av en

smittsam sjukdom och

(i) har, eller loper stor risk att ha, stor geografisk spridning till och inom flera

stater, och
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(ii) overskrider, eller loper stor risk att dverskrida, hiilso- och sjukvardssystemens

insatsformaga i dessa stater, och

(iii)  orsakar, eller loper stor risk att orsaka, betvdande sociala och/eller ekonomiska

storningar, inbegripet storningar i internationell trafik och handel, och

(iv) kriver snabba, rittvisa och forstirkta samordnade internationella atgéirder,

med strategier som omfattar hela den offentliga forvaltningen och hela samhéllet.

relevanta hélso- och sjukvardsprodukter: de hilso- och sjukvardsprodukter som

behovs for att hantera hot mot méinniskors hélsa av internationell omfattning, inbegripet

pandemihot, vilket kan inbegripa liikemedel, vacciner, diagnosmedel, medicintekniska
produkter, medel for bekimpning av vektorer, personlig skyddsutrustning,

dekontamineringsprodukter, hifilpmedel, motgifter, cell- och genbaserade behandlingar och

annan medicinsk teknik.

Artikel 2 Syfte och tillampningsomrade

Reglementets syfte och tillampningsomrade ar att forebygga, forbereda infor, skydda mot,

kontrollera och vidta atgarder mot internationell spridning av sjukdomar pa satt som ar forenliga
med och begrénsar sig till risk for manniskors hélsa och som undviker att i onddan stora

internationellt resande och internationell handel.
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Artikel 3 Principer

1. Reglementet skall genomforas med respekt for méanniskors vardighet och méanskliga

rattigheter och grundlaggande friheter och skall friimja réittvisa och solidaritet.

Artikel 4 Ansvariga myndigheter

1. Parterna skall i enlichet med nationell lagstiftning och kontext utse eller inritta en eller

tva enheter som skall fungera som nationell IHR-myndighet och en nationell IHR-kontaktpunkt

och, samt ansvariga myndigheter inom vars och ens jurisdiktion for genomforande av

halsodtgarderna i reglementet.

1a. Den nationella IHR-myndigheten skall samordna genomférandet av reglementet inom

partens jurisdiktion.

2a. Parterna skall vidta atgéirder for att senomfora punkterna 1, 1a och 2 i denna artikel,

inbegripet att, niir sa ir Eimpligt, anpassa sina nationella lagstiftningsmiéissiga och/eller

forvaltningsmiissiga forhallanden.
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EUT L, 4.6.2025 SV

4. Parterna skall lamna WHO ndrmare uppgifter om sina nationella IHR-myndigheter och

nationella [HR-kontaktpunkter och WHO skall ldmna parterna motsvarande uppgifter om sina [HR-
kontaktpunkter. Dessa uppgifter skall aktualiseras 16pande och bekriftas arligen. WHO skall lamna

dessa uppgifter till alla parter alastatersadana-uppeifiersomWHO-mottarentigt-denna-artikel.

DEL Il - INFORMATION OCH FOLKHALSOATGARDER
Artikel 5 Overvakning

1. Varje part skall sa snart som mojligt och senast fem ar efter reglementets ikrafttradande for
parten i fraga utforma, forstarka och vidmakthalla huvudsaklig kapacitetkompetens-ochresurser

for att forebygga, uppticka, bedoma, anmala och rapportera hiandelser i enlighet med reglementet

enligt del A i bilaga 1.

2. Efter den bedomning som avses i punktA=2 i bilaga 1 far en part rapportera till WHO pa
grundval av ett berattigat behov och en genomférandeplan och dérvid fa en frist pa tva ar for att
uppfylla skyldigheten i punkt 1. Under exceptionella forhallanden och med st6d av en ny
genomforandeplan far parten begéra en ytterligare frist pa hogst tva ar av generaldirektéren, som
skall fatta beslut med beaktande av ett tekniskt utlatande av den kommitté som inréttas enligt artikel
50 (’granskningskommittén”). Efter den tidsfrist som avses i punkt 1 skall den part som har fétt en
frist beviljad arligen rapportera till organisationen om hur langt den har kommit i friga om

genomforandet.
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3. WHO skall pa begiran bista parterna med att utforma, forstiarka och vidmakthalla den

huvudsakliga kapacitetkempetens-och-resurser som avses i punkt 1.

Artikel 6 Anmdilan

1. Varje part skall bedoma héndelser inom sitt territorium med hjélp av beslutsschemat i
bilaga 2. Varje part skall med effektivast tillgangliga kommunikationsmedel till WHO via sin
IHR-kontaktpunkt och inom 24 timmar efter bedomningen av folkhalsoinformationen anmala alla
handelser som kan utgora ett hot mot manniskors hélsa av internationell omfattning inom sitt
territorium i enlighet med beslutsschemat, liksom alla atgiarder den vidtagit mot dessa hiandelser.
Om den anmélan som WHO tar emot beror Internationella atomenergiorganets (IAEA), eller en

eller flera andra mellanstatlica organisationers, behorighet, skall WHO, enligt artikel 14.1,

omedelbart underrétta IAEA eller, i tillimpliga fall, den eller de andra behdériga mellanstatliga

organisationerna.
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Artikel 8 Samrad

Om det intraffar handelser inom en parts territorium som inte fordrar anmalan enligt
artikel 6, sarskilt handelser for vilka den tillgédngliga informationen ar otillracklig for att fylla i
beslutsschemat, f&r bor en part anda halla WHO underréttad om hindelserna genom den nationella
IHR-kontaktpunkten och i god tid samrada med WHO om lampliga hilsoatgarder. Sddana
underrattelser skall behandlas i enlighet med artikel 11.2-11.4. Den part inom vilkens territorium
héndelsen har intréffat far begira hjilp av WHO for att bedoma de epidemiologiska bevis som

parten har insamlat.

Artikel 10 Verifiering

3. NiarWHO-farVid mottagandet av information om en handelse som kan utgora ett allvarligt

hot mot méanniskors hélsa av internationell omfattning, skall erganisationeaWHO erbjuda sig att
samarbeta med den berorda parten i fraga om att bedoma risken for internationell
sjukdomsspridning och for mojlig inverkan pa internationellt resande samt 1 vilken man atgiarderna
ar tillrdckliga. I denna verksamhet kan inga samarbete med andra normgivande organisationer och
erbjudande att uppbada internationell hjalp for att bista de nationella myndigheterna med att utfora
och samordna en bedomning pé platsen. WHO skall pé partens begéran lamna information till stod

for ett sddant erbjudande.
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4. Om parten inte antar erbjudandet om samarbete, fa-WHO,0ch nér det dr berattigat av
omfattningen av ett allvarligt hot mot méanniskors hélsa, bor WHO delge andra parter information
om hiindelsen som den har tillganglig samtidigt som den uppmanar den berérda parten att anta

WHO:s samarbetserbjudande med beaktande av partens synpunkter.

Artikel 11 WHO:s delgivning av information

2. WHO skall anvéanda information som organisationen mottagit enligt artiklarna 6 och 8 samt
artikel 9.2 for verifiering, bedomning och hjalp enligt reglementet och, om inte annat har
overenskommits med de parter som avses i dessa bestimmelser, inte gora denna information

allmant tillgédnglig for andra parter forran

(a) handelsen har faststallts utgora ett allvarligt hot mot manniskors hélsa av

internationell omfattning, inbegripet ett pandemihot, i enlighet med artikel 12, eller

Artikel 12 Faststdllande av forekomst av ett allvarligt hot mot mdnniskors hélsa av

internationell omfattning, inbegripet ett pandemihot

1. Generaldirektoren skall pa grundval av mottagen information, sérskilt fran den eller de
parter inom vitkens-territerivmyilkas territorier en handelse intraffar, faststalla om en handelse
utgor ett allvarligt hot mot méanniskors hélsa av internationell omfattning, inbegripet, i tilimplica

fall, ett pandemihot, i enlighet med kriterierna och forfarandet i reglementet.
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2. Om generaldirektoren, pa grundval av en bedomning enligt reglementet, bedomer att det
foreligger en allvarligt hot mot manniskors hilsa av internationell omfattning, skall han eller hon
samrada med den eller de parter inom witkensterritorimyvilkas territorier hindelsen intraffar om
denna prelimindra bedomning. Om generaldirektoren och parten eller parterna ér 6verens om
denna bedomning, skall generaldirektoren 1 enlighet med det forfarande som anges i artikel 49
begira yttrande av den kommitté som inrattas enligt artikel 48 (nedan kallad “kriskommittén’) om

lampliga tillfalliga rekommendationer.

3. Om generaldirektéren och den eller de parter inom vitkens-territortumyvilkas territorier

handelsen intraffar efter samradet enligt punkt 2 inte kan uppna enighet inom 48 timmar om
huruvida hiandelsen utgor ett allvarligt hot mot manniskors halsa av internationell omfattning, skall

ett beslut fattas i enlighet med forfarandet i artikel 49.

4. Vid beslut om huruvida en hiandelse utgor ett allvarligt hot mot manniskors halsa av

internationell omfattning, inbegripet, i tillimpliga fall, ett pandemihot, skall generaldirektoren

beakta foljande:

(a) information fran parten eller parterna,

4a. Om generaldirektoren faststiller att en hindelse utgor ett hot mot minniskors hilsa av

internationell omfattning skall generaldirektoren, efter att ha beaktat de faktorer som anges i

punkt 4, vidare avgéra om detta hot mot ménniskors hélsa av internationell omfattning ocksa

utgor ett pandemihot.
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5. Om generaldirektoren efter att ha beaktat de faktorer som anges i punkt4 a,c,d,ochei

den hiir artikeln och efter samrad med den eller de parter inom vilkens-territoriumyilkas

territorier ett allvarligt hot mot méanniskors hélsa av internationell omfattning, inbegripet ett
pandemihot, har intraffat bedomer att en sddan kris, inbegripet ett pandemihot, har upphort,
eftersom den relevanta definitionen i artikel 1 inte liingre uppfyvlls, skall han eller hon fatta

beslut i enlighet med forfarandet i artikel 49.

Artikel 13 Folkhdlsodtgdrder, inbegripet rdttvis tillgdng till relevanta hilso- och

sjukvardsprodukter

1. Varje part skall sa snart som mojligt och senast fem ar efter reglementets ikrafttradande for

parten utforma, forstirka och vidmakthalla huvudsaklig kapacitetkempetens-ochresurser for att

forebygga, forbereda infor och snabbt och effektivt kunna sitta in dtgérder mot risker for

manniskors hélsa och allvarliga hot mot méanniskors hélsa av internationell omfattning, inbegripet

ett pandemihot och ocksa i instabila och humanitiira situationer, som anges i del A i bilaga 1.

WHO skall i samrad med medlemsstaterna publicera riktlinjer for att hjélpa parterna att skaffa sig
huvudsaklig kapacitetkempetens-ochresurser for att kunna vidta atgarder mot risker for

manniskors hilsa.

2. Efter en bedomning enligt punktdelA=2 i bilaga 1 far en part rapportera till WHO under
aberopande av ett motiverat behov och en genomférandeplan samt ddrigenom medges en frist pa
tva ar for att uppfylla atagandet 1 punkt 1 i denna artikel. Under exceptionella forhallanden och med
stod av en ny genomforandeplan far parten av generaldirektoren begéra en ytterligare forlangning
pa hogst tva ar. Generaldirektoren skall fatta beslut med beaktande av ett tekniskt utldtande av
granskningskommittén. Efter den tidsfrist som avses i punkt 1 i denna, skall den part som har fatt en
frist beviljad arligen rapportera till organisationen om hur langt den har kommit i friga om

genomforandet.
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3. WHO skall pa begéran av en part, eller efter partens godtagande av ett erbjudande fran

WHO, medverka i dtgérder mot risker for manniskors hélsa och andra handelser genom att 1dmna
tekniska anvisningar och stod och genom att bedoma effektiviteten av de vidtagna atgarderna,
innefattande att mobilisera internationella expertgrupper for bistand pa platsen, nér sa ar

nodvandigt.

4. Om WHO i samrad med den eller de berérda parterna enligt artikel 12 faststéller att det
foreligger ett allvarligt hot mot manniskors hélsa av internationell omfattning, inbegripet ett
pandemihot, far organisationen utover det stod som anges 1 punkt 3 erbjuda ytterligare hjalp till

parten eller parterna enpart, innefattande en bedomning av allvaret i den internationella risken

och av atgiardernas tillracklighet. 1 detta samarbete far det ingd erbjudande att uppbada
internationell hjalp for att stodja de nationella myndigheterna i att utfora och samordna
bedomningen pa platsen WHO skall pa partens begéran inhdmta information till stod for ett sadant

erbjudande.

6. WHO skall pa begiran lamna ldmpliga riktlinjer och hjilp till andra parter som 4r drabbade

eller hotas av en allvarligt hot mot méanniskors hélsa av internationell omfattning, inbegripet ett

pandemihot.

7. WHO skall stodja parterna, pa deras begiiran eller efter godtagande av ett erbjudande

fran WHO, och samordna internationella insatser vid hot mot minniskors héilsa av

internationell omfattning, inbegripet ett pandemihot, efter deras faststiillande i enlichet med

artikel 12 i reglementet.
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8. WHO skall underliitta, och arbeta for att undanréja hinder for, snabb och rittvis

tilleang for parterna till relevanta hiilso- och sjukvardsprodukter efter det att ett hot mot

minniskors hiilsa av internationell omfattning, inbegripet ett pandemihot, har faststillts och

under tiden det varar, pa grundval av risker for manniskors héilsa och folkhilsobehov.

Generaldirektoren skall i detta svfte

(a) genomfora, och regelbundet se over och uppdatera, bedomningar av

folkhiilsobehoven samt av tillgangen och tillgiinglicheten, inbegripet 6verkomligheten,

pa relevanta hiilso- och sjukvardsprodukter for folkhilsoinsatser, offentlissora sadana

bedomningar, och beakta tillgiingliga bedomningar niir han eller hon utfirdar,

Andrar, forliinger eller aterkallar rekommendationer enligt artiklarna 15, 16, 17, 18

och 49 i reglementet,

(b) anvinda WHO-samordnade mekanismer, eller vid behov underliitta

inrittandet av dem i samrad med parterna, och i tillimpliga fall samordna med andra

mekanismer och néitverk for tilldelning och distribution som underléittar snabb och

rattvis tilleang till relevanta héilso- och sjukvardsprodukter pa grundval av

folkhélsobehov,
(c) pa deras begiiran stodja parterna med att i tillimpliga fall 6ka och geografiskt

diversifiera produktionen av relevanta hiilso- och sjukvardsprodukter genom

relevanta WHO-samordnade mekanismer och andra nitverk och mekanismer, om inte

annat foljer av artikel 2 i reglementet och i enlichet med relevant internationell riitt,
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9.

(d) pa en parts begiran dela med denna den produktdokumentation som ror en

specifik relevant hilso- och sjukvardsprodukt och som tillverkaren har Limnat till

WHO for godkiinnande och om tillverkaren inom 30 dagar fran mottagandet av en

sadan begiran har samtyckt till detta, i syfte att underliitta den lagstadgade

utviirderingen och godkinnandet av parten, och

(e) pa deras begiran och i tilliimpliga fall stodja parterna gsenom relevanta WHO-

samordnade mekanismer och andra nitverk och mekanismer, i enlichet med punkt 8 ¢

i den hir artikeln, for att frimja forskning och utveckling, stiirka den lokala

produktionen av hégkvalitativa, siikra och effektiva relevanta héilso- och

sjukvardsprodukter och underliitta andra atgiirder som iir relevanta for ett

fullstiindigt genomforande av denna bestiimmelse.

Enligt punkt S i den hiir artikeln och artikel 44.1 i reglementet, och pa begiiran av

andra parter eller WHO, skall parterna ata sig att, i enlichet med tilliimplig lagstiftning och

tillgéinglica resurser, samarbeta med och bistd varandra och stodja insatser som samordnas

av WHO, bland annat genom att

(a) stodja WHO i genomforandet av de atgirder som beskrivs i den hiir artikeln,

(b) samarbeta med och uppmuntra berérda parter som iir verksamma i deras

respektive jurisdiktioner for att underlitta rittvis tilleang till relevanta hélso- och

sjukvardsprodukter for att hantera ett hot mot ménniskors hélsa av internationell

omfattning, inbegripet ett pandemihot och
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() i tilliimpliga fall tillhandahalla relevanta villkor i sina forsknings- och

utvecklingsavtal for relevanta héilso- och sjukvardsprodukter som ror frimjande av

rittvis tillgang till sidana produkter under ett hot mot ménniskors hiilsa av

internationell omfattning, inbegripet ett pandemihot.

DEL III - REKOMMENDATIONER
Artikel 15 Tillfdlliga rekommendationer

1. Om det i enlighet med artikel 12 har faststallts att det foreligger ett allvarligt hot mot

manniskors halsa av internationell omfattning, inbegripet ett pandemihot, skall generaldirektéren
utfirda tillfalliga rekommendationer i enlighet med artikel 49. Sadana tillfdlliga rekommendationer
far andras eller forlangas om sa édr lampligt dven sedan det har faststillts att ett sddant allvarligt hot

mot manniskors hélsa, inbegripet ett pandemihot, har upphort. [ dessa fall far det utfardas andra

tillfalliga rekommendationer i den mén det ar nodvandigt for att forhindra eller snabbt upptacka att

det allvarliga hotet mot ménniskors hilsa aterkommer.

2. Tillfalliga rekommendationer far omfatta halsoatgarder som skall vidtas av den eller de
parter som har drabbats av ett allvarligt hot mot manniskors hélsa av internationell omfattning,
inbegripet ett pandemihot, eller av andra parter med avseende pa personer, bagage, last,

containrar, transportmedel, gods, inbegripet relevanta héilso- och sjukvardsprodukter, och/eller

postforsandelser for att forhindra eller begransa internationell spridning av sjukdom och undvika

onddig storning pa internationell trafik.
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2a. Nir generaldirektoren underriittar parterna om utfirdande, dndring eller forléingning av

tillfillica rekommendationer bor han eller hon tillhandahalla tillgéinglic information om alla

mekanismer som samordnas av WHO niir det giller tillgang till och tilldelning av relevanta

hiilso- och sjukvardsprodukter samt om alla andra mekanismer och nitverk for tilldelning

och distribution.

3. Tillfalliga rekommendationer far nar som helst aterkallas i enlighet med artikel 49 och skall
automatiskt upphora att gilla tre manader efter utfardandet. De far andras eller forldngas for
ytterligare perioder om hogst tre manader. Tillfalliga rekommendationer fér inte gilla langre an till
slutet av den andra varldshalsoférsamlingen som halls efter faststillandet av de allvarliga hot mot

manniskors hélsa av internationell omfattning, inbegripet ett pandemihot, som

rekommendationerna avser.
Artikel 16 Staende rekommendationer

1. WHO far utfirda stdende rekommendationer om ldmpliga hilsoatgarder enligt artikel 53 for
systematisk eller periodisk tilliampning. Sddana atgirder far tillampas av parterna med avseende pa

personer, bagage, last, containrar, transportmedel, gods, inbegripet relevanta hélso- och

sjukvardsprodukter, och/eller postforsandelser for bestimda, pagaende risk for manniskors hélsa
for att forebygga eller begrinsa internationell sjukdomsspridning och undvika onédiga hinder for
internationell trafik. WHO far i enlighet med artikel 53 andra eller aterkalla sddana

rekommendationer enligt vad som befinns vara lampligt.

2. Nir generaldirektoren underrittar parterna om utfirdande, indring eller forléiingning

av staende rekommendationer bor han eller hon tillhandahalla tillgéinglie information om alla

mekanismer som samordnas av WHO nir det giiller tilleang till och tilldelning av relevanta

hiilso- och sjukvardsprodukter samt om alla andra mekanismer och niitverk for tilldelning

och distribution.
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Artikel 17 Kriterier for rekommendationer

Vid utfardande, dndring eller aterkallande av tillfalliga eller stdende rekommendationer skall

generaldirektoren beakta foljande

3.

ayv att

da) tillgdngen och tillgiingligheten pa relevanta hilso- och sjukvardsprodukter,

Artikel 18 Rekommendationer om personer, bagage, last,

containrar, transportmedel, gods och postforsindelser

WHO:s rekommendationer till parterna skall, i tilliimpliga fall, ta hinsyn till behovet

(a) underliitta internationella resor, sirskilt for hilso- och sjukvardspersonal och

personer i livshotande eller humanitiira situationer, varvid denna bestimmelse inte

paverkar tilliimpningen av artikel 23 i reglementet, och

(b) uppriitthalla internationella leveranskedjor, bland annat for relevanta hélso-

och sjukvardsprodukter och livsmedel.
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DEL IV - GRANSPASSAGER
Article 19 Allmdénna skyldigheter
Utover andra skyldigheter i reglementet skall varje part

(a) se till att den_huvudsakliga kapacitet resurser for utsedda granspassager som avses

1del B ibilaga 1 installeras inom den tidsram som anges 1 artikel 5.1 och artikel 13.1,

Artikel 20 Flygplatser och hamnar

1. Parterna skall utse flygplatser och hamnar dir sddana huvudsaklig kapacitet anerdningar

som anges i del B i bilaga 1 skall installeras.

Artikel 21 Granspassager till lands

1. Om det ar berittigat av folkhalsoskal, far en part utse granspassager till lands déar den

huvudsakliga kapacitet anordningar som anges i del B i bilaga 1 skall installeras med beaktande

av

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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2. Parter med gemensamma granser bor 6vervaga

(b) att gemensamt utse angransande granspassager till lands som utrustas med den

huvudsakliga kapacitet anerdningar som anges 1 del B i bilaga 1 i enlighet med punkt 1 1

denna artikel.

DEL V - FOLKHALSOATGARDER
Kapitel [ — Allmédnna bestimmelser
Artikel 23 Hdlsoatgdirder vid ankomst och avgang

1. Med forbehall for tillampliga 6verenskommelser och relevanta artiklar i reglementet far en

part vid ankomst eller avgang i folkhélsosyfte kriva,

(a) med avseende pa resendarer,

(iii)  icke-intrangande medicinsk undersokning som ar den minst patrangande

undersokning som kan uppfylla folkhalsomalet, och

(b) inspektion av bagage, last, containrar, transportmedel, gods, postforsandelser och

manskliga kvarlevor.
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Kapitel II — Sarskilda bestammelser for transportmedel och operatorer av transportmedel
Artikel 24 Operatérer av transportmedel

1. Parterna skall vidta alla praktiskt mojliga atgarder som ar forenliga med reglementet for att

tillse att operatorer av transportmedel

(a) vidtar de hélsoatgiarder som rekommenderas av WHO och som har antagits av

parten, inbegripet for tillimpning pa transportmedlet samt vid ombordtagning och

avsittning av passagerare,

(b) informerar resenédrer om halsodtgiarder som rekommenderas av WHO och som har

antagits av parten, inbegripet for tillampning pa transportmedlet, samt vid ombordtagning

och avsiittning av passagerare, samt

Artikel 27 Drabbade transportmedel

Den behoriga myndigheten far tillampa ytterligare hilsoatgéirder, sasom isolering och
karantiin av transportmedlen, om det behovs, for att forhindra sjukdomsspridning. Sddana

ytterligare atgérder bor rapporteras till den nationella IHR-kontaktpunkten.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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Artikel 28 Fartyg och lufifartyg vid grinspassager

3. Nar sé dr mojligt och med forbehall for punkt 2 evan i denna artikel, skall en part via radio
eller annat kommunikationsmedel bevilja ett fartyg eller ett luftfartyg fritt tilltrade nir, med stod av
information som mottagits fran fartyget eller luftfartyget fére ankomsten, parten finner att fartygets

eller luftfartygets ankomst inte kommer att resultera i inférande eller spridning av sjukdom.

DEL VI - HALSODOKUMENT

Artikel 35 Allmdin regel

2. Hiilsodokument enligt reglementet far utfirdas i icke-digital eller digital form, med

forbehall for varije parts skyldigheter niir det giller formen for sadana dokument som héirror

fran andra internationella avtal.

3. Oavsett i vilken form hilsodokumenten enligt reglementet har utfiardats skall dessa

hiilsodokument 6verensstimma med de bilagor som avses i artiklarna 36-39, beroende pa vad

som {ir tilliimpligt, och deras fikthet skall kunna faststillas.
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4. WHO skall, i samrad med parterna, vid behov utarbeta och uppdatera teknisk

viigledning, inbegripet specifikationer eller standarder for utfirdande av hilsodokument och

faststillande av deras dkthet, bade i digital och icke-digital form. Sadana specifikationer eller

standarder skall vara forenlica med artikel 45 om behandling av personuppgifter.

Artikel 37 SiotartsFartygshdlsodeklaration

1. Fore ankomsten till den forsta hamn som skall anlopas inom en parts territorium, skall
befélhavaren for ett fartyg kontrollera halsotillstindet ombord. Utom nér parten i fraga inte kraver
det, skall befalhavaren vid eller fore farty gets ankomst, om fartyget har utrustning for det och parten
kraver forhandsmeddelande, fylla i och till den behoriga myndigheten for hamnen 6versanda en

siefartsfartygshilsodeklaration bestyrkt av fartygsliakaren, om sddan finns ombord.

W

SjefartsFartygshalsodeklarationen skall f6lja modellen i bilaga 8.
4. En part far besluta

(a) att avsta fran att kriva uppvisande av sjofartsfartygshilsodeklaration for alla

ankommande fartyg, eller
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(b) att krava uppvisande av syéfartsfartygshilsodeklaration enligt en rekommendation
gillande fartyg som kommer fran drabbade omraden eller begira sadan deklaration av fartyg

som 1 6vrigt medfor infektion eller férorening

DEL VIII - ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 43 Ytterligare hdlsoatgdirder

7. Utan att det skall inverka pa partens rattigheter enligt artikel 56, far en part som berérs av en
atgard vidtagen med stod av punkt 1 eller 2 i denna artikel uppmana den part som tillampar en

sddan atgard att samrada med den, antingen direkt eller genom generaldirektoren, som ocksa

far underlitta samrad mellan de berérda parterna. Syfiet med samradet ar att forklara den

vetenskapliga dokumentationen och folkhilsoskéalen for dessa atgarder samt att uppna en 19sning

som &r godtagbar for bada parter. Om_inte annat 6verenskommits med de parter som deltar i

samradet ska den information som utbvts under samradet behandlas konfidentiellt.
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2.

Artikel 44 Samarbete-oeh, hjdlp och finansiering
Parterna atar sig att sd langt som mojligt samarbeta i friga om
(a) att uppticka, bedoma, forbereda infor och ingripa mot handelser enligt reglementet,

(b) att tillhandahalla eller underlétta tekniskt samarbete och logistiskt stod, séarskilt i
fraga om utformning, forstarkning och vidmakthallande av den huvudsakliga kapacitet

kompetens-oech-resurser som kravs i bilaga 1 till reglementet,

(c) att mobilisera ekonomiska medel, inbegripet genom relevanta kiillor och

finansieringsmekanismer, for att underlitta tillampningen av sina ataganden enligt

reglementet, sérskilt for att tillzodose utvecklingsléindernas behov, samt

WHO skall sa langt som mgjligt pd parternas begéiran samarbeta med och hjilpa parterna i

fraga om

(a) att prova och bedoma deras huvudsakliga kapacitet kempetens-och-resurser for att

medverka till att reglementet tillimpas effektivt,

(b) att tillhandahalla eller underlétta tekniskt samarbete och logistiskt stod till parter,
samt
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(c) att mobilisera ekonomiska medel for att bistd utvecklingsldnderna i att byesa

wpputforma, forstarka och vidmakthalla den huvudsakliga kapacitet kempetens-och

resurser som avses i bilaga 1-, och

(d) att underlitta tilleangen till relevanta hélso- och sjukvardsprodukter i enligchet

med artikel 13.8.

2a. Parterna skall, i enlichet med tillimplig lagstiftning och tillgiingliga resurser, vid behov

bibehalla eller 6ka den inhemska finansieringen och samarbeta, inbegripet genom

internationellt samarbete och stod, niir sa dr liimpligt, for att forstirka hallbar finansiering

for att stodja genomforandet av reglementet.

2b. Enligt punkt 1 ¢ i denna artikel skall parterna ata sig att sa langt som mojligt samarbeta i

fraga om

() att uppmuntra befintliga finansieringsorgans och finansieringsmekanismers

stvrelseformer och verksamhetsmodeller till att vara regionalt representativa och

Ivhorda for utvecklingsléindernas behov och nationella prioriteringar vid

genomforandet av reglementet,

(b) identifiera och mojliggora tilleang, bland annat genom den samordnande

finansiella mekanism som inréittas enligt artikel 44a, till de finansiella resurser som ér

nodvindiga for att pa ett riittvist séitt tillcodose utvecklingsléiindernas behov och

prioriteringar, inbegripet for att utforma, forstirka och vidmakthalla huvudsaklig

kapacitet.
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2c¢. Generaldirektoéren skall vid behov stodja samarbetet enligt punkt 2a i denna artikel.

Parterna och generaldirektoren skall rapportera om resultaten som en del av rapporteringen

till hilsof6rsamlingen.

Artikel 44a Samordnande finansiell mekanism

1. En samordnande finansiell mekanism (nedan kallad ”mekanismen”) inriittas hirmed

for att

(a) frimja tillhandahallandet av skyndsam, forutséighar och hallbar finansiering

for genomforandet av reglementet i syfte att utforma, forstiirka och vidmakthalla

huvudsaklig kapacitet i enlichet med bilaga 1 till reglementet, inbegripet sadan

huvudsaklig kapacitet som ir relevant vid pandemihot,

(b) striiva efter att maximera tillgangen till finansiering for parternas, sirskilt

utvecklingslindernas, genomforandebehov och prioriteringar, och

(c) arbeta for att mobilisera nya och vtterligare ekonomiska medel och 6ka ett

effektivt utnvttjande av befintliga finansieringsinstrument som iir relevanta for ett

effektivt genomférande av reglementet.
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2. Till stod for de mal som anges i punkt 1 i denna artikel skall mekanismen bland annat

(a) anvinda eller genomfora relevanta analyser av behov och

finansieringsunderskott,

(b) frimja harmonisering, enhetlichet och samordning av befintlica

finansieringsinstrument,

(¢) identifiera alla finansieringskéillor som finns tillgiingliga for genomforandestod

och gira denna information tillgéinglig for parterna,

(d) pa begiiran ge rad och stid till parterna nir det giller att identifiera och anséka

om ekonomiska medel for att stéirka huvudsaklig kapacitet, inbegripet sidan

huvudsaklig kapacitet som ir relevant vid pandemihot, och

(e) mobilisera frivillica ekonomiska bidrag till organisationer och andra enheter

som hjilper parterna att utforma, forstirka och vidmakthalla sin huvudsakligca

kapacitet, inbegripet sadan huvudsaklig kapacitet som ir relevanta vid pandemihot.

3. Mekanismen skall, niir det giilller genomforandet av reglementet, vara understilld och

fungera under ledning av hiilsoférsamlingen och vara ansvarig infor den.

Artikel 45 Behandling av personuppgifter
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2. Utan hinder av punkt 1 far parterna behandla och roja ech-behandla personuppgifter om det
ar nodvandigt for syftet att bedoma och hantera en risk for manniskors hilsa, men parterna, i

enlighet med deras nationella lagstiftning, och WHO maéste trygga att personuppgifterna

[...]
DEL IX - IHR:S FORTECKNING OVER SAKKUNNIGA,
KRISKOMMITTEN OCH GRANSKNINGSKOMMITTEN
[--]
Kapitel II — Kriskommittén
Artikel 48 Mandat och sammansdtining
1. Generaldirektoren skall uppritta en kriskommitté som pa begaran av generaldirektoren skall

yttra sig om

(a) fragan om huruvida en handelse utgor ett allvarligt hot mot méanniskors halsa av

internationell omfattning, inbegripet ett pandemihot,

(b) fragan om upphorande av ett hot mot méanniskors hilsa av internationell omfattning,

inbegripet ett pandemihot, samt
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la. Kriskommittén skall betraktas som en expertkommitté och omfattas av reglementet for

WHO:s radgivande paneler, om inte annat foreskrivs i denna artikel.

2. Kriskommittén skall bestd av sakkunniga som valts ut av generaldirektoren fran [HR:s
sakkunnigforteckning och, nar sa ar lampligt, andra radgivande expertpaneler i WHO.
Generaldirektoren skall bestimma medlemskapets ldngd for att trygga dess kontinuitet i
bedomningen av en bestamd hindelse och dess foljdverkningar. Generaldirektéren skall utse
medlemmarna av kriskommittén pa grundval av den sakkunskap och den erfarenhet som fordras f6r
ett visst mote och med vederborligt beaktande av principen om en rattvis geografisk fordelning.
Minsten-medless Medlemmarna av kriskommittén bor vara inkludera minst en sakkunnig som ar

utsedd av den eller de parter inom vilkasens territorium héndelsen intréffar.

Artikel 49 Forfarande

4. Generaldirektoren skall uppmana den eller de parter inom vilkasens territorium handelsen
intraffar att framldgga sina synpunkter till kriskommittén. I detta syfte skall generaldirektoren
meddela parten dag och dagordning for kriskommitténs méte sa langt i forvag som nodvindigt. Den
eller de berorda partenparterna far emellertid inte begéra att kriskommitténs méte uppskjuts for att

framlagga sina synpunkter till den.

30/50 ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj



EUT L, 4.6.2025 SV

6. Generaldirektoren skall meddela alla partersa beslut om forklaring och upphorande av ett

hot mot méanniskors hilsa av internationell omfattning, inbegripet ett pandemihot, vilka

hélsoatgarder den eller de berorda partenparterna vidtagit, tillfilliga rekommendationer,

inbegripet stodjande bevis, samt andringar, férlangning och upphorande av sadana

rekommendationer jamte kriskommitténs sammanséttning och yttrande. Generaldirektoren skall
med hjalp av parterna och berérda internationella organ informera operatorer av transportmedel om
tillfalliga rekommendationer samt om andringar, forlangning och upphdrande av
rekommendationerna Generaldirektoren skall darefter tillkdnnage informationen och

rekommendationerna till allménheten.

7. De parter inom vilkas territorier handelsen har intraffat far till generaldirektoren foresla att
ett hot mot manniskors hélsa av internationell omfattning, inbegripet ett pandemihot, och/cller

tillfalliga rekommendationer skall upphora och gora en foredragning om det infor kriskommittén.
Kapitel 1II — Granskningskommittén
Artikel 50 Mandat och sammansdtining

1. Generaldirektoren skall uppritta en granskningskommitté med foljande uppgifter:

(b) att ge tekniska anvisningar till generaldirektéren med avseende pa staende

rekommendationer samt dndringar i och upphorande av dem, samt
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(c) att ge tekniska anvisningar till generaldirektoren i drenden som hanskjutits till den av

generaldirektoren om hur reglementet fungerar.

Artikel 53 Forfaranden for staende rekommendationer

Nar generaldirektoren bedomer att det ar nodvandigt och lampligt att utfirda en staende
rekommendation for en bestamd halsorisk, skall han eller hon begéra granskningskommitténs

yttrande. Utover tillampliga delar av artiklarna 50-52 géller foljande bestammelser:

() Generaldirektoren skall delge parterna stindiga rekommendationer samt dndringar i
och aterkallande av sddana rekommendationer tillsammans med granskningskommitténs

synpunkter.

(2) Staende rekommendationer skall vidarebefordras till generaldirektéren infor

néstfoljande hilsoférsamling for 6vervagande.
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DEL X - SLUTBESTAMMELSER

Artikel 54 Rapportering och dversyn

2. Halsoforsamlingen skall regelbundet granska hur reglementet fungerar, inbegripet

finansieringen av dess effektiva genomforande. I det syftet far den begéra

granskningskommitténs rad pa formedlan av generaldirektéren. Den forsta granskningen skall

genomforas senast fem ar efter reglementets ikrafttradande.

Artikel 54a. Partskommittée for genomforandet ay

det internationella hélsoreglementet (2005)

1. Partskommittén for genomférandet av det internationella hélsoreglementet (2005)

inrittas hirmed for att underliitta ett effektivt genomforande av reglementet, siirskilt

artiklarna 44 och 44a. Kommittén skall endast vara stodjande och radgivande och fungera pa

ett icke-motstridande, icke-bestraffande, bistaende och oppet siitt, med vigledning av

principerna i artikel 3. I detta syfte ska kommittén

(a) ha som mal att friimja och stodja lirande, utbyte av biista praxis och samarbete

mellan parterna for ett effektivt genomforande av reglementet,
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(b) inritta en underkommitté for att ge tekniska rad och rapportera till

kommittén.

2. Kommittén skall besta av alla parter och skall sammantriida minst en gang vartannat

ar. Kommitténs mandat, inbegripet dess arbetsséitt, och underkommitténs mandat skall antas

med konsensus vid kommitténs forsta mote.

3. Kommittén skall ha en ordforande och en vice ordforande som viiljs av kommittén

bland partsmedlemmarna och som skall tjfinstgora i tva ar och rotera regionalt!.

4, Kommittén skall vid sitt forsta mote med konsensus anta mandatet for den

samordnande finansiella mekanismen, som inriittas genom artikel 44a, och formerna for dess

operativa genomforande och styrning, och far anta nodvindiga samarbetsavtal med relevanta

internationella organ som kan stédja dess verksamhet néir sa édr limpligt.

1 Vid tillimpningen av denna bestimmelse skall Heliga stolen och Liechtenstein anses tillhgra WHO:s Europaregion,
under forutsittning att detta arrangemang inte paverkar deras stiillning som parter i det internationella hiilsoreglementet
(2005) som inte ir medlemmar i WHO.
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BILAGA 1

HUVUDSAKLIG KAPACITET

1. Parterna skall utnyttja befintlig nationell kompetens och resurser for att uppfylla

reglementets krav pa huvudsaklig kapacitet med avseende pa

(a) forebvggande, 6vervakning, rapportering, anmélan, verifiering, beredskap, atgarder

och samarbete, samt
(b) verksamhet vid utsedda flygplatser, hamnar och grianspassager.

2. Varje part skall inom tva ar efter reglementets ikrafttradande for parten bedéma de befintliga
nationella sjukvardsinrittningarnas och resursernas formaga att uppfylla minimikraven i denna
bilaga. Efter bedomningen skall varje part utarbeta och genomfora handlingsplaner for att trygga att
denna kapacitet finns och &r i drift inom partens hela territorium enligt artiklarna artikel-5. 1-ech
artikel, 13.1 och 19 a.

bl

3. Parterna och WHO skall pa begéran hjélpa till med utvardering, planering och

genomforande som avses i denna bilaga.

4. Enligt artikel 44 skall parterna ita sig att sa lingt som mojligt samarbeta med

varandra for utformning, férstiirkning och vidmakthillande av huvudsaklig kapacitet.
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A. HUVUDSAKLIG KAPACITET FOR FOREBYGGANDE,
OVERVAKNING, BEREDSKAP OCH ATGARDER

1. Pa det lokala planet och/eller pa primarvardsnivé_(nedan kallat ”lokal niva”) skall varje

part utforma, forstiirka och vidmakthalla foljande huvudsaklig kapacitet: skal-detfinnas

(a) For att upptiacka handelser som uppvisar sjukdom eller dodsfall 6ver forvantade

nivaer for den aktuella tiden och platsen inom hela partens territorium.

(b)  For att omedelbart rapportera all tillganglig viktig information till den ratta nivan for
halsodtgarder. P& den lokala nivan skall rapportering goras till lokala halsovardsinstitutioner
eller vederborlig sjukvardspersonal. P4 den lokala nivan och/eller den lagsta
halsodtgardsnivan skall rapportering goras till mellannivan eller riksnivan for halsoatgérder,
beroende pa hur hilsovarden ér organiserad. I denna bilaga omfattar begreppet “vasentlig
information” foljande: klinisk beskrivning, resultat av laboratorieanalyser, kallor och
risktyper, antal manskliga fall och dodsfall, férhallanden som paverkar spridningen av

sjukdomen samt vidtagna hélsoatgirder.

(c) For att forbereda genomforandet av och omedelbart kunna vidta preliminéra

atgarder.

d) For att forbereda tillhandahallandet av och underléitta tillcingen till de héilso-

och sjukvardstjinster som ir nodvindiga for att hantera risker och hindelser som ror

minniskors hilsa.
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(e) For att engagera berorda parter, inbegripet lokalsamhiillen, i forberedelserna
infor och hanteringen av risker och héindelser som rér méfinniskors hilsa.

2. Pa det regionala planet for hilsoatgarder (nedan kallat ”regional niva”) skall i

forekommande fall! varje part utforma, forstiirka och vidmakthalla foljande huvudsaklig

kapacitet: skall-detfinnaskapaettet-ochresurser:

(a) For att verifiera arten av rapporterade héndelser och stddja eller vidta ytterligare

atgarder.

(b) For att omedelbart bedoma rapporterade handelser och, om de bedoms vara
bradskande, att rapportera all vdsentlig information till riksplanet f6r hélsoatgarder. I denna
bilaga skall kriterierna for bradskande hiandelser omfatta allvarlig inverkan pa méanniskors

halsa och/eller ovanliga eller ovantade handelser med stor spridningsrisk.

) For att samordna med och stidja den lokala nivan nér det giller att forebygga,

forbereda sig infor och hantera risker och hiindelser som ror ménniskors hilsa, bland

annat nir det giller

(i) overvakning,

(ii) utredningar pa plats,

(iii) __ laboratoriediagnostik, inklusive remittering av prover,

(iv) genomférande av kontrollatgiirder,

1 I parter dir pa grund av deras administrativa struktur en regional nivd antingen saknas eller inte tydligt kan
identifieras skall den huvudsakliga kapacitet som anges i leden a-e i denna punkt anses utformas, forstirkas och
vidmakthéllas antingen pa lokal niva eller pa nationell nivd, beroende pa vad som ir ldmpligt, i enlighet med nationell
lagstiftning och kontext.
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(v) tillsang till hilso- och sjukvard och hiilso- och sjukvardsprodukter som

behovs for insatserna,

(vi) _ riskkommunikation, inbegripet hantering av felaktig information och

desinformation, och

(vii) logistisk hjilp (exempelvis utrustning, medicinska och andra relevanta

forrad och transporter).

3. Pa riksplanet for hilsodtgarder ska varje part utforma, forstirka och vidmakthalla

foljande huvudsaklig kapacitet: skal-det-finnaskapacitet-ochresarser:

Med avseende pa bedomning och anmilan
(a) For att bedoma alla rapporter om bradskande hiandelser inom 48 timmar.

(b)  For att omedelbart informera WHO genom den nationella [HR-kontaktpunkten nar
en bedomning visar att en handelse &r anmélningspliktig enligt artikel 6.1 och bilaga 2, och

for att informera WHO enligt artikel 7 och artikel 9.2.

Med avseende pa forebyggande, beredskap och folkhalsoédtgarder

(a) For att snabbt bestamma vilka atgérder som kravs for att forhindra spridning inom

och utom landet.

(b) For att lamnahidlp-genom dvervaka.

(c) For att séitta in specialiserad personals,
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(d) __ For att utféra laboratorieanalyser av prov (inom landet eller genom samarbetande

centrum)-eeh,

(e) For att ge logistisk hjdlp (exempelvis utrustning, medicinska och andra relevanta

forrad och transport).

te—of) For att vid behov erbjuda hjalp pa platsen for att bitrdda lokala

undersokningar.

b—-o9) For att utarbeta och/eller sprida viigledning for klinisk fallhantering

samt forebvggande och kontroll av infektioner.

(h)  For tillgang till hilso- och sjukvard och héilso- och sjukvardsprodukter som

behovs for insatserna.

() For riskkommunikation, inbegripet hantering av felaktio information och

desinformation.

[6)] For att utgora en direkt forbindelse med hélso- och andra myndigheter for att

mojliggora snabbt godkannande och vidtagande av férebyggande atgiarder och kontroll.
e—k) For att halla direkt forbindelse med andra berérda myndigheter.

éH—) For att med hjélp av effektivast mojliga tillgangliga kommunikationsmedel
halla samband med sjukvardsinrattningar, flygplatser, hamnar, granspassager, laboratorier
och andra centraler for spridning av information och delgivning av rekommendationer fran

WHO om héindelser inom partens eget territorium och inom andra parters territorier.
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ey—m) For att uppritta, tillampa och underhélla en nationell handlingsplan for
bradskande motatgarder, dédribland att satta upp multidisciplinara, sektoroverskridande
grupper for att vidta motatgarder mot handelser som kan utgoéra ett allvarligt hot mot

manniskors halsa av internationell omfattning.

n) For att samordna verksamhet pa riksplanet och stiédja lokala och regionala

nivaer, i tillimpliga fall, nir det giiller att forebygga, forbereda sig infor och hantera

risker och hiindelser som ror méinniskors hilsa.

h—o0) For att erbjuda ovannamnda resurser dygnet runt.

B. HUVUDSAKLIG KAPACITET
FOR UTSEDDA FLYGPLATSER, HAMNAR OCH GRANSPASSAGER TILL LANDS

1. Varje part skall stiindigt utforma, forstirka och vidmakthalla foljande huvudsaklio

kapacitet:Det-skall stindigt-finnaslkapaecitet ochresurser:

2. Detskal-innaskapaeitet-ochresurser Varje part skall utforma, forstirka och
vidmakthilla foljande huvudsaklig kapacitet for att kunna vidta atgérder mot handelser som kan

utgora ett hot mot manniskors hilsa av internationell omfattning:

(b)  For att ordna med undersokning och vard av drabbade resenarer eller djur genom att
traffa 6verenskommelser med lokala sjukvardsinrattningar och veterinarmedicinska

institutioner och laboratorier for isolering och behandling av resenérerna eller djuren,

analys av deras prover och for att ge dem annan nédvéndig hjalp.

[.]
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BILAGA 2

BESLUTSSCHEMA FOR BEDOMNING OCH ANMALAN AV HANDELSER SOM KAN UTGORA ETT
HOT MOT MANNISKORS HALSA AV INTERNATIONELL OMFATTNING

Hindelser upptickta av det nationella 6vervakningssystemet (se bil. 1)

(..

)

v

Fall av foljande
sjukdomar &r
ovanliga eller
ovantade och kan
vara allmanfarliga
och skall darfor
anmadlas:1,2

— smittkoppor

— polio till foljd av vilt
poliovirus

—maénsklig influensa
vallad av en ny
subtyp

- svar akut
respiratorisk
sjukdom (sars)

'

Detta beslutsschema
skall tillimpas pa
handelser som kan
utgoéra ett hot mot
manniskors halsa av
internationell
omfattning, bl.a. och
hdndelser av okdnd
orsak eller killa,
sarskilt kluster av fall
av allvarlig akut
luftvagssjukdom av
okénd eller ny orsak,
och hdndelser som
innefattar andra
handelser eller
sjukdomar &n de som
anges i rutorna till
vanster och hoger.

v

En hdndelse som visar pa
forekomsten av foljande
sjukdomar skall alltid
leda till tilldmpning av
detta beslutsschema,
darfor att de har visat
att de kan férorsaka en
allvarlig inverkan pa
manniskors hédlsa och
snabbt spridas
internationellt:1 2

—kolera

—lungpest

—gula febern

—virala hemorragiska
febrar (Ebola,
Lassafeber, Marburg)

— West Nile feber

— Andra sjukdomar med
sarskild nationell eller
regional spridning,
exempelvis
denguefeber, Rift Valley
feber och
meningokockinfektion.

Enligt WHO:s definitioner av fall.
Sjukdomsforteckningen ér endast tillamplig for [HR:s syften.
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BILAGA 3

FORMULAR FOR INTYG OM BEFRIELSE FRAN HALSOKONTROLL FOR FARTYG | INTYG OM HALSOKONTROLL FOR FARTYG

Hamn ... Datum:
Intyget innehaller uppgift om inspektion och 1) befrielse fran kontroll eller 2) uppgift om vidtagna atgarder.
Fartygetsnamn...........................ocoooiiioii Nationsflagg .......... Registreringar IMOnr) ..o
Vid inspektionen var lastrummen tomma / lastade med................ ton av foljande...................... last

Inspektorens namn och adress..................ccooooieiiieen .,

Intyg om befrielse fran hillsokontroll for fartyg

Intyg om hiilsokontroll for fartyg

Inspekterade Funna bevis' Resultat Granskade Granskade dokument Granskade
inrittningar av dokument dokument
prover’

Granskade dokument

Kok Hélsodagbok

Skafferi Loggbok

Forrad Ovr

Lastutrymmen

Forliggning

- beséttning

- befil

- passagerare

- diick

Dricksvatten

Spillvatten

Barlasttankar

Fast och medicinskt
avfall

Barlastvatten

Maskinrum

Sjukvardsinriittning

Ovr. lokaler enligt
bifogad angivelse

Ej berorda lokaler
anges med Ej
tilliimpligt.

Inga bevis patriffade. Fartyget iir befriat fran kontrollatgiirder Angivna motatgirder vidtogs nedan angivet datum.
Utfirdare av intyget (namn och titel) .......couevveeeveenernncnennennnennannes Underskrift.....enenneeneecneenieneecneeenannne och stimpel.................... datum

AS
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0s/s¥

! a) Bevis pa infektion eller smitta, daribland vektorer pa alla tillvixtstadier, animala reservoarer for vektorer, gnagare eller andra arter som kan bira mansklig sjukdom, mikrobiologiska,
kemiska och 6vriga risker for mansklig halsa, tecken pa otillriackliga hélsoatgarder. b) Information om ménskliga fall (skall inforas i sjofartsfartygshalsodeklarationen).

2 Resultat av prov tagna ombord. Analysen skall lémnas till fartygets befilhavare pa snabbast mojliga sitt och, om aterinspektion fordras, siindas till nasta lampliga hamn pa resan som

motsvarar det datum fo6r aterinspektion som anges i detta intyg.
Intyg om befrielse fran halsokontroll och intyg om hilsokontroll giller i hogst sex manader, men giltighetstiden kan forlangas med en manad om inspektionen inte kan utféras i hamnen och det

inte har patraffats bevis pa infektion eller smitta.

STOT9Y “1.1Nd
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BILAGA TILL FORMULAR FOR INTYG OM BEFRIELSE FRAN HALSOKONTROLL FOR FARTYG OCH FOR INTYG OM
HALSOKONTROLL FOR FARTYG

AS
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BILAGA 4

TEKNISKA BESTAMMELSER FOR TRANSPORTMEDEL OCH OPERATORER AV

TRANSPORTMEDEL
Avsnitt A Operatorer av transportmedel
1. Operatorer av transportmedel skall pa limpligt séitt forbereda infor och underlatta
(a) inspektion av last, containrar och transportmedel,

(b) lakarundersokning av personer ombord,

(¢) tillampning av andra hélsodtgirder enligt reglementet, inbegripet pa
transportmedlet samt vid ombordtagning och avsiittning av passagerare eller last, och

(d) meddelande av hélsoinformation som begars av parten.

2. Operatorer av transportmedel skall for den behoriga myndigheten uppvisa ett giltigt intyg
om befrielse fran halsokontroll for fartyg, ett intyg om halsokontroll fér fartyg, en
stofartsfartygshalsodeklaration eller halsodelen av en allmén luftfartsdeklaration, som fordras

enligt reglementet.
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BILAGA 6

VACCINATION, PROFYLAX OCH TILLHORANDE INTYG

4, Intyg som utfiirdas enligt denna bilaga i icke-digital form skall vara undertecknade av

sjukvardspersonal, som skall vara en behandlande likare eller annan behérig medicinsk personal
som gvervakar vaccinationen eller profylaxen. fatyeSadana intvg skall ocksa vara forsedda med
sjukvardsinréttningens officiella stimpel, men staimpel skall inte godtas som erséttning for

namnunderskrift. Oberoende av den form i vilken intygen har utfirdats ska de vara mirkta

med namnet pa den behandlande liikare som dvervakar vaccinationen eller profylaxen, eller

pa den behériga myndighet som ansvarar for att utfirda intyget eller 6vervaka

sjukvardsinrittningen.

8. En foralder eller malsman skall underteckna intyget som utfiirdas enligt denna bilaga i
icke-digital form om barnet inte ar skrivkunnigt. Namnunderskrift-av-entekeskrivicunnig person

En person som inte kan skriva under skall anges pa vanligt sitt med personens bomérke och

intyg av en annan person att det ar den berorda personens bomarke, vilket skall betraktas som

deras underskrift. Nir det giiller personer med malsman skall malsmannen underteckna

intyget for deras rikning.
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10. Ett likvardigt intyg utfardat av forsvarsmakten for en person som tillhor denna skall godtas i

stallet for ett internationellt intyg enligt formularet i denna bilaga om

(a) intyget innehéller medicinska uppgifter som i huvudsak dr desamma som de som

fordras 1 ett sadant formuliret, och

(b) intyget innehéller en uppgift pa engelska eller franska och, i forekommande fall, pa
ett annat sprak utéver engelska eller franska som anger vaccinationens eller profylaxens art
och datum for den samt en uppgift om att intyget har utfirdats i enlighet med denna

bestammelse.

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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Harmed intygas att (namn)
medborgarskap
med foljande namnunderskrift!

forilderns eller malsmannens namn...

FORMULAR FOR INTERNATIONELLT INTYG

OM VACCINATION ELLER PROFYLAX

forilderns eller malsmannens underskrift.

denna dag har blivit vaccinerad eller fatt profylax mot

(beteckning pa sjukdom eller besvir)

i enlighet med internationella hilsoreglementet.

innehavare av id-handling nr ... (i féorekommande fall),

eller, i tillimpliga fall:

Namn p4a behandlande

liikare eller berérd Behandlande Tillverkare och In
Vaccin el. Datum myndighet som lakares serienummer for iltL}i/gt Sjukvardsinrittningens
profylax ansvarar for att utfirda | underskriftlech vaccin cller frgén-lgi 1 officiella stimpeld
detta intyg eller fér att Hiel profylax
overvaka
1.
2.

1 Giiller endast intyg som utfiirdas i icke-digital form.
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Intyget géller endast om vaccinet eller profylaxen har godkéants av WHO.

Intyg i icke-digital form skall vara undertecknade av sjukvérdspersonal, som skall vara en
behandlande lakare eller annan behorig medicinsk personal som évervakar vaccinationen eller
profylaxen. Intyget skall ocksa vara forsett med sjukvardsinrattningens officiella stampel, men

stampel skall inte godtas som erséttning for namnunderskrift. Oberoende av den form i vilken

detta intyg har utfirdats ska det vara miirkt med namnet pa den behandlande liikare som

overvakar vaccinationen eller profvlaxen, eller pa den behdriga myndighet som ansvarar for

att utfiirda intyget eller 6vervaka sjukvardsinriittningen.
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BILAGA 8

FORMULAR FOR SJOFARTSFARTYGSHALSODEKLARATION

BILAGA TILL FORMULAR FOR SJIOFARTSFARTYGSHALSODEKLARATION
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