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BEGRUNDELSE

1. FORSLAGETS GENSTAND

Dette forslag vedrerer en afgerelse om fastleggelse af den holdning, der skal indtages pa
Unionens vegne pa det forste mede 1 udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det
internationale sundhedsregulativ (2005) i1 forbindelse med den planlagte vedtagelse af
mandatet for udvalget og dets underudvalg, som ligeledes skal nedsattes pa medet.

2. BAGGRUND FOR FORSLAGET
2.1. Det internationale sundhedsregulativ (2005)

Det internationale sundhedsregulativ (2005) er et folkeretligt instrument, der blev vedtaget i
henhold til artikel 21 i statutterne for Verdenssundhedsorganisationen (WHO) i1 2005 og
erstatter det regulativ, der blev vedtaget 1 1969. Det tradte 1 kraft 1 juni 2007. Det er juridisk
bindende for alle WHO's medlemsstater samt Den Hellige Stol, Liechtenstein og Palestina.
Regulativet er en overordnet retlig ramme inden for global sundhedssikkerhed, og det
fastleegger parternes rettigheder og forpligtelser i1 forbindelse med handtering af
folkesundhedsmaessige begivenheder og krisesituationer med granseoverskridende potentiale.

Det internationale sundhedsregulativ (2005) blev @ndret i 2014, 2022 og 2024. De @ndringer,
der blev vedtaget af Verdenssundhedsforsamlingen den 1. juni 2024, og som forte til den mest
omfattende revision af instrumentet siden dets ikrafttreeden, har til formél at styrke det
internationale sundhedsregulativ (2005) pa grundlag af de indhestede erfaringer fra covid-19-
krisen og fra tidligere udbrud. De har fokus pé at forbedre det internationale samarbejde om
imedegdelse af sundhedstrusler og udger en ramme for eget stotte, der skal sikre en styrket
gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005).

Kommissionen forhandlede i 2024 om @ndringerne af det internationale sundhedsregulativ
(2005) pa Unionens vegne for sd vidt angar spergsmal, der henherer under Unionens
kompetence, pa grundlag af en bemyndigelse fra Raddet som fastsat i Radets afgorelse (EU)
2022/451 af 3. marts 2022'. Den 26. maj 2025 vedtog Rédet en afgerelse med en opfordring
til medlemsstaterne om i Den Europe@iske 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°.

EU er ikke part i det internationale sundhedsregulativ (2005), da regulativet ikke giver
mulighed for, at regionale organisationer for ckonomisk integration® kan tiltraede den.

Alle medlemsstater er parter 1 det internationale sundhedsregulativ (2005). Nederlandene og
Slovakiet har imidlertid afvist bade 2022- og 2024-andringerne af det internationale

! EUT L 92 af 21.3.2022, s. 1.

2 EUTL,2025/1129, 4.6.2025.

Det ber bemarkes, at Kommissionen i 2022 havde fremsat et forslag om andring af artikel 64 i det
internationale sundhedsregulativ (2005) for at give regionale organisationer for ekonomisk integration
mulighed for at blive part i regulativet. Der var ikke enighed blandt alle EU-medlemsstater om forslaget, og
det indgik derfor ikke i den pakke af foresldede @ndringer af det internationale sundhedsregulativ (2005),
som Den Tjekkiske Republik forelagde WHO pa vegne af Unionen og dens medlemsstater den 30.
september 2022.
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sundhedsregulativ (2005), mens Italien, Den Tjekkiske Republik og @strig* kun afviste 2024-
@ndringerne.

2.2, Udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det internationale
sundhedsregulativ (2005)

Udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005) er
nedsat ved artikel 54a i det internationale sundhedsregulativ (2005) for at lette den effektive
gennemforelse af regulativet, navnlig artikel 44 om samarbejde, assistance og finansiering og
artikel 44a om den koordinerende finansieringsmekanisme. Artikel 54a er en ny artikel, der
blev indfert ved 2024-@ndringerne af det internationale sundhedsregulativ (2005).

I henhold til artikel 54a, stk. 1 og 2, nedsatter udvalget pa sit forste mede et underudvalg, der
skal yde teknisk radgivning og afleegge rapport til selve udvalget. Udvalget vedtager desuden
ved konsensus sit mandat, herunder den made, hvorpd udvalget varetager sine opgaver, og
mandatet for sit underudvalg.

I henhold til artikel 54a, stk. 4, skal udvalget ogsa pa sit ferste mede ved konsensus vedtage
mandatet for den koordinerende finansieringsmekanisme, der er oprettet ved regulativets
artikel 44a, og de nermere bestemmelser for dens operationalisering og forvaltning. Udvalget
kan ogsa vedtage nedvendige samarbejdsordninger med relevante internationale organer, som
kan stette den koordinerende finansieringsmekanismes funktion.

Der foreligger intet forslag til et sddant mandat. Udvalgets forste mode er planlagt til at
begynde den 31. august 2026.

2.3. Den pitzenkte retsakt om udvalget af deltagerstater til gennemfeorelse af det
internationale sundhedsregulativ (2005)

Udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005)
skal pa sit forste made vedtage sit eget mandat, herunder den méade, hvorpéd udvalget varetager
sine opgaver, samt mandatet for sit underudvalg ("de patenkte retsakter").

Mandatet for udvalget og for dets underudvalg har til formal at adressere forskellige forhold,
f.eks. tilretteleeggelse og aftholdelse af meder, observaterdeltagelse, udarbejdelse af
dagsordener, reprasentation eller neermere bestemmelser om beslutningsprocedurer, og det vil
som saddan omfatte forretningsordenen for udvalget og dets underudvalg.

3. DEN HOLDNING, DER SKAL INDTAGES PA UNIONENS VEGNE

For at bidrage til, at udvalget af deltagerstater til gennemferelse af det internationale
sundhedsregulativ  (2005) og dets underudvalg fungerer korrekt, ber Unionen stotte
vedtagelsen af et mandat, der sikrer, at udvalgets og underudvalgets meder fungerer og
tilretteleegges pa en effektiv, omkostningseftektiv, gennemsigtig og velordnet mide, og som
giver Unionen mulighed for at deltage som observater.

Det forhold, at Unionen far mulighed for at deltage som observater i maderne 1 udvalget af
deltagerstater til gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005) og 1 dets
underudvalg er af sarlig betydning, da det internationale sundhedsregulativ indeholder et
betydeligt antal bestemmelser, der vedrerer spergsmal, i relation til hvilke Unionen har

4 Nederlandene, Den Tjekkiske Republik og Ostrig oplyste, at de ikke kunne afslutte deres nationale

procedurer for godkendelse af @ndringerne inden det tidspunkt, hvor de traeder i kraft.
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kompetence pd grundlag af artikel 168, stk. 5, itraktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmide (TEUF) sammenholdt med artikel 6 og artikel 168, stk. 1, i TEUF til at stotte,
koordinere eller supplere medlemsstaternes indsats, og 1 relation til hvilke der findes EU-
regler, navnlig i forbindelse med alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler i henhold til
forordning (EU) 2022/2371.

4. RETSGRUNDLAG
4.1. Proceduremsessigt retsgrundlag

Udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ er et
organ, der er nedsat ved en aftale, nemlig det internationale sundhedsregulativ (2005).

De pétenkte retsakter, som udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det internationale
sundhedsregulativ (2005) skal vedtage, vil have retsvirkninger for Unionen i henhold til det
internationale sundhedsregulativ (2005).

Heri vil det navnlig blive fastsat, om regionale organisationer for ekonomisk integration
sdsom Unionen kan deltage som observaterer i udvalget af deltagerstater til gennemforelse af
det internationale sundhedsregulativ (2005) og 1 dets wunderudvalg. Sédanne
organisationsrelaterede retsakter, der fastlegger Unionens deltagelse i udvalgets og
underudvalgets mader, har retsvirkninger som omhandlet i artikel 218, stk. 9, 1 TEUF.

Desuden vil det mandat, der skal vedtages af udvalget af deltagerstater til gennemforelse af
det internationale sundhedsregulativ (2005), hvis rolle er at lette den effektive gennemforelse
af det internationale sundhedsregulativ (2005), vere afgerende for den made, hvorpa
afgorelser eller henstillinger vil blive vedtaget. Sddanne afgorelser eller henstillinger kan have
indflydelse pa fortolkningen eller anvendelsen af bestemmelserne i det internationale
sundhedsregulativ (2005). I den henseende vedrerer en stor del af disse bestemmelser, som 1
henhold til folkeretten er juridisk bindende for alle EU-medlemsstater, spergsmal, i relation til
hvilke Unionen har udevet sin kompetence pd grundlag af artikel 168, stk. 5, i TEUF
sammenholdt med artikel 6 og artikel 168, stk. 1, 1 TEUF til at stotte, koordinere eller
supplere medlemsstaternes indsats, og i relation til hvilke der findes EU-regler, navnlig
1 forbindelse med alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler 1 henhold til forordning
(EU) 2022/2371. Udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det internationale
sundhedsregulativ (2005) og dets underudvalg har kompetence til at treffe afgerelser, som
kan have indflydelse pa indholdet af EU-regler, navnlig forordning (EU) 2022/2371. De
pataenkte retsakter har séledes retsvirkninger som omhandlet i artikel 218, stk. 9, i TEUF.

De pétenkte retsakter supplerer eller @ndrer ikke den institutionelle ramme for det
internationale sundhedsregulativ (2005).

Det proceduremessige retsgrundlag for den foreslaede afgerelse er derfor artikel 218, stk. 9, i
TEUF.

4.2. Materielt retsgrundlag

Hovedformélet med og indholdet af de patenkte retsakter vedrerer fastleggelsen af en
struktureret ramme og relevante arbejdsmetoder for udvalget af deltagerstater til
gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005) og dets underudvalg.

Formalet med og anvendelsesomradet for det internationale sundhedsregulativ (2005) er "at
forebygge, forberede sig pd, beskytte imod, kontrollere og sorge for folkesundhedsmecessig
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reaktion pd international sygdomsspredning pd en made, som stdr i rimeligt forhold til og er
begreenset til folkesundhedsmecessige risici, og som undgdr unodvendige indgreb i
international trafik og handel."

I betragtning af malene og de materielle bestemmelser i det internationale sundhedsregulativ
(2005), er det materielle retsgrundlag for forslaget til afgerelse artikel 168, stk. 5, 1 TEUF,
som fastsatter folgende: "Europa-Parlamentet og Rddet kan ligeledes efter den almindelige
lovgivningsprocedure [...] vedtage tilskyndelsesforanstaltninger med henblik pa beskyttelse
og forbedring af folkesundheden og navnlig bekcempelse af storre greenseoverskridende
trusler mod sundheden, foranstaltninger, der vedrorer overvdgning af alvorlige

greenseoverskridende sundhedstrusler, varsling i tilfeelde af sddanne trusler og bekcempelse
heraf".

4.3. Konklusion

Retsgrundlaget for forslaget til afgerelse ber vare artikel 168, stk. 5, 1 TEUF sammenholdt
med artikel 218, stk. 9, 1 TEUF.
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2026/0226 (NLE)
Forslag til

RADETS AFGORELSE

om den holdning, der skal indtages pi Den Europziske Unions vegne pa det forste mede
i udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ

(2005)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméade, sarlig artikel 168,
stk. 5, sammenholdt med artikel 218, stk. 9,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Det internationale sundhedsregulativ (2005) tradte i1 kraft i juni 2007, mens
@ndringerne af det internationale sundhedsregulativ (2005), der blev vedtaget den 1.
juni 2024 af Verdenssundhedsforsamlingen, tradte i kraft den 19. september 2025,
undtagen for de deltagerstater, der afviste disse @ndringer.

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

I Rédets afgorelse (EU) 2025/1129' blev medlemsstaterne opfordret til i Unionens
interesse uden forbehold at acceptere de @ndringer af det internationale
sundhedsregulativ (2005), der blev vedtaget den 1. juni 2024, i1 det omfang Unionen
har vedtaget felles regler vedrerende de spergsmaél, der behandles i disse @ndringer.

Disse @ndringer forte bl.a. til nedsettelse af udvalget af deltagerstater til
gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005) med det formaél at lette
den effektive gennemforelse af regulativet.

Det forventes, at udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det internationale
sundhedsregulativ (2005) pa sit forste mode vedtager sit mandat og mandatet for sit
underudvalg.

De pétankte retsakter, der skal vedtages af udvalget af deltagerstater til gennemforelse
af det internationale sundhedsregulativ (2005), vil, hvis de vedtages, have
retsvirkninger for Unionen, da de vil afgere, om regionale organisationer for
okonomisk integration sisom Unionen kan deltage som observaterer i udvalget af
deltagerstater og 1 dets underudvalg. Derudover vil de patenkte retsakter, hvis de
vedtages, have retsvirkninger, idet de fastleegger, hvordan udvalget af deltagerstater til
gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005) og dets underudvalg skal
treffe fremtidige afgorelser. Afgorelser og henstillinger fra udvalget af deltagerstater
til gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005) og dets underudvalg

Raédets afgorelse (EU) 2025/1129 af 26. maj 2025 om opfordring til medlemsstaterne om i Den
Europeiske 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 (EUT L, 2025/1129,
4.6.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/0j).

DA


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

DA

vedrerende anvendelse og fortolkning af det internationale sundhedsregulativ (2005),
navnlig de @&ndrede bestemmelser, der blev godkendt i henhold til Radets afgarelse
(EU) 2025/1129, vil kunne fi afgerende indflydelse pd indholdet af EU-reglerne,
navnlig Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/23712, som fastlagger
rammen og mekanismerne pa EU-plan for koordinering og styrkelse af forebyggelse,
beredskab og indsats over for alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler af
biologisk, kemisk, miljomaessig og ukendt oprindelse.

(7)  Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne pd medet i udvalget af
deltagerstater til gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005) for sa
vidt angér mandatet for udvalget og dets underudvalg, ber derfor fastleegges.

(8) Unionens holdning skal tilkendegives af de medlemsstater, der er reprasenteret i
udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ
(2005), og som handler 1 fellesskab i Unionens interesse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne pa det ferste mede i udvalget af
deltagerstater til gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005), skal vere at
stotte vedtagelsen af mandatet for nevnte udvalg og mandatet for dets underudvalg, forudsat
at teksten opfylder folgende betingelser:

a) den sikrer, at mederne i udvalget og dets underudvalg fungerer og tilrettelegges pa
en effektiv, omkostningseffektiv, gennemsigtig og velordnet made
b) den giver Unionen mulighed for at deltage i udvalget og dets underudvalg som
observater.
Artikel 2

Den 1 artikel 1 fastlagte holdning skal tilkendegives af de medlemsstater, der er repraesenteret
1 udvalget af deltagerstater til gennemforelse af det internationale sundhedsregulativ (2005),
og som handler i faellesskab 1 Unionens interesse.

Artikel 3

Mindre tekniske @ndringer i den i artikel 1 fastlagte holdning kan aftales uden yderligere
afgorelse truffet af Radet.

Artikel 4
Denne afgporelse er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den .

Pa Rddets vegne
Formand

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022 om alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af afgerelse nr. 1082/2013/EU (EUT L 314 af
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).
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