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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 (tilfgjelser) og gennemstregning (sletninger).

DET INTERNATIONALE SUNDHEDSREGULATIV (2005)

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

Artikel 1 Definitioner

1. I det internationale sundhedsregulativ (i det felgende benavnt "IHR" eller "regulativet")
forstés ved:

(..)

"national IHR-mvndighed'": den enhed, der er udpeget eller oprettet af
deltagerstaten pa nationalt plan til at koordinere gennemforelsen af regulativet inden for
deltagerstatens jurisdiktion

(..)

"pandemisk nedsituation': en folkesundhedsmaessig krisesituation af international
betvdning forarsaget af en overferbar sygdom og:

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

ii) som overstiger eller er i hej risiko for at overstige sundhedssystemernes
indsatskapacitet i disse stater og

iii) som forirsager eller er i hoj risiko for at foriarsage betydelige sociale og/eller
okonomiske forstyrrelser, herunder forstyrrelser i international trafik og handel og

iv) som kraever en hurtig, retfzerdig og styrket koordineret international indsats
med tilgange med inddragelse af alle myndigheder og hele samfundet

(..)

""relevante sundhedsprodukter': de sundhedsprodukter, der er nedvendige for at
reagere pa folkesundhedsmaessige Kkrisesituationer af international betydning, herunder
pandemiske nedsituationer, som kan omfatte laegemidler, vacciner, diagnostik, medicinsk
udstyr, vektorkontrolprodukter, personlige varnemidler, dekontamineringsprodukter,
hjzelpemidler, modgift, celle- og genbaserede terapier og andre sundhedsteknologier

(..)

Artikel 2 Formal og anvendelsesomrdde

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 méde, som stir i rimeligt forhold og er begrenset til
folkesundhedsmaessige risici, og som undgar unedvendige indgreb i international trafik og
handel.

Artikel 3 Principper

1.  Gennemforelsen af dette regulativ sker med fuld respekt for personers verdighed,
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-myndighed, og et nationalt [HR-kontaktcenter eg, samt de myndigheder, der inden for
dens respektive jurisdiktion er ansvarlige for gennemforelsen af sundhedsmassige
foranstaltninger i henhold til dette regulativ.

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

(..)

2a. Deltagerstaterne traeffer foranstaltninger til at gsennemfeore denne artikels stk. 1, 1a og
2. herunder, hvor det er relevant, tilpasse deres nationale lovgivhingsmaessige og/eller
administrative ordninger.

(..)

4. Deltagerstaterne giver WHO kontaktoplysninger for deres nationale IHR-myndighed
og deres nationale [HR-kontaktcenter, og WHO giver deltagerstaterne kontaktoplysninger for
WHO's IHR-kontaktinstanser. Disse kontaktoplysninger ajourferes labende og bekraftes arligt.

WHO gor kontaktoplvsnmgerne tllgaengehge for alle deltagerstaterke&taktepl—ys&mgem&fef

DEL II - INFORMATION OG FOLKESUNDHEDSMAESSIG INDSATS
Artikel 5 Overvagning

1.  Alle deltagerstater skal s& hurtigt som muligt og senest fem &r efter dette regulativs
ikrafttreeden for den pégaeldende deltagerstat udvikle, styrke og opretholdekapaeiteten
kernekapaciteter til forebyggelse, opdagelse, vurdering, anmeldelse og indberetning af
begivenheder i overensstemmelse med dette regulativ, som angivet i del A af bilag 1.

2. Efter den vurdering, der er omtalt i stk. 2;—del-A 1 bilag 1, kan en deltagerstat rette
henvendelse til WHO med henvisning til et berettiget behov og en gennemforelsesplan og i den
forbindelse opnd en forlengelse pa to &r med hensyn til opfyldelsen af forpligtelsen i denne
artikels stk. 1. Under s@rlige omstendigheder og med henvisning til en ny gennemforelsesplan
kan deltagerstaten anmode generaldirektoren om en yderligere forlengelse pd hejst to ér.
Generaldirektoren treeffer beslutning herom under hensyntagen til teknisk radgivning fra det



udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 50 (i det folgende benavnt "evalueringsudvalget").
Efter den periode, der er naevnt i denne artikels stk. 1, skal den deltagerstat, der har opnaet en
forlengelse, rapportere arligt til WHO om de fremskridt, der er gjort hen imod fuld
gennemforelse.

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 indtraeffer 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 folkesundhedsmassig
krisesituation af international betydning i 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, omgéende sikre anmeldelse til IAEA eller i givet fald de(n)
anden/andre kompetente mellemstatslige organisation(er).

(..)

Artikel 8 Konsultation

I tilfelde hvor der indtreeffer begivenheder pa en deltagerstats territorium, der ikke
kreever anmeldelse som omhandlet i artikel 6, navnlig begivenheder, for hvilke der ikke
foreligger tilstrekkelige 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.
Sadanne meddelelser behandles i1 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 pageldende deltagerstat har indsamlet.

(...)
Artikel 10 Verificering

(..)

3. Nar-WHO-medtagerVed modtagelse af oplysninger om en begivenhed, der kan udgere
en folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning, tilbyder erganisationen
WHO at samarbejde med den pigeldende deltagerstat om at vurdere risikoen for international
sygdomsspredning, mulige indgreb 1 international trafik og tilstrekkeligheden af
kontrolforanstaltninger. Sadanne 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 pd stedet. P& anmodning
fra deltagerstaten skal WHO stille information til rddighed som stette for et sddant tilbud.




4.  Hvis deltagerstaten ikke tager imod tilbuddet om samarbejde, kan—-WHO;0g nar dette
retfeerdiggeres af omfanget af den folkesundhedsmassige risiko, ber 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 pageldende 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 fastsldet, at begivenheden udger en folkesundhedsmessig krisesituation af
international betydning, herunder en pandemisk nedsituation, i overensstemmelse
med artikel 12, eller

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

deltagerstat(er), pa hvis territorium en begivenhed indtreffer, om en begivenhed udger en
folkesundhedsmeessig krisesituation af international betydning, herunder, hvis det er
relevant, en pandemisk nedsituation, i overensstemmelse med de kriterier og den procedure,
der er fastsat 1 dette regulativ.

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

3. Hvis generaldirektoren og de(n) deltagerstat(er), pa hvis omrdde begivenheden
forekommer opstér, ikke efter konsultation 1 henhold til stk. 2 ovenfor inden for 48 timer nér
til enighed om, hvorvidt begivenheden udger en folkesundhedsmessig krisesituation af
international betydning, treeffes der afgerelse efter proceduren i artikel 49.

4. Ved afgorelsen af, om en begivenhed udger en folkesundhedsmaessig krisesituation af
international betydning, herunder, hvis det er relevant, en pandemisk nedsituation, skal
generaldirekteren tage folgende i betragtning:

a)  oplysninger forelagt af deltagerstaten(-erne)



(..)

4a. Hvis  generaldirekteren  fastslar, at en  begivenhed udger en
folkesundhedsmagessig Krisesituation af international betydning, afger generaldirektoren
endvidere efter at have taget hejde for de forhold, der er omhandlet i stk. 4, om den
folkesundhedsmaessige Krisesituation af international betydning ogsi udger en pandemisk
nodsituation.

5. Hvis generaldirektoren, efter at have behandlet de forhold, der er omhandlet i denne
artikels stk. 4, litra a), ¢), 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 folkesundhedsmassig krisesituation af
international betydning, herunder en pandemisk nedsituation, er afsluttet, fordi den ikke
leengere svarer til den relevante definition i artikel 1, treeffer generaldirektoren afgorelse
efter proceduren i artikel 49.

Artikel 13 Folkesundhedsmcessig indsats, herunder lige adgang til relevante
sundhedsprodukter

1. Alle deltagerstater udvikler, styrker og opretholder s hurtigt som muligt og senest fem ér
efter dette regulativs ikrafttreeden for den pagaldende deltagerstat kermekapacitet til at
forebygge, forberede sig pa og reagere hurtigt og effektivt pa folkesundhedsmeessige risici og
folkesundhedsmaessige krisesituationer af international betydning, herunder en pandemisk
ngdsituation, herunder i skrgbelice og humanitgere sammenhgenge, som fastsat 1 del A af
bilag 1. WHO offentligger i samrdd med medlemsstaterne retningslinjer for at stette
deltagerstaterne 1 udviklingen af kernekapaciteter til en folkesundhedsmeessig 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 i den
forbindelse opné en forlengelse pa to &r med hensyn til opfyldelsen af forpligtelsen i denne
artikels stk. 1. Under s&rlige omstendigheder og med henvisning til en ny gennemforelsesplan
kan deltagerstaten anmode generaldirektoren om en yderligere forlengelse pa hejst to ar.
Generaldirektoren treffer beslutningen under hensyntagen til teknisk rddgivning fra
evalueringsudvalget. Efter den periode, der er navnt i1 denne artikels stk. 1, skal den
deltagerstat, der har opnaet en forleengelse, rapportere arligt til WHO om de fremskridt, der er
gjort hen imod fuld gennemforelse.

3.  Pa anmodning af en deltagerstat eller efter accept af et tilbud fra WHO 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, nér det er nedvendigt.

4. Hvis WHO 1 samrad med den(de) bererte deltagerstat(er) som omhandlet i artikel 12
fastsldr, at der foreligger en folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning,
herunder en pandemisk nedsituation, 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. P4 anmodning fra
deltagerstaten skal WHO stille information til rddighed 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 nedsituation.

7. WHO stotter deltagerstaterne efter deres anmodning eller efter accept af et tilbud
fra WHO og koordinerer internationale indsatsaktiviteter under folkesundhedsmaessige
krisesituationer af international betydning, herunder pandemiske ngdsituationer, efter
forekomsten er blevet konstateret i henhold til artikel 12 i dette regulativ.

8. WHO iverksatter og arbejder hen imod en fjernelse af hindringer for, at
deltagerstaterne fir rettidic og lige adgang til relevante sundhedsprodukter efter
konstateringen af og under en folkesundhedsmsessig Kkrisesituation af international
betydning, herunder en pandemisk nedsituation, pi grundlag af folkesundhedsmassige
risici og behov. Med henblik herpa skal generaldirekteren:

a) gennemfore og regelmgessigt gennemgi og ajourfere vurderinger af
folkesundhedsmszessige behov samt af tilgzengeligheden af og adgangen til, herunder
prisoverkommeligheden af, relevante sundhedsprodukter til den
folkesundhedsmsessige indsats, offentliggore sidanne vurderinger og tage hensyn til
de tilgaengelige vurderinger i forbindelse med udstedelse, zendring, forleengelse eller
ophzaevelse af henstillinger i henhold til artikel 15, 16,17, 18 og 49 i dette regulativ

b) gere brug af WHO-koordinerede mekanismer eller i samrid med
deltagerstaterne ivaerksatte oprettelsen heraf efter behov og, hvor det er relevant,
koordinere med andre tildelings- og distributionsmekanismer og -netvaerk, der
iveerksaetter rettidic og lice adgang til relevante sundhedsprodukter baseret pa
folkesundhedsmzessige behov

¢) 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 netveerk og mekanismer, jf. dog
artikel 2 i dette regulativ, og i overensstemmelse med relevant folkeret

d) pia_anmodning dele produktdossieret vedrerende et specifikt relevant
sundhedsprodukt med en deltagerstat, siledes som det er stillet til ridighed for
WHO af producenten med henblik pa gsodkendelse, og sifremt producenten inden
for 30 dage efter modtagelsen af en sidan anmodning har givet sit samtykke hertil,
med henblik pa at lette deltagerstatens reguleringsmaessige evaluering og
godkendelse og

€) pia_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 hgoj
kvalitet og fremme andre foranstaltninger, der er relevante for den fulde
gennemforelse af denne bestemmelse.

9. I 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 tilexengelige ressourcer forpligte sig til at samarbejde med og bisti




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 tilskynde relevante interessenter med aktiviteter i deres
respektive jurisdiktioner til at ivaerkssette den lige adgang til relevante
sundhedsprodukter med henblik pi at reagere pi en_folkesundhedsmgessig
krisesituation af international betydning, herunder en pandemisk nedsituation og

<) om_nedvendigt stille relevante vilkar i deres forsknings- og udviklingsaftaler
til radighed for relevante sundhedsprodukter vedrerende fremme af lige adgang til
sidanne produkter under en folkesundhedsmgessig krisesituation af international
betydning, herunder en pandemisk ngdsituation.

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

folkesundhedsmeessig krisesituation af international betydning, herunder en pandemisk
noedsituation, udsteder generaldirektoren midlertidige henstillinger 1 overensstemmelse med
proceduren i artikel 49. Sadanne midlertidige henstillinger kan andres eller udvides efter
omstendighederne, herunder efter at det er blevet fastsldet, at en folkesundhedsmaessig
krisesituation af international betydning, herunder en pandemisk nedsituation, er afsluttet,
hvorefter der kan udstedes andre midlertidige henstillinger, hvis det er nedvendigt for at
forebygge eller omgaende opdage en ny forekomst.

2. Midlertidige henstillinger kan omfatte sundhedsmassige foranstaltninger, der skal
gennemfores af den deltagerstat, der er udsat for en folkesundhedsmeessig 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 unedvendige indgreb i international trafik.

2a. Generaldirektoren ber i forbindelse med sin underretning til deltagerstaterne om
udstedelse, sendring eller udvidelse af midlertidige henstillinger give tilgaengelige
oplysninger om enhver WHO-koordineret mekanisme vedrerende adgang til og tildeling
af  relevante  sundhedsprodukter samt om alle andre tildelings- og
distributionsmekanismer og -netveerk.

3. Midlertidige henstillinger kan til enhver tid afsluttes 1 overensstemmelse med proceduren
1 artikel 49 og udleber automatisk tre maneder efter deres udstedelse. De kan @ndres eller
forleenges 1 yderligere perioder pd op til tre maneder. Midlertidige henstillinger kan ikke
fortseette efter Verdenssundhedsforsamlingens anden samling, efter at det er blevet konstateret,
at der foreligger en folkesundhedsmeessig krisesituation af international betydning, herunder
en pandemisk nedsituation, som de vedrorer.

Artikel 16 Stdende henstillinger



1.  WHO kan udstede stdende henstillinger om passende sundhedsmeassige foranstaltninger 1
overensstemmelse med artikel 53 med henblik pa rutinemessig 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 folkesundhedsmeessige risici for at
forebygge eller begraense den internationale sygdomsspredning og undga unedvendige indgreb
1 international trafik. WHO kan 1 overensstemmelse med artikel 53 efter omstaendighederne
@ndre eller ophave sddanne henstillinger.

2. Generaldirektoren ber i forbindelse med sin underretning til deltagerstaterne om
udstedelse, sendring eller udvidelse af stiende henstillinger give tilgaengelige oplysninger
om enhver WHO-koordineret mekanisme vedrerende adgang til og tildeling af relevante
sundhedsprodukter samt om alle andre tildelings- og distributionsmekanismer og -
netvark.

Artikel 17 Kriterier for henstillinger

Ved udstedelse, @ndring eller ophavelse af midlertidige eller stdende henstillinger tager
generaldirekteren hensyn til:

(...)
da) tilgeengeligheden 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
hgjde 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 forsyningskseder, herunder for  relevante
sundhedsprodukter og fedevareforsyninger.

DEL IV - INDREJSEPUNKTER
Article 19  Generelle forpligtelser
Alle deltagerstater skal ud over de evrige forpligtelser, der er fastsat 1 dette regulativ:
a) sikre, at den kernekapacitet, der er omhandlet i 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 pd landjorden

1.  Nér det er berettiget af hensyn til folkesundheden, kan en deltagerstat udpege
grenseovergange pa landjorden, som skal udvikle den kernekapacitet, der er beskrevet i del B
af bilag 1, under hensyntagen til:

(...)
2. Deltagerstater med faelles graenser ber overveje:
(...)
b) feelles udpegelse af tilstoadende graenseovergange péa landjorden med henblik péa den

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

(..)
DEL V - FOLKESUNDHEDSMASSIGE FORANSTALTNINGER

Kapitel I — Generelle bestemmelser
Artikel 23 Sundhedsmecessige foranstaltninger ved ankomst og afrejse

1.  Med forbehold af gxldende internationale aftaler og relevante artikler 1 dette regulativ
kan en deltagerstat af hensyn til folkesundheden ved ankomst eller afrejse kreve:

a)  for sa vidt angar rejsende:

(..)

iii) en ikke-invasiv laegeunderseogelse, som er den mindst indgribende
undersogelse, som vil opna det folkesundhedsmassige formal og

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

(-..)
Kapitel II — Serlige bestemmelser for transportmidler og transportoperaterer
Artikel 24 Transportoperatorer
1. Deltagerstaterne traeffer alle praktisk gennemforlige forholdsregler, der er i

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

a)  efterlever de sundhedsmassige foranstaltninger henstillet af WHO og vedtaget af
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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 Berarte transportmidler

L)

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

(..)

Artikel 28 Skibe og luftfartojer ved indrejsepunkter

(..)

3. Nar det er praktisk muligt og med forbehold af detferegaende stk. 2 i denne artikel, skal
en deltagerstat godkende tilstdelsen 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 hensyn til
formatet af sidanne dokumenter, der folger af andre internationale aftaler.

3. Uanset i hvilket format sundhedsdokumenter i henhold til dette regulativ er udstedt,
skal disse sundhedsdokumenter vaere i overensstemmelse med de bilag, der er omhandlet
i artikel 36-39, alt efter hvad der er relevant, og deres segthed skal kunne konstateres.

4. WHO skal i samrid med deltagerstaterne udvikle og om nedvendigt ajourfere
tekniske retningslinjer, herunder specifikationer eller standarder vedrerende udstedelse
og_kontrol af sundhedsdokumenters gegthed, bide i digitalt og ikkedigitalt format.
Sadanne specifikationer eller standarder skal vaere i overensstemmelse med artikel 45
vedrerende behandling af personoplysninger.
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(...)
Artikel 37 Sundhedserklcering for skibsfarten

1. Skibsfereren skal for ankomsten til sin forste anlobshavn pa en deltagerstats territorium
forsikre sig om sundhedstilstanden ombord, og medmindre deltagerstaten ikke krever dette,
skal skibsfereren ved ankomsten eller forud for skibets ankomst, hvis skibet er udstyret hertil,
og deltagerstaten kraever en sddan forudgdende oversendelse, udfylde og oversende en
sundhedserklaring for skibsfarten, som skal vaere medunderskrevet af skibets lege, hvis en
sadan findes ombord.

(..)

3. En sundhedserklering for skibsfarten skal vaere i overensstemmelse med modellen i bilag
8.

4. En deltagerstat kan beslutte:

a) at give afkald pd foreleggelsen af sundhedserkleringen for skibsfarten fra alle
ankommende skibe eller

b) at kreve foreleggelse af sundhedserkleringen for skibsfarten i henhold til en
henstilling vedrerende skibe, der ankommer fra bererte omréder, eller at kreve en sadan
af skibe, der 1 ovrigt kunne medfore infektion eller kontaminering.

(...)
DEL VIII - GENERELLE BESTEMMELSER
(...)
Artikel 43 Yderligere sundhedsmecessige foranstaltninger
(...)

7. Uden at det bererer 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 sddan foranstaltning, om samréd, enten
direkte eller gennem generaldirektoren, som ogsid kan iveerksaette samrid mellem de
pigzldende deltagerstater. Formélet med et sddant samrdd er at afklare de videnskabelige
oplysninger og den folkesundhedsmaessige vurdering, der ligger til grund for foranstaltningen,
og at finde en gensidigt acceptabel lgsning. Medmindre andet er aftalt med de
deltagerstater, der er involveret i samridet, skal oplysninger, der udveksles under
samridet, behandles fortroligt.

(..)

Artikel 44 Samarbejde og, assistance og finansiering

1 . 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
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som foreskrevet 1 dette regulativ

b) tilvejebringelse eller fremme af teknisk samarbejde og logistisk stette, navnlig i
forbindelse med udvikling, styrkelse og opretholdelse af de felkesundhedsmaessige
kernekapaciteter, der kreeves 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 imedekomme udviklingslandenes behov og

(..)

2 . WHO samarbejder med_og_bistir deltagerstaterne efter deres anmodning herom, i1 det
omfang det er muligt, om:

a)  evaluering og vurdering af deres felkesundhedsmeessige kermekapaciteter med
henblik pa at lette en effektiv gennemforelse af dette regulativ

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

c¢)  mobilisering af ekonomiske ressourcer til stotte for udviklingslandene i forbindelse
medepbyening-udvikling, styrkelse og opretholdelse af kernekapaciteter i henhold til

bilag 1_og

d) iveerkseettelse af adgangen  til  relevante  sundhedsprodukter i
overensstemmelse med artikel 13, stk. 8.

2 a. Deltagerstaterne opretholder eller oger med forbehold af gaeldende ret og
tilgzengelige ressourcer den nationale finansiering efter behov og samarbejder herunder
gennem internationalt samarbejde og assistance, hvor det er relevant, med henblik pi at
styrke en baeredygtig finansiering til stotte for gennemfeorelsen af dette regulativ.

2 b. I henhold til denne artikels stk. 1, litra c), forpligter deltagerstaterne sig til, sa vidt
muligt, at samarbejde om at:

a) tilskynde til, at forvaltnings- og driftsmodeller for _eksisterende
finansieringsenheder og finansieringsmekanismer er regionalt repraesentative og
imgdekommer 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 ngdvendige for pi retfezerdig vis at imedekomme udviklingslandenes
behov og prioriteter, herunder med henblik pi udvikling, styrkelse og opretholdelse
af kernekapaciteter.

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.

(..)
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Artikel 44a Den koordinerende finansieringsmekanisme

1. Der _oprettes en koordinerende finansieringsmekanisme (i_det folgende benzevnt
"mekanismen'') med henblik p4 at:

a) fremme tilvejebringelsen af rettidig, forudsigelig og bzeredygtig finansiering
til gennemforelsen af dette regulativ_med henblik pi at udvikle, styrke og
opretholde kernekapaciteter som foreskrevet i bilag 1 til dette regulativ, herunder
kapaciteter af relevans for pandemiske nedsituationer

b) seoge at maksimere adgangen til finansiering til deltagerstaternes, navnlig
udviklingslandenes, gennemforelsesbehov og -prioriteter og

¢) arbejde pa at mobilisere nve og supplerende skonomiske ressourcer og ege
den effektive udnyttelse af eksisterende finansieringsinstrumenter, der er relevante
for en effektiv gennemforelse af dette regulativ.

[

Til stotte for de mal, der er fastsat i denne artikels stk. 1, skal mekanismen bl.a.:

a) anvende eller gennemfore relevante behovs- og finansieringsgabsanalyser

b) fremme harmonisering, sammenhzng og koordinering af eksisterende
finansieringsinstrumenter

¢) identificere alle finansieringskilder, der er til ridighed til stotte for
gennemforelsen, og stille disse oplysninger til riadighed for deltagerstaterne

d) pa anmodning vde ridgivning og stette til deltagerstaterne med hensyn til at
identificere og ansgge om skonomiske ressourcer til styrkelse af kernekapaciteter,
herunder kapaciteter af relevans for pandemiske ngdsituationer og

e¢) mobilisere frivillige monetaere bidrag til organisationer og andre enheder, der
stotter deltagerstaterne i at udvikle, styrke og opretholde deres kernekapaciteter,
herunder kapaciteter af relevans for pandemiske nedsituationer.

3. 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

(..)

2. Uanset stk. 1 kan deltagerstaterne__behandle og videregive eg—behandle
personoplysninger, ndr dette er afgerende med henblik pd at vurdere og handtere en
folkesundhedsmessig risiko, men deltagerstaterne — 1 overensstemmelse med national ret — og
WHO skal sikre, at personoplysningerne er:

(..)

DEL IX — IHR-EKSPERTPANEL, KRISEUDVALGET OG
EVALUERINGSUDVALGET
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(-..)
Kapitel II — Kriseudvalget

Artikel 48 Mandat og sammenscetning

1.  Generaldirektoren nedsatter et kriseudvalg, der pa generaldirektorens anmodning
fremseetter sine synspunkter om:

a)  hvorvidt en begivenhed udger en folkesundhedsmassig krisesituation af
international betydning, herunder en pandemisk nedsituation

b)  afslutningen af en folkesundhedsmeessig krisesituation af international betydning,
herunder en
pandemisk nedsituation og

(..)

1a. Kriseudvalget betragtes som et ekspertudvalg og er underlagt WHO's regulativ for
radgivende paneler, medmindre andet er fastsat i denne artikel.

2. Kiriseudvalget sammensattes af eksperter, der udvalges af generaldirektoren fra IHR-
ekspertpanelet og, nar det er relevant, andre af organisationens radgivende ekspertpaneler.
Generaldirektoren fastsetter varigheden af medlemskabet med henblik pa at sikre panelets
kontinuitet i forbindelse med behandlingen af en specifik begivenhed og dens konsekvenser.
Generaldirektoren udvalger medlemmerne af kriseudvalget pa grundlag af den ekspertise og
erfaring, der kraves til det enkelte mede, og under behorig hensyntagen til principperne om
ligelig geografisk representation. Mindst-ét-medlem-Medlemmerne af kriseudvalget ber skal
veere—en teelle mindst én ekspert udpeget af en-deltagerstat de(n) deltagerstat(er), inden for
hvis territorium begivenheden indtreefferforekommer.

(..)

Artikel 49 Procedurer

(..)

4. Generaldirektoren opfordrer den deltagerstat/de deltagerstater, pad hvis territorium
begivenheden indtreeffer forekommer, til at presentere sine (deres) synspunkter for
kriseudvalget. Med henblik herpad meddeler generaldirektoren udvalget datoer og dagsorden for
kriseudvalgets made sa lang tid 1 forvejen, som det er pakrevet. Deltagerstaten(-erne) kan
imidlertid ikke anmode om udsettelse af kriseudvalgets mede med henblik péd at fremlegge
sine synspunkter for udvalget.

(..)

6.  Generaldirektoren meddeler alle deltagerstaterne om afgerelser vedrerende en
folkesundhedsmessig krisesituation af international betydning, herunder en pandemisk
nedsituation, og om afslutningen af en sddan samt om sundhedsmassige foranstaltninger
truffet af de(n) pageldende deltagerstat(er), eventuelle midlertidige henstillinger, herunder
dokumentation herfor, @&ndring, udvidelse og ophavelse af sidanne henstillinger og om
sammensztningen af Kkriseudvalget og kriseudvalgets synspunkter. Generaldirektoren
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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
generaldirekteren at traeffe afgerelse om afslutning af en folkesundhedsmassig krisesituation af
international betydning, herunder en pandemisk nedsituation, og/eller afslutning af
midlertidige henstillinger og kan foreleegge kriseudvalget en redegerelse herom.

Kapitel III — Evalueringsudvalget

Artikel 50 Mandat og sammenscetning

1.  Generaldirektoren nedsaztter et evalueringsudvalg, som skal varetage folgende
funktioner:

(-..)
b) yde teknisk rddgivning til generaldirektoren med hensyn til stdende henstillinger og

eventuelle @ndringer eller ophavelse heraf og

¢)  yde teknisk rddgivning til generaldirektoren om enhver sag, som generaldirektoren
forelegger udvalget, med hensyn til hvordan dette regulativ fungerer.

Artikel 53 Procedurer for stdende henstillinger

Nér generaldirekteren vurderer, at det er nedvendigt og hensigtsmassigt med en staende
henstilling 1 relation til en specifik folkesundhedsmassig risiko, indhenter generaldirekteren
evalueringsudvalgets synspunkter. Ud over de relevante bestemmelser 1 artikel 50-52 finder
folgende bestemmelser anvendelse:

(..)

f) Generaldirektoren meddeler deltagerstaterne om enhver stdende henstilling samt
@ndringer eller ophavelse af sdidanne henstillinger samt om evalueringsudvalgets synspunkter.

g)  Generaldirektoren forelegger stdende henstillinger for den nestfolgende
sundhedsforsamling til behandling.

DEL X - AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 54 Rapportering og evaluering
(...)

2. Sundhedsforsamlingen evaluerer javnligt dette regulativs funktion, herunder
finansieringen med henblik pé 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.
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(..)

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

1. Komitéen af deltagerstater til gennemfeorelse af det internationale
sundhedsregulativ (2005) nedsattes hermed for at lette den effektive gennemforelse af
dette regulativ, seerlig artikel 44 og 44a. Komitéen er udelukkende af faciliterende og
radgivende karakter og fungerer pa en ikkekontradiktorisk, ikkestraffende, hjzelpende og
gennemsigtic made, der styres af principperne i artikel 3. I dette sjemed gxlder felgende:

a) Komitéen har til formal at fremme og stette leering, udveksling af bedste
praksis og samarbejde mellem deltagerstaterne med henblik pa en effektiv
osennemforelse af dette regulativ.

b) Komitéen nedszetter et underudvalg, der skal vde teknisk ridgivning og
aflzegge rapport til komitéen.

2. Komitéen bestar af alle deltagerstater og modes 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 valges af komitéen blandt dens
deltagerstater, og som skal sidde i to ar og rotere pi regionalt plan.!

4. Komitéen skal pi sit forste mede ved Kkonsensus 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 Kkan stette dens
funktion, hvis det er relevant.

(..)

! Ved anvendelsen af denne bestemmelse anses Den Hellige Stol og Liechtenstein for at tilhere WHO's
europxiske region, idet denne ordning ikke bererer deres status som _deltagerstater i det internationale
sundhedsregulativ (2005), som ikke er medlemmer af WHO.
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BILAG 1

KERNEKAPACITETER

1.  Deltagerstaterne skal benytte eksisterende nationale strukturer og ressourcer til at
imedekomme krav om kernekapaciteter i henhold til dette regulativ, herunder med hensyn til:

a)  aktiviteter vedrorende forebyggelse, overvdgning, 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 &r efter dette regulativs ikrafttreeden for den
pageldende 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 planlegnings- og
gennemforelsesprocesser i henhold til dette bilag.

4. 1 _henhold til artikel 44 forpligter deltagerstaterne sig til si vidt muligt at
samarbejde indbyrdes om at udvikle, styrke og opretholde kernekapaciteter.

A. KRAV TIL KERNEKAPACITETER MED HENBLIK PA FOREBYGGELSE,
OVERVAGNING, BEREDSKAB OG INDSATS

1.  Pé lokalt plan og/eller i den primare sundhedssektor (i det felgende benavnt "lokalt
niveau'') udvikler, styrker og opretholder deltagerstaterne kernekapaciteterne:

a)  for at pavise begivenheder, der omfatter sygdom eller dedsfald over det forventede
niveau pd det pageldende tidspunkt og sted 1 alle omrdder inden for deltagerstatens
territorium eg

b) for at indberette alle tilgengelige afgerende oplysninger umiddelbart til det
relevante niveau for sikringen af den sundhedsmessige indsats. P& lokalt plan
rapporteres der til de lokale sundhedsinstitutioner eller det relevante sundhedspersonale.
Fra den primare sundhedssektor skal rapporteringen ske til det mellemliggende eller
nationale niveau afhangigt 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 sundhedsmessige



foranstaltninger eg

c) for at forberede gennemferelsen af og omgaiende ivarksatte forelobige
kontrolforanstaltninger

d) for at forberede tilvejebringelsen af og ivaerksazette adgangen til de
sundhedstjenesteydelser, der er nedvendige for at reagere pi folkesundhedsmaessige
risici og begivenheder og

€) for at inddrage relevante interessenter, herunder lokalsamfund, i at forberede
sig og reagere pa folkesundhedsmaessige risici og begivenheder.

2. Pa det mellemliggende niveau for indsatsen pa sundhedsomridet (i det felgende
benzvnt "mellemliggende niveau'), hvor det er relevant,! udvikler, styrker og
opretholder deltagerstaterne kernekapaciteternekapaeitet:

a)  for at bekrafte status for rapporterede begivenheder og stette eller ivaerksatte
yderligere kontrolforanstaltninger eg

b)  for omgdende 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

¢) for at koordinere med og stotte det lokale niveau i at forebvgge, forberede sig
pa og reagere pa folkesundhedsmsessige risici og begivenheder, herunder i
forbindelse med:

i) overvigning

ii) undersegelser pa stedet

iii) laboratoriediagnostik, herunder henvisning af prever

iv) gennemforelse af kontrolforanstaltninger

v) adgang til sundhedstjenesteydelser og sundhedsprodukter, der er
nedvendige for indsatsen

vi) risikokommunikation, herunder bekzempelse af misinformation og
desinformation og

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

3.  Padet nationale plan

Vurdering og anmeldelse Deltagerstaterne udvikler, styrker og opretholder

1 I deltagerstater, hvor der pi grund af den administrative struktur enten mangler et mellemliggende niveau,
eller hvor dette ikke er klart identificerbart, skal de kernekapaciteter, der er anfert 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.




kernekapaciteterne:

a) for at vurdere alle rapporter om begivenheder af hastende karakter inden for 48
timer og

b)  for omgéiende at sikre anmeldelse til WHO via det nationale IHR-kontaktcenter, nar
vurderingen indikerer, at begivenheden er anmeldelsespligtig 1 henhold til artikel 6, stk.
1, og bilag 2, og at give meddelelse til WHO som kraevet i henhold til artikel 7 og artikel
9, stk. 2.

Folkesundhedsmcessig forebyggelse, beredskab og indsats Alle deltagerstater udvikler,
styrker og opretholder kernekapaciteter med henblik pa:

a)  ferhurtigt at fastlegge, hvilke kontrolforanstaltninger der er pékraevet for at
forebygge indenlandsk og international spredning

b)  Atydestottegennemovervigning

[9) anvendelse af specialister

d) laboratorieanalyser af prover (i egne laboratorier eller gennem samarbejdscentre)

og
e) logistisk bistand (f.eks. udstyr, medicinske og andre relevante forsyninger og
transport)
e———at-vdef) tilvejebringelse af stotte pa stedet efter behov for at supplere lokale
undersogelser

P atsikreg) udvikling og/eller formidling af retningslinjer for
forvaltning af kliniske tilfaelde samt forebyggelse og bekaeempelse af infektioner

h) adgang til sundhedstjenesteydelser og sundhedsprodukter, der er nedvendige
for indsatsen

i) risikokommunikation, herunder _bekampelse af misinformation _ og
desinformation

i) tilvejebringelse af en direkte operationel kontakt med hgjtplacerede medarbejdere
1 sundhedssektoren og andre embedsmaend med henblik pd hurtig godkendelse og
gennemforelse af inddemnings- og kontrolforanstaltninger

e}——atstkrek) 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 nogleomréder
med brug af de mest effektive kommunikationsmidler, der er til rddighed, med henblik pa
formidling af oplysninger og henstillinger fra WHO vedrerende begivenheder pa
deltagerstatens eget territorium og pd andre deltagerstaters territorier

g)——at-etablerevaretagefunktionenafm) etablering, varetagelse af funktionen af og




fastholde fastholdelse af en national folkesundhedsmeessig kriseplan, herunder oprettelse
af tvaerfaglige/tversektorielle grupper til indsats i relation til begivenheder, der kan
udgore en folkesundhedsmassig krisesituation af international betydning eg

n) koordinering af aktiviteter pa nationalt plan og stette til lokale og
mellemligsgende niveauer, hvor det er relevant, med henblik pa forebyggelse,
beredskab og indsats med hensyn til folkesundhedsmaessige risici og begivenheder
og

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

B. KRAV TIL KERNEKAPACITETER FOR SARLIGT UDPEGEDE
LUFTHAVNE, HAVNE OG GRAENSEOVERGANGE PA LANDJORDEN

1.  Alle deltagerstater udvikler, styrker og opretholder til enhver tid kernekapaciteterne:
(...)

2. Alle deltagerstater udvikler, styrker og opretholder kernekapaciteter for at reagere

pd 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 veterinzre tjenester og laboratorier med henblik

pa isolation; og behandling, analyse af deres prever og anden stetteindsats, der matte vare
pakraevet

[..]




BILAG 2

BESLUTNINGSINSTRUMENT TIL VURDERING OG ANMELDELSE AF
BEGIVENHEDER, DER KAN UDGORE EN FOLKESUNDHEDSMASSIG
KRISESITUATION AF
INTERNATIONAL BETYDNING

Begivenheder opdaget af det nationale overvagningssystem (se bilag 1)

Et tilfelde af Enhver begivenhed, som En begivenhed, der
folgende Sygdomme kan vere af betydning for involverer folgende
er utsatedvan}(lgt Ifller ifg:{:s;?gg:;ien sygdomme, skal altid fore
uventet og kan have > i i i
konsekvenser for med ukendt arsag eller . g .
kilde, navnlig klynger af forarsage alvorlig
folkesundheden  og tilfzelde af alvorlig akut indvirkning pd
skal derfor luftvejssygdom af folkesundheden og hurtigt
anmeldes:!? ukendt eller ny drsag, kunne sprede sig
—Kopper - og begivenheder, som internationalt:! 2
- forérsaz(e)llomyehtellsf involverer andre — Kolera
; - begivenheder eller — Lungepest
vildtypepoliovirasy sygdomme end dem, der - Gul %‘eger
B SHuman influenza er anfort i tekstboksen til — Viral heemorragisk feber
for4 ¢ af venstre og tekstboksen til (Ebola, Lassa, Marburg)
orarsaget al en ny hejre, skal fore til brug af — Vestnilfeber
subtype algoritmen. — Andre sygdomme, der er
— SARS (sveert akut af seerlig national eller
luftvejssyndrom). regional interesse, f.eks.
denguefeber, Rift Valley-
feber og
meningokoksygdom.

' T henhold til WHO's definitioner.
2 Sygdomslisten skal kun anvendes med henblik pé dette regulativ.



BILAG 3

MODEL FOR FRITAGELSESCERTIFIKAT FOR HYGIEJNEKONTROL AF SKIBE/CERTIFIKAT FOR
HYGIEJNEKONTROL AF SKIBE Havneni......... Dato ......ccceeueee.

Dette certifikat dokumenterer inspektion og 1) fritagelse for kontrol eller 2) trufne
kontrolforanstaltninger
Skibets eller indlandsfartejets navn .........cc.ccceeeeevecennenne Flag.............. Registrering/ IMO-NI. .....ccoveeieieiiiienee.
Pé tidspunktet for inspektionen var lastrummet tomt/lastet med . ton .........coceevueeieniereenenienenne last
Navn og adresse pd den myndighedsperson, der har foretaget inspektionen
Fritagelsescertifikat for hygiejnekontrol af skibe Certifikat for hygiejnekontrol af skibe

Funden evidens' Gennemgaede i
Omrider, [systemer enen r%ter Trufne kontrolforanstaltninger Fornyet Kommentarer

og tjenester]|, der er Proveresul inspektion vedrerende konstaterede
inspiceret tater’ Dato forhold

Kabys Medicinsk logbog
Pantry Skibsjournal
Magasin Andet
Lastrum/last
Opholdsrum:
- besatning
- officerer
- passagerer
- daek
Drikkevand
Spildevand
Ballasttanke
Fast og medicinsk
laffald
Stillestiende vand
Maskinrum
Lagelige faciliteter
Andre specificerede
omrader — se

Omrader, der ikke er
relevante, markeres
med N/A.
Ingen kritisable forhold konstateret. Skibet/fartejet fritages for kontrolforanstaltninger. De angivne kontrolforanstaltninger blev gennemfort pa
nedenstiaende dato.

! a) Evidens for infektion ¢ller kontaminering, herunder: vektorer pé alte vakststadier, animalske reservoirer for vektorer, gnavere eller andre arter, der kan veere barere af menneskelige sygdomme,
mikrobiologiske, kemiske og andre risici for menneskers sundhed, tegn pé utilstreekkelige hygiejnemassige forholdsregler. b) Oplysninger om eventuelle tilfaelde hos mennesker (skal angives i

sundhedserklaringen for skibsfarten).
2 Resultater af prover taget ombord. Analysen skal forelegges skibets kaptajn pd den mest hensigtsmeessige méde og, hvis der er behov for yderligere inspektion, skal preverne forelegges i den naste

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

Fritagelsescertifikater for hygiejnekontrol og certifikater for hygiejnekontrol er gyldige i hejsyseks méneder. Gyldighedsperioden kan dog forleenges 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 HYGIEJNEKONTROL AF SKIBE/CERTIFIKAT
FOR HYGIEJNEKONTROL
AF SKIBE



BILAG 4

TEKNISKE KRAV TIL TRANSPORTMIDLER OG
TRANSPORTOPERATORER

Afsnit A Transportoperatorer

1.  Transportoperatorer forbereder sig pa, hvor det er relevant, og iverksatter:

a)  inspektion af last, containere og transportmidler
b)  leegelig undersogelse af personer ombord

c)  gennemforelse af andre sundhedsmassige 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. Transportoperatorer  forelegger den  kompetente  myndighed et  gyldigt
fritagelsescertifikat for hygiejnekontrol af skibe eller et certifikat for hygiejnekontrol af skibe
eller en sundhedserklaering for skibsfarten eller sundhedsdelen af en generel erklering om
luftfartojer (Aircraft General Declaration), som krevet 1 henhold til dette regulativ.

(..))



ANNEX 6

VACCINATION, PROFYLAKSE OG RELATEREDE CERTIFIKATER

(..)

4.  Certifikater i_henhold til dette bilag udstedt i ikkedigitalt format skal underskrives—+
handen af klinikeren, som skal vare laege eller en autoriseret sundhedsarbejder, der har tilsyn
med vaccinationen eller profylaksen. Sddanne certifikater skal ogsd vere 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, vaere forsynet med navnet pa den kliniker, der har tilsyn med vaccinationen eller
profylaksen, eller pi 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 varge certifikatet for et barn, der ikke kan skrive. En
analfabetsunderskriftEn person, der ikke kan underskrive, angives pa sedvanlig mdde med
den pagaldende persons marke og en anden persons angivelse af, at det er den pagaeldende
persons marke, der betragtes som vedkommendes underskrift. Med hensyn til personer
med en veerge underskriver vaergen certifikatet pa deres vegne.

(..))

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 1 dette
bilag, hvis:

a)  det indeholder legelig information, som 1 substansen er den samme, som kraves i
et sddant 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 1 overensstemmelse
med disse bestemmelser.

10



MODEL FOR INTERNATIONALT CERTIFIKAT FOR VACCINATION ELLER

PROFYLAKSE
Det bekraftes hermed, at [navn] .................... , fadselsdato ................ , kon .
nationalitet .........cccccceevvvviinnnn. , eventuelt nationalt identifikationsdokumentation ...............
hvis underskrift folgerl ............cccoooeveiviiiiceeeee e ,_eller, hvis det er
relevant,
foraelderens eller veergens NAVN .....ccecceeessecsniesansssecsnssneans

forzelderens eller vaergens underskrift!

pa den angivne dato er blevet vaccineret eller har modtaget profylakse mod:
(navn pé sygdom eller lidelse) .........ccceevveeciieniinieennenne, 1 overensstemmelse

med det internationale sundhedsregulativ.

Navn pa den ansvarlige
kliniker eller den relevante
Vaccine myndighed, der er
eller Dato |ansvarlig for udstedelsen af
profylakse dette certifikat eller for

tilsynet med
sundhedscentret

Den ansvarlige . .
Klinikers Vaccinens eller |Certifikatet har Sundhedscentrets

underskrift g ; profylaksens gyldighed fra officielle stempel!
ol abrikant og batchnr.| ........ til ...

Dette certifikat er kun gyldigt, hvis den anvendte vaccine eller profylakse er
godkendt af Verdenssundhedsorganisationen.

Certifikatet i ikkedigitalt format skal underskrives +handen af den kliniker,
som skal vere en lege eller andet autoriseret sundhedsarbejder, der har tilsyn med
vaccinationen eller profylaksen. Certifikatet skal desuden vare forsynet med
sundhedscentrets officielle stempel, men dette stempel kan ikke erstatte
underskriften. Uanset i hvilket format dette certifikat er udstedt, skal det vaere
forsynet med navnet pi den Kliniker, der har tilsyn med vaccinationen eller
profylaksen, eller pi den relevante myndighed, der er ansvarlig for at udstede
certifikatet eller har tilsyn med sundhedscentret.

(..)

1 Gzelder kun for certifikater udstedt i ikkedigitalt format.
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ANNEX 8
MODEL FOR MARIFHM SUNDHEDSERKLZARING FOR SKIBSFARTEN

BILAG TIL MODEL FOR MARFHM SUNDHEDSERKLARING FOR
SKIBSFARTEN
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