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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Det internationella hialsoreglementet (2005) och processen for forhandlingar om
andringar

Det internationella hélsoreglementet (2005) ar ett internationellt rattsligt instrument som
antogs 2005 i enlighet med artikel 21 i1 Vérldshéilsoorganisationens (WHO) stadga och ersitter
det reglemente som antogs 1969. Det triddde i kraft 2007. Det ar rittsligt bindande for 196
lander, déribland WHO:s 194 medlemsstater samt Heliga stolen och Liechtenstein.
Reglementet, som alla EU-medlemsstater ar parter i, tillhandahaller en dvergripande réttslig
ram pa omrddet global hilsosikerhet och faststéller parternas réttigheter och skyldigheter nir
det giller att hantera folkhdlsohdndelser och hot mot maéanniskors hélsa som har en
gransoverskridande potential.

Mot bakgrund av ldrdomarna frdn covid-19-pandemin uppmanade WHO:s styrelse 1 januari
2022, genom sitt beslut EB 150(3)!, WHO:s medlemsstater och, i tillimpliga fall, regionala
organisationer for ekonomisk integration (huvudsakligen Europeiska unionen) att vidta alla
lampliga éatgérder for att Overviga eventuella dndringar av det internationella
hélsoreglementet (2005) for att stidrka den globala beredskapen och insatskapaciteten vid hot
mot minniskors hélsa. I styrelsens beslut angavs vidare att sddana dndringar bor begréansas i
omfattning och inriktas pa specifika och tydligt identifierade frigor, utmaningar — inbegripet
rittvisa, teknisk eller annan utveckling — eller luckor som inte effektivt skulle kunna atgérdas
pa annat sitt men som dr avgorande fOr att stodja ett effektivt genomférande och efterlevnad
av det internationella hilsoreglementet (2005) och dess globala tillimpning for att pa ett
rittvist sitt skydda alla ménniskor i virlden mot internationell spridning av sjukdomar.

Efter styrelsens beslut enades WHO:s medlemsstater genom ett beslut som antogs vid den
75:e Virldshilsoférsamlingen? om att faststélla en process for forhandlingar om riktade
andringar av det internationella hélsoreglementet (2005). I detta syfte inrdttade de
arbetsgruppen for dndringar av det internationella hilsoreglementet (WGIHR) med uppgift att
uteslutande arbeta med att Overvdga foreslagna riktade dndringar av det internationella
hilsoreglementet (2005), i 6verensstimmelse med beslut EB150(3) (2022) {for 6vervigande
vid den 77:e Virldshilsoforsamlingen 2024.

16 WHO-medlemsstater, varav fyra for regionala gruppers rikning’, limnade in sina forslag
till  dndringar inom tidsfristen den 30 september 2022, 1 enlighet med
Virldshélsoforsamlingens beslut. Forslagen innehdll mer &n 300 dndringar — som omfattade
33 av de 66 artiklarna 1 det internationella hélsoreglementet (2005) och fem av dess nio
bilagor — och foreslog inférandet av sex nya artiklar och tva nya bilagor®.

EB150(3) - Strengthening the International Health Regulations (2005): a process for their revision
through potential amendment.

WHA75(9) - Strengthening WHO preparedness for and response to health emergencies.

Armenien, Bangladesh, Eswatini p& WHO:s afrikanska regions medlemsstaters vignar, Forenta
staterna, Indien, Indonesien, Japan, Malaysia, Namibia, Nya Zeeland, Ryska federationen pa Eurasiska
ekonomiska unionens medlemsstaters vignar, Schweiz, Sydkorea, Tjeckien pa Europeiska unionens
medlemsstaters vdgnar, Uruguay p& Mercosurs (Sydamerikanska gemensamma marknaden)
medlemsstaters vagnar.

Proposed Amendments to the International Health Regulations (2005) submitted in accordance with
decision WHA75(9) (2022).
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WGIHR inledde sitt arbete den 14 november 2022 och avslutade det den 24 maj 2024.
Resultatet av WGIHR:s forhandlingar® lades fram for den 77:¢ Virldshilsoforsamlingen for
overviagande. Forhandlingarna om flera kvarstidende fragor fortsatte under veckan i
Virldshélsoforsamlingen och forsamlingen antog enhilligt dndringarna av det internationella
hilsoreglementet (2005) den 1 juni 2024 genom sin resolution WHA77.17°.

Kommissionen forhandlade p& Europeiska unionens vidgnar om #dndringarna av det
internationella hilsoreglementet (2005) i fradgor som omfattas av unionens befogenheter, pa
grundval av ett bemyndigande frdn Europeiska unionens rad enligt radets beslut (EU)
2022/451 av den 3 mars 20227 I egenskap av unionens forhandlare vigleddes kommissionen
av forhandlingsdirektiven i beslutets bilaga som faststiller huvudsakliga mal och principer att
uppna. I enlighet med beslut (EU) 2022/451 har radets arbetsgrupp for folkhdlsa fungerat som
sarskild kommitté i den mening som avses i artikel 218.4 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssdtt (EUF-fordraget), och kommissionen har haft ett ndra samarbete med
medlemsstaternas experter och foretrddare genom regelbundna samordningsmoten i Genéve.

Den 31 maj 2024, innan &ndringarna antogs vid den 77:e Virldshilsoférsamlingen, mottog
den sirskilda kommittén ett skriftligt meddelande® frin kommissionen, i egenskap av
unionens forhandlare, ddr kommissionen informerade medlemsstaterna om att &ndringarna av
det internationella hilsoreglementet (2005) planerades antas den 1 juni 2024, i avvaktan pa att
nagra kvarstaende fragor skulle slutforas, och att kommissionen forvéntade sig att det slutliga
resultatet av forhandlingarna skulle ligga 1 linje med forhandlingsdirektiven. Precis fore
Virldshélsoforsamlingens antagande holls ett mote pa plats 1 Genéve med EU:s
medlemsstater, dar kommissionen bekriftade sin bedomning av de slutliga resultaten av
forhandlingarna.

Parallellt med forhandlingarna om éndringarna av det internationella hilsoreglementet (2005)
har WHO:s medlemsstater forhandlat fram ett nytt internationellt avtal om forebyggande,
beredskap och insatser vid pandemier (pandemiavtalet). Mélet &ar att genom de tva
instrumenten uppritta en enhetlig internationell ram for hela spektrumet av hot mot
manniskors hédlsa. Vid 77:e Virldshélsoférsamlingen den 1 juni 2024 enades WHO:s
medlemsstater om att det behdvdes mer tid for att slutféra forhandlingarna om
pandemiavtalet. De beslutade att forlinga mandatet for det mellanstatliga
forhandlingsorganet, som ansvarar for forhandlingarna och utarbetandet av avtalet, med maélet
att slutfora dess arbete vid den 78:e Virldshidlsoforsamlingen 2025, eller tidigare om mojligt,
varvid ett sérskilt mote 1 Vérldshélsoforsamlingen skulle sammankallas 2024.

. Motiv och syfte med forslaget

Andringarna av det internationella hilsoreglementet (2005) som antogs genom resolution
WHA77.17 bidrar till att stirka den globala beredskapen, 6vervakningen och insatserna vid
hot mot ménniskors hilsa och beaktar lardomarna fran covid-19-pandemin, tvd grundldggande
prioriteringar for EU:s étgirder pA omridet global hilsa’. GenomfGrandet av #ndringarna
ligger darfor klart 1 unionens intresse. Det nuvarande utbrottet av mpox, som den 14 augusti

5 A77/9 — Working Group on Amendments to the International Health Regulations (2005) — Report by
the Director-General.

WHA77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005).

7 EUT L 92,21.3.2022, s. 1.

8 Radets dokument WK 7838/2024 INIT.

Radets slutsatser av den 29 januari 2024, dokument ST 5908/24 och kommissionens meddelande av den
30 november 2022 EU:s strategi for global hdlsa: Bdttre hdlsa for alla i en fordnderlig virld
(COM(2022) 675 final).
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2024 av WHO:s generaldirektor forklarades vara ett hot mot maénniskors hélsa av
internationell omfattning, &r ocksé en tydlig pdminnelse om det kritiska och bradskande
behovet av att stirka den globala ramen for att forebygga, forbereda sig infoér och vidta
atgdrder mot hot mot manniskors hélsa. De flesta av de dndrade bestimmelserna ror fragor
som har reglerats pa EU-niva, sérskilt nér det giller allvarliga gransoverskridande héilsohot,
samarbete med behoriga organisationer pa folkhdlsoomradet och skydd av folkhédlsan i
hindelse av ett hot mot ménniskors hélsa. Ingen av dndringarna strider mot unionsritten och
det krdvs darfor ingen reservation mot dndringarna.

Unionen kan inte ansluta sig till det internationella hilsoreglementet (2005), eftersom
reglementet inte tillhandahdller ndgon mojlighet for regionala organisationer for ekonomisk
integration att ansluta sig'®. Syftet med detta forslag r dirfor att foresla radet att bemyndiga
EU:s medlemsstater, som agerar samfallt i unionens intresse, att godta de &ndringar av det
internationella hilsoreglementet (2005) som antogs genom resolution WHA77.77.

. Innehéllet i dndringarna av det internationella hilsoreglementet (2005) som
antogs genom resolution WHA 77.17

De dndringar av det internationella hélsoreglementet (2005) som antogs genom resolution
WHA 77.17 &r helt i linje med de férhandlingsdirektiv som antogs av radet och bifogades
radets beslut (EU) 2022/451. Andringarna omfattar foljande:

- Inférande av en definition av pandemihot, samt en tillhérande forklaringsmekanism,
for att utlosa ett effektivare internationellt samarbete som svar pa hiandelser som
riskerar att bli eller har blivit en pandemi (artiklarna 1 och 12, med motsvarande
andringar 1 artiklarna 11, 12, 13, 15, 48 och 49).

— Inrittande av nationella IHR-myndigheter for att samordna det nationella
genomforandet av IHR, utover den befintliga nationella THR-kontaktpunkten,
samtidigt som parterna ges flexibilitet att inrdtta den nationella IHR-myndigheten
och den nationella IHR-kontaktpunkten som en eller tva enheter (artiklarna 1 och 4).

— Inférande av en uttrycklig hénvisning till forberedelser inom ramen for det
internationella hélsoreglementet (2005) for att paminna om vikten, enligt
reglementet, av funktioner som ror fortldpande uppbyggnad av huvudsaklig
kapacitet, 1 avsaknad av hot mot ménniskors hélsa (artikel 2).

— Bestdmmelser som syftar till att stirka engagemanget for solidaritet och réttvisa.
Detta inbegriper inforandet av en uttrycklig hinvisning till dessa principer 1 artikel 3
samt inforandet av materiella bestimmelser som stirker tillgdngen till medicinska
produkter (artikel 1 med den nya definitionen av relevanta hdilso- och
sjukvardsprodukter och artiklarna 13, 15, 16, 17 och 44) och finansiering (artiklarna
44 och 44a). Genom artikel 44a inréttas en samordnande finansiell mekanism for att
framja och stodja identifiering av och tillgéng till den finansiering som krévs for att
pa ett rattvist sétt tillgodose utvecklingslindernas behov och prioriteringar,
inbegripet for att utforma, forstdrka och vidmakthalla huvudsaklig kapacitet,
inbegripet saidan huvudsaklig kapacitet som &r relevant vid pandemihot.

Det bor noteras att kommissionen lade fram ett forslag om dndring av artikel 64 i det internationella
hélsoreglementet (2005) for att gora det mojligt for regionala organisationer for ekonomisk integration
att bli parter. Vissa EU-medlemsstater hdll inte med om detta forslag och det kunde inte slutféras inom
tidsfristen den 30 september 2022. Forslaget ingick darfor inte i det paket med foreslagna &ndringar
som Tjeckien ldmnade in pa EU:s och dess medlemsstaters vignar.
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Bestammelser som syftar till att forbattra informationsutbytet 1 god tid i1 hidndelse av
allménna krissituationer mellan WHO och relevanta mellanstatliga organisationer
(artikel 6) och mellan WHO och parterna (artiklarna 8 och 10).

Inforande av ett krav pa att WHO, nédr man utfiardar rekommendationer, tar hinsyn
till behovet av att underldtta internationella resor och uppritthalla internationella
leveranskedjor (artikel 18).

Bestammelser som syftar till att forbdttra samordningen mellan operatorer av
transportmedel och hamnmyndigheter, med ett krav pd att operatdrer av
transportmedel pa ldmpligt sitt forbereder sig for tillimpningen av hilsoatgirder
ombord samt medan de tar ombord eller sitter av passagerare eller last (bilaga 4),
samt genom fortydliganden i artiklarna 24 och 27.

Nya bestimmelser som gor det mojligt att enligt reglementet anvinda digitala
hilsointyg (artikel 35 och bilaga 6) och som kriver att WHO utarbetar och
uppdaterar, vid behov, teknisk véigledning for hdlsodokument.

Bestimmelser som syftar till att underldtta samrdd som begérs av en stat som
paverkas av en hilsodtgdrd som vidtagits av en annan part for att klargora dess
vetenskapliga grund och finna en dmsesidigt godtagbar 16sning (artikel 43).

Fortydligande av kriskommitténs sammanséttning och arbetssitt (artiklarna 48 och
49).

Inrittande av en partskommitté for att underlétta ett effektivt genomforande av det
dndrade reglementet. Kommitténs mal ar sdrskilt att frdmja och stddja samarbete
mellan parterna for ett effektivt genomforande av reglementet, efter teknisk
radgivning frén en underkommitté som dnnu inte har inréttats (artikel 54a).

Bestimmelser som syftar till att starka parternas huvudsakliga kapacitet (artiklarna
5.1 och 13.1 samt bilaga 1), sérskilt genom att i bilaga 1 inféra mer detaljerade krav
pa huvudsaklig kapacitet for forebyggande och beredskap, samt ett krav pa att
berdrda parter och lokalsamhéllen involveras i1 beredskapen och insatserna samt ett
krav pd att riksplanet for hilsodtgirder sdkerstdller samordning med och stoder
lokala och regionala nivaer.

Oversynen av beslutsschemat (bilaga 2) for beddmning och anmilan av hindelser
som kan utgdra ett hot mot ménniskors hélsa av internationell omfattning, inbegripet
fortydligandet att beslutsschemat i bilagan ska anvdndas vid kluster av fall av
allvarlig akut luftvigssjukdom av okind eller ny orsak.

Ytterligare redaktionella dndringar 1 artiklarna 5, 12, 13, 15, 19, 20, 21, 23, 28, 37,
44,45, 49, 50 och 53 samt bilagorna 1, 3, 4 och 8.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet och befogenheter

Det internationella hélsoreglementets (2005) syfte och tillimpningsomrade, i dess dndrade
lydelse enligt resolution WHA77.17, ar ”att forebygga, forbereda infor, skydda mot,
kontrollera och vidta atgdrder mot internationell spridning av sjukdomar pa sétt som ar
forenliga med och begrénsar sig till risk for ménniskors hilsa och som undviker att i onédan
stora internationellt resande och internationell handel”. Det huvudsakliga politikomrade som
omfattas av det internationella hilsoreglementet (2005) och av de é@ndringar som antas genom
resolution WHA77.17 ror dirmed bekdmpning av allvarliga gridnsoverskridande hot mot
manniskors hilsa, ett omrade pa vilket unionen har befogenhet i enlighet med artikel 168.5 1
EUF-fordraget.
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P& EU-niva tillhandahaller Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den
23 november 2022 om allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om
upphivande av beslut nr 1082/2013/EU!! en ram och mekanismer for att samordna och stirka
forebyggande étgirder, beredskap och insatser vid allvarliga grinsoverskridande hot mot
manniskors hélsa av biologiskt, kemiskt, miljomaéssigt eller oként ursprung. I férordningen
faststélls regler om en rad olika fragor, déribland planering av forebyggande éatgirder,
beredskap och insatser, gemensam upphandling av medicinska motétgérder, epidemiologisk
overvakning och monitorering, tidig varning och riskbeddmning, samordning av insatser och
faststidllande av hot mot folkhélsan pa unionsniva.

I kommissionens genomforandebeslut (EU) 2018/945 av den 22 juni 2018 om smittsamma
sjukdomar och relaterade sérskilda hélsofragor som ska omfattas av epidemiologisk
overvakning samt relevanta falldefinitioner!? faststillls en forteckning &ver smittsamma
sjukdomar och deras falldefinitioner som omfattas av epidemiologisk overvakning pa EU-
niva.

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2017/253 av den 13 februari 2017 om forfaranden
for utfirdande av varningar inom ramen for det system for tidig varning och reaktion som
inréttats for allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa och forfaranden for
informationsutbyte, samrdd och samordning av insatserna'® faststiller de forfaranden enligt
vilka EU:s medlemsstater kan varna, utbyta information och samordna nationella insatser mot
allvarliga gridnsoverskridande hot pa ett sdkert sdtt, medan kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2023/1808 av den 21 september 2023 faststiller mallen for
tillhandahéllande av information om planeringen av forebyggande atgirder, beredskap och
insatser avseende allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371.

De flesta av de dndringar av det internationella hélsoreglementet (2005) som antogs genom
resolution WHA77.17, sirskilt &ndringarna av artiklarna 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 11, 12, 13, 15, 16,
43, 48 och 49 samt bilagorna 1 och 2, omfattar omrdden som omfattas av ovannidmnda
rattsakter och alla dessa dndringar ar helt forenliga med och anpassade till EU-lagstiftningens
mél om forebyggande, beredskap och insatser vid allvarliga grénsdverskridande hot mot
ménniskors hélsa.

I enlighet med artikel 168.7 1 EUF-fordraget dr dessutom medlemsstaterna ansvariga for att
besluta om sin hélso- och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hélso- och sjukvérd,
inbegripet hdlso- och sjukvardsforvaltning och fordelning av de resurser som tilldelas denna.
Andringarna av artikel 4, for den del som ger parterna i IHR flexibilitet att inritta den
nationella IHR-myndigheten som en separat enhet eller som en gemensam enhet med den
nationella [HR-kontaktpunkten, dndringarna av artikel 43, som ger parterna i IHR mgjlighet
att besluta om de vill delta i samrddsmekanismen eller inte, samt dndringen av artikel 44.2a
om inhemsk finansiering ror fragor som omfattas av medlemsstaternas exklusiva behorighet.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omriden

Flera andra politikomrdden déir unionen dr behorig omfattas ocksd av det internationella
hilsoreglementet (2005) i dess dndrade lydelse enligt resolution WHA77.17.

Andringarna av artikel 13 i det internationella hiilsoreglementet (2005) ir i linje med unionens
politik som syftar till att sékerstélla tillracklig och snabb tillgang till och forsorjning av

1 EUT L 314, 6.12.2022, s. 26.

12 EUT L 170, 6.7.2018, s. 1.
13 EUT L 37, 14.2.2017, s. 23.
14 EUT L 234, 22.9.2023, s. 105.
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krisnddviandiga medicinska motatgidrder, bland annat genom noddétgdrder. 1 synnerhet
innehaller Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022
om en forstirkt roll for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och
krishantering avseende ldkemedel och medicintekniska produkter'®> bestimmelser om
overvakning av ldkemedelsbrister som kan leda till en krissituation och radets forordning
(EU) 2022/2372'¢ av den 24 oktober 2022 faststiller en ram for dtgérder som ska sikerstilla
forsorjning av krisnddvandiga medicinska motatgirder 1 hindelse av ett hot mot folkhdlsan pa
unionsniva. Andringarna av artikel 13 i det internationella hilsoreglementet (2005) ir helt
forenliga med EU-réttens mal pé detta omrade.

Andringarna av artikel 18 i det internationella hilsoreglementet (2005) dr i linje med den
unionspolitik som antagits i samband med covid-19-pandemin, bland annat med malet att
bevara leveranskedjornas funktion och den fria rorligheten for transportarbetare, sarskilt i
enlighet med kommissionens meddelande av den 24 mars 2020 om genomforandet av grona
korfélt enligt riktlinjerna for gransforvaltningsdtgérder for att skydda folkhélsan och
sikerstilla tillgingen pé varor och viktiga tjénster!’.

Andringarna av artikel 35 och bilaga 6 i det internationella hilsoreglementet (2005) rdr
omraden som omfattas av unionsritten om fri rorlighet for personer, inbegripet de villkor for
utdovandet av ritten till fri rorlighet som faststdlls i Europaparlamentets och radets direktiv
2004/38/EG av den 29 april 2004 om unionsmedborgares och deras familjemedlemmars rétt
att fritt rora sig och uppehdlla sig inom medlemsstaternas territorier'®. Dessa 4ndringar ror
ocksd omraden som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/399 av
den 9 mars 2016 om en unionskodex om grinspassage for personer (kodex om
Schengengriinserna)'®. Andringarna av artikel 35 och bilaga 6 i det internationella
hilsoreglementet (2005) ar helt forenliga med och anpassade till dessa omraden i
unionsratten.

Andringarna av artiklarna 44 och 44a omfattar omriden som omfattas av unionsritten med
anknytning till civilskydd, 1 enlighet med Europaparlamentets och rédets beslut nr
1313/2013/EU av den 17 december 2013 om en civilskyddsmekanism for unionen?’, och till
unionens flerdriga budgetram for att efterstriva mélen och principerna for unionens yttre
atgérder, 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/947 av den 9
juni 2021 om inrdttande av instrumentet fOr grannskapet, utvecklingssamarbete och
internationellt samarbete — Europa i virlden?!. Andringarna av dessa artiklar ir helt forenliga
med och anpassade till EU-lagstiftningen pé dessa omraden.

. Godtagande av dndringar av det internationella hilsoreglementet (2005)

Samtycke till att vara bunden av WHO:s bestimmelser (i enlighet med artikel 21 1 WHO:s
stadga) ar foremal for ett forenklat forfarande baserat pé tyst godkédnnande. Fragan regleras i
artikel 22 1 stadgan, dar det foreskrivs en forenklad ordning for ikrafttrddande enligt vilken
varje stat som avser att bli part i ett reglemente forvintas bli part 1 reglementet, forutsatt att
den inte underrdttar WHO:s generaldirektor om att den avvisar eller reserverar sig mot
reglementet, eller en dndring 1 det, inom den tidsfrist som generaldirektdren har meddelat for
detta &ndamal.

15 EUT L 20, 31.1.2022, s. 1.

16 EUT L 314, 6.12.2022, s. 64.

17 EUT C 961, 24.3.2020, s. 1.

18 EUT L 158, 30.4.2004, s. 77.

19 EUT L 77,23.3.2016, s. 1.

20 EUT L 347, 20.12.2013, s. 924.
2 EUT L 209, 14.6.2021, s. 1.
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Nar det géller andringarna av det internationella hélsoreglementet (2005) som antogs genom
resolution WHA77.17 faststdlls tidsramen for deras ikrafttrddande, samt tidsfristen for
avvisanden eller reservationer, i artikel 59 1 det internationella hélsoreglementet (2005).
Artikel 59 wvar 1 sig foremdl for flera édndringar som antogs vid den 75:e
Virldshilsoférsamlingen 202222, vilka forkortar tidsfristen for att avvisa eller reservera sig
mot en ny &ndring frdn 18 till 10 manader rdknat fran dagen fOor generaldirektdrens
meddelande om antagandet av dndringen och minskar tiden for ikrafttrddande fran 24 till 12
méanader frin samma dag. Andringarna i friga tridde i kraft den 31 maj 2024, vilket innebér
att de nya &dndringar som omfattas av detta forslag och som antogs genom resolution
WHA77.17 den 1 juni 2024 av den 77:e Viérldshélsoférsamlingen omfattas av de nya
bestammelserna.

Fyra parter, dédribland tvd EU-medlemsstater (Nederldnderna och Slovakien), har dock avvisat
de dndringar av artikel 59 som antogs 2022. Sévida de inte atertar sitt avvisande kommer de,
nér det giller de nya dndringar som omfattas av detta forslag, att omfattas av den ursprungliga
lydelsen av artikel 59 1 det internationella hilsoreglementet (2005), med en tidsfrist pa 18
manader for avvisande av eller reservation mot dessa dndringar frdn och med den dag da de
meddelas och en tidsfrist pa 24 ménader fran samma dag for deras ikrafttradande.

Andringarna av det internationella hilsoreglementet (2005), som antogs genom resolution
WHAT77.17, meddelades alla parter av WHO:s generaldirektdr den 19 september 2024.
Foljaktligen ska @ndringarna trdda i kraft den 19 september 2025 for alla parter i det
internationella hilsoreglementet (2005) pé vilka 2022 ars dndringar &r tillimpliga, och den 19
september 2026 for de fyra parter pa vilka 2022 ars dndringar inte ar tillimpliga.

2. RATTSLIG GRUND
. Forfarandemassig rittslig grund

Den forfarandemaissiga réttsliga grunden for detta forslag till ett rddsbeslut &r artikel 218.6 a
ii1 och v 1 EUF-fordraget, som ér tillimplig oavsett om unionen dr medlem 1 den organisation
som har antagit det internationella avtalet®.

. Materiell rittslig grund

Den materiella rittsliga grunden for ett beslut enligt artikel 218.6 1 EUF-fordraget dr framst
beroende av syftet med och innehéllet i det internationella avtal vars ingéende efterstrévas i
unionens intresse. Om avtalet har tva syften eller tva bestandsdelar av vilka det ena syftet eller
den ena bestandsdelen kan identifieras som det eller den huvudsakliga, medan det eller den
andra endast dr av underordnad betydelse, maste det beslut som antas enligt artikel 218.6 1
EUF-fordraget ha en enda materiell rattslig grund, ndmligen den som krdvs med hinsyn till
det huvudsakliga eller avgorande syftet eller den huvudsakliga eller avgdrande bestandsdelen.
Vad giller ett avtal som samtidigt har flera syften eller bestandsdelar, vilka &r oskiljaktigt
forbundna med varandra utan att det eller den ena dr av underordnad betydelse 1 forhdllande
till det eller den andra, méste den materiella réttsliga grunden for ett beslut enligt artikel 218.6
1 EUF-fordraget undantagsvis inbegripa de ddremot svarande olika réttsliga grunderna.

Det internationella hélsoreglementets (2005) syfte och tillimpningsomrade, 1 dess dndrade
lydelse enligt resolution WHA77.17, éar “att forebygga, forbereda infor, skydda mot,

2 WHA75.12 - Amendments to the International Health Regulations (2005).

z Domstolens yttrande 2/91 av den 19 mars 1993, ECLLI:EU:C:1993:106, s. 1061 om ILO:s
kemikaliekonvention nr 170 och domstolens dom av den 7 oktober 2014, Tyskland/radet, C-399/12,
ECLILLEU:C:2014:2258, punkt 64.
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kontrollera och vidta atgdrder mot internationell spridning av sjukdomar pd sitt som é&r
forenliga med och begrénsar sig till risk for ménniskors hilsa och som undviker att i onédan
stéra internationellt resande och internationell handel”. Andringarna av det internationella
hélsoreglementet (2005) som antogs genom resolution WHA77.17 syftar till att ytterligare
stiarka global beredskap, 6vervakning och insatser vid hot mot médnniskors hilsa

Unionen har befogenhet i hilsofragor i enlighet med artiklarna 4.2 k och 6 a i EUF-fordraget.
Enligt artikel 168.1 i EUF-fordraget dr unionen behorig att anta atgérder som kompletterar
medlemsstaternas nationella politik och som inriktas pa att forbittra folkhilsan, forebygga
ohélsa och sjukdomar hos ménniskor och undanrdja faror for ménniskors hélsa. I artikel 168.1
i EUF-fordraget fastslds ocksa att unionens insatser ska innefatta kamp mot de stora
folksjukdomarna genom att frimja forskning om deras orsaker, hur de 6verfors och hur de kan
forebyggas samt [...] tidig varning for och bekdmpning av allvarliga gransdverskridande hot
mot mainniskors hélsa”. [ detta syfte far, enligt artikel 168.5 1 EUF-fordraget
Europaparlamentet och radet ocksa i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet [...]
besluta om stimulansatgirder som syftar till att skydda och forbittra ménniskors hilsa och
sarskilt for att bekdmpa de stora gransoverskridande folksjukdomarna, atgérder for
overvakning av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga granséverskridande hot mot
ménniskors hélsa”. Enligt artikel 168.3 i EUF-fordraget ska unionen och medlemsstaterna
dessutom frdmja samarbetet med tredjeland och behdriga internationella organisationer pa
folkhidlsans omrade”.

De flesta dndringar av det internationella hilsoreglementet (2005) som antogs genom
resolution WHA77.17 ror fragor for vilka unionen &r behorig pa grundval av artikel 168.5 i
EUF-fordraget och som sérskilt regleras genom forordning (EU) 2022/2371, kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2018/945 av den 22 juni 2018, kommissionens genomforandebeslut
(EU) 2017/253 och kommissionens genomforandeférordning (EU) 2023/1808.

Dessutom motsvarar vissa dndringar omraden som omfattas av unionsrétten nér det giller
forsorjning av krisnddvéndiga medicinska motatgérder, skydd av folkhélsan 1 hdandelse av ett
hot mot méanniskors hélsa, fri rorlighet for personer, civilskydd eller utvecklingssamarbete.
Dessa omrdden dr dock underordnade det huvudsakliga politikomrddet och beslutet maste
darfor grundas pa en enda materiell rittslig grund.

Den materiella rittsliga grunden for det foreslagna beslutet dr darfor artikel 168.5 1 EUF-
fordraget.

. Proportionalitetsprincipen

Andringarna av det internationella hilsoreglementet (2005), som antogs genom resolution
WHA77.17, gar inte utdver vad som dr nddvandigt for att uppnd det dvergripande politiska
malet att stirka den globala beredskapen, Overvakningen och insatserna vid hot mot
ménniskors hélsa.

. Val av instrument

Det valda instrumentet dr ett forslag till radets beslut i enlighet med artikel 218.6 i EUF-
fordraget.
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3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av idndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Ej tillampligt
. Samrid med berorda parter

Ej tillimpligt

. Insamling och anviindning av sakkunnigutlitanden

Fran oktober 2022 till februari 2023 granskades de dndringar som foreslagits av parter i det
internationella hélsoreglementet (2005) av en granskningskommitté som sammankallats av
WHO:s generaldirektér i enlighet med artiklarna 47 och 50.1 a 1 det internationella
hilsoreglementet (2005), samt beslut WHA75(9). Kommittén fungerade i enlighet med
WHO:s foreskrifter om radgivande expertpaneler och expertkommittéer’*. Den bestod av 20
medlemmar som valts ut och utsetts av generaldirektoren fran det internationella
hilsoreglementets (2005) forteckning Over sakkunniga som ticker ett brett spektrum av
sakkunskap och aterspeglar konsfordelningen och den geografiska representationen.

Granskningskommittén utfirdade, 1 enlighet med sitt mandat, tekniska rekommendationer om
de foreslagna #ndringarna, vilket 1&g till grund for arbetet i WGIHR?. Enligt
granskningskommitténs experter varierade den extrema mangfalden 1 de foreslagna
dndringarna frn begridnsade tekniska éndringar till betydande tilligg och revideringar, vilket
Overlag aterspeglade viljan att stirka instrumentet.

. Konsekvensbedomning

Ej tillampligt

. Lagstiftningens Andamaélsenlighet och forenkling

Ej tillampligt

. Grundliggande rittigheter

I artikel 3.1 i det internationella hilsoreglementet (2005) faststills att reglementet ska
genomforas med respekt for minniskors virdighet, ménskliga réttigheter och grundliggande
friheter. Ingen av dndringarna av det internationella hélsoreglementet (2005) som antogs
genom resolution WHA 77.17 éndrar eller underminerar denna bestimmelse.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Det foreslagna radsbeslutet forvéntas inte a4 nagra budgetkonsekvenser for unionen, eftersom
unionen inte dr part i det internationella hélsoreglementet (2005).

Dessutom medfor de dndringar som antogs vid den 77:e Varldshélsoférsamlingen inte ndgra
sarskilda finansiella skyldigheter for parterna. I stéllet foreskriver dndringarna inréttandet av
en ny samordnande finansiell mekanism for att sdkerstilla en effektivare anvdndning av

2 https://apps.who.int/gb/bd/pdf files/BD_49th-en.pdf#page=160.
25 A/WGIHR/2/5 — Report of the Review Committee regarding amendments to the International Health
Regulations (2005).
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befintliga finansieringsinstrument for genomforandet av det internationella héilsoreglementet
(2005).
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2024/0299 (NLE)
Forslag till
RADETS BESLUT

om bemyndigande for medlemsstaterna att i Europeiska unionens intresse godta de
dndringar av det internationella hilsoreglementet som ingér i bilagan till resolution
WHAT77.17 och antogs den 1 juni 2024

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets godkdnnande, och
av foljande skal:

(1)  Vid den 77:e Virldshélsoforsamlingen den 1 juni 2024  antog
Virldshélsoorganisationens (WHO) medlemsstater enhélligt de olika &dndringar av det
internationella hilsoreglementet 2005 (dndringarna) som ingar i bilagan till resolution
WHA77.17 och som syftar till att stirka reglementets effektivitet.

(2) Unionen stdder en forstirkning av det internationella hélsoreglementet (2005) och ett
effektivt genomforande av det.

3) Under de senaste dren har unionen avsevirt stirkt sin ram for hdlsosdkerhet genom
antagandet av flera rattsakter, sérskilt Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
miénniskors hilsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU' och radets
forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for atgirder som ska
sakerstélla forsorjning av krisnddvéndiga medicinska motatgérder i hindelse av ett hot
mot folkhélsan p4 unionsniva?,

(4) Med antagandet den 3 mars 2022 av ridets beslut (EU) 2022/451° bemyndigade
Europeiska unionens rdd kommissionen att pd unionens végnar och i frdgor som
omfattas av unionens befogenheter forhandla om ett internationellt avtal om
forebyggande av samt beredskap och insatser vid pandemier samt om kompletterande
andringar av det internationella hélsoreglementet (2005)

(5) Majoriteten av de dndringar som antogs den 1 juni 2024 ror fragor for vilka unionen ér
behorig pad grundval av artikel 168.5 1 EUF-fordraget och for vilka det finns
unionsregler, sarskilt nédr det géller allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors
hilsa. Dessutom motsvarar vissa dndringar omraden som omfattas av unionsritten nir
det giller forsorjning av krisnddvindiga medicinska motatgérder, skydd av folkhélsan
1 hdndelse av ett hot mot ménniskors hilsa, fri rorlighet for personer, civilskydd eller
utvecklingssamarbete.

! EUT L 314, 6.12.2022, s. 26.
2 EUT L 314, 6.12.2022, s. 64.
3 EUT L 92,21.3.2022, s. 1.
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(6)

(7)

®)

©)

(10)

Medlemsstaterna forblir behdriga att besluta om sin hélso- och sjukvardspolitik samt
att organisera och ge hélso- och sjukvard i enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget.

I enlighet med principen om lojalt samarbete bor medlemsstaterna i unionens intresse
godta de dndringar av det internationella hilsoreglementet (2005) som ingar i bilagan
till resolution WHA 77.17.

Ingen av dndringarna strider mot unionsrétten och det krdvs dérfor ingen reservation
mot de dndringar som omfattas av unionens behdrighet.

Unionen &r inte part i det internationella hélsoreglementet (2005), eftersom endast
stater kan vara parter 1 det. Alla medlemsstater dr parter i det internationella
hélsoreglementet (2005).

Under dessa omstindigheter far unionens externa befogenhet utdvas genom
medlemsstaterna som agerar som mellanhénder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna bemyndigas 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*, for de delar som omfattas av unionens behdrighet.

Texten till indringarna av det internationella hilsoreglementet (2005) 4tfoljer detta beslut’.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utféardat i Bryssel den

Pa radets vignar
Ordférande

WHA77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through

targeted amendments to the International Health Regulations (2005).

Texten till &ndringarna av det internationella hélsoreglementet (2005), med flera redaktionella réttelser,
skickades till parterna i det internationella hédlsoreglementet (2005) genom WHO:s cirkulédrskrivelse
C.L.40.2024 av den 19 september 2024. Dessa redaktionella rittelser aterspeglas ocksa i texten till de
andringar som atfoljer detta beslut.
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