
DECISIÓN (UE) 2025/1129 DEL CONSEJO

de 26 de mayo de 2025

por la que se invita a los Estados miembros a aceptar, en interés de la Unión Europea, las enmiendas al 
Reglamento Sanitario Internacional (2005) que figuran en el anexo de la Resolución WHA77.17 y 

adoptadas el 1 de junio de 2024

EL CONSEJO DE LA UNIÓN EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, y en particular su artículo 168, apartado 5, en relación con el 
artículo 218, apartado 6, letra a), incisos iii) y v),

Vista la propuesta de la Comisión Europea,

Vista la aprobación del Parlamento Europeo (1),

Considerando lo siguiente:

(1) El 3 de marzo de 2022, con la adopción de la Decisión (UE) 2022/451 (2), el Consejo autorizó a la Comisión 
a negociar en nombre de la Unión, para las materias que son competencia de la Unión, un acuerdo internacional 
sobre la prevención, preparación y respuesta frente a las pandemias, así como enmiendas complementarias al 
Reglamento Sanitario Internacional (2005).

(2) El 1 de junio de 2024, en la 77.a sesión de la Asamblea Mundial de la Salud, los miembros de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS) adoptaron por consenso las diversas enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional 
(2005) que figuran en el anexo de la Resolución WHA77.17 (en lo sucesivo, «enmiendas») (3) y que tienen por objeto 
reforzar la eficacia de dicho Reglamento.

(3) Con arreglo al artículo 22 de la Constitución de la OMS, las enmiendas deben entrar en vigor para todos los 
miembros de la OMS, excepto para aquellos que hayan comunicado al director general su rechazo o reservas dentro 
del periodo fijado en el aviso de adopción de dichas enmiendas.

(4) La Unión promueve el fortalecimiento del Reglamento Sanitario Internacional (2005) y su aplicación efectiva.

(5) En los últimos años, la Unión ha reforzado significativamente su marco de seguridad sanitaria mediante la adopción 
de varios actos jurídicos, en particular el Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo (4)
sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud, y el Reglamento (UE) 2022/2372 del Consejo (5) relativo 
a un marco de medidas para garantizar el suministro de contramedidas médicas pertinentes para la crisis en caso de 
emergencia de salud pública a escala de la Unión.
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(1) Aprobación de 6 de mayo de 2025 (pendiente de publicación en el Diario Oficial).
(2) Decisión (UE) 2022/451 del Consejo, de 3 de marzo de 2022, que autoriza la apertura de negociaciones en nombre de la Unión 

Europea con vistas a un acuerdo internacional sobre la prevención, preparación y respuesta frente a las pandemias, así como a las 
enmiendas complementarias al Reglamento Sanitario Internacional (2005) (DO L 92 de 21.3.2022, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/ 
eli/dec/2022/451/oj).

(3) Resolución WHA77.17, «Fortalecimiento de la preparación y respuesta frente a emergencias de salud pública mediante enmiendas 
específicas al Reglamento Sanitario Internacional (2005)», en cuyo anexo figura el texto de las enmiendas al Reglamento Sanitario 
Internacional (2005) y al que se puede acceder en https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-sp.pdf. Las 
enmiendas, con diversas correcciones posteriores, se distribuyeron ulteriormente entre los Estados Partes en el Reglamento 
Sanitario Internacional (2005) a través de la circular de la OMS C.L.40.2024 de 19 de septiembre de 2024. Dichas correcciones 
posteriores se reflejan también en el texto de las enmiendas adjunto a la presente Decisión.

(4) Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de noviembre de 2022, sobre las amenazas 
transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la Decisión n.o 1082/2013/UE (DO L 314 de 6.12.2022, p. 26, 
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj).

(5) Reglamento (UE) 2022/2372 del Consejo, de 24 de octubre de 2022, relativo a un marco de medidas para garantizar el suministro 
de contramedidas médicas pertinentes para la crisis en caso de emergencia de salud pública a escala de la Unión (DO L 314 de 
6.12.2022, p. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj).
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(6) Un número considerable de las enmiendas se refiere a asuntos para los que la Unión dispone de competencia, con 
arreglo al artículo 168, apartado 5, del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea (TFUE), en relación con el 
artículo 6 y el artículo 168, apartado 1, del TFUE, con el fin de apoyar, coordinar o complementar la acción de los 
Estados miembros, y en relación con los cuales existen normas de la Unión, en particular en el ámbito de las 
amenazas transfronterizas graves para la salud en virtud del Reglamento (UE) 2022/2371. Además, algunas de las 
enmiendas corresponden a ámbitos regulados por el Derecho de la Unión en lo que respecta al suministro de 
contramedidas médicas conforme a lo establecido en el Reglamento (UE) 2022/2372, la protección de la salud 
pública en caso de emergencia de salud pública conforme a lo establecido en el Reglamento (UE) 2022/123 del 
Parlamento Europeo y del Consejo (6), la libre circulación de personas conforme a lo establecido en la 
Directiva 2004/38/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (7), la protección civil conforme a lo establecido en la 
Decisión n.o 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (8) o la cooperación al desarrollo conforme a lo 
establecido en el Reglamento (UE) 2021/947 del Parlamento Europeo y del Consejo (9).

(7) La presente Decisión no supone acogerse a la posibilidad de que la Unión ejerza su competencia externa en relación 
con ámbitos para los que todavía no existen normas de la Unión. Los Estados miembros siguen siendo competentes 
por lo que respecta a las materias a que se refieren las enmiendas, en la medida en que estas no afecten a las normas 
de la Unión ni alteren su alcance, incluida la evolución futura previsible de dichas normas. Además, los Estados 
miembros siguen siendo los únicos responsables de la definición de su política de salud y de la organización y 
prestación de los servicios sanitarios y la atención médica de conformidad con el artículo 168, apartado 7, del TFUE. 
Por otra parte, la presente Decisión no crea obligaciones financieras adicionales para los Estados miembros.

(8) Ninguna de las enmiendas es contraria al Derecho de la Unión y, por lo tanto, no es necesaria ninguna reserva a las 
enmiendas que son competencia de la Unión.

(9) La Unión no es Parte en el Reglamento Sanitario Internacional (2005), ya que solo los Estados pueden serlo. Todos 
los Estados miembros son Partes en el Reglamento Sanitario Internacional (2005).

(10) En estas circunstancias, y de conformidad con el principio de cooperación leal, la competencia de la Unión debe ser 
ejercida a nivel externo a través de los Estados miembros en calidad de intermediarios. A tal efecto, debe invitarse 
a los Estados miembros a que acepten sin reservas las enmiendas en la medida en que entren en el ámbito de 
competencia de la Unión.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISIÓN:

Artículo 1

Se invita a los Estados miembros a que acepten, en interés de la Unión y sin reservas, las enmiendas al Reglamento Sanitario 
Internacional (2005) que figuran en el anexo de la Resolución WHA 77.17, adoptada el 1 de junio de 2024, en la medida en 
que la Unión ha adoptado normas comunes relativas a las materias tratadas en dichas enmiendas.

El texto de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) se adjunta a la presente Decisión.
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(6) Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de enero de 2022, relativo al papel reforzado de la Agencia 
Europea de Medicamentos en la preparación y gestión de crisis con respecto a los medicamentos y los productos sanitarios (DO L 20 
de 31.1.2022, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj).

(7) Directiva 2004/38/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa al derecho de los ciudadanos de la 
Unión y de los miembros de sus familias a circular y residir libremente en el territorio de los Estados miembros, por la que se 
modifica el Reglamento (CEE) n.o 1612/68 y se derogan las Directivas 64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148/CEE, 
75/34/CEE, 75/35/CEE, 90/364/CEE, 90/365/CEE y 93/96/CEE (DO L 158 de 30.4.2004, p. 77, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/ 
2004/38/oj).

(8) Decisión n.o 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, relativa a un Mecanismo de 
Protección Civil de la Unión (DO L 347 de 20.12.2013, p. 924, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1313/oj).

(9) Reglamento (UE) 2021/947 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de junio de 2021, por el que se establece el Instrumento de 
Vecindad, Cooperación al Desarrollo y Cooperación Internacional - Europa Global, por el que se modifica y deroga la 
Decisión n.o 466/2014/UE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento (UE) 2017/1601 del Parlamento 
Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE, Euratom) n.o 480/2009 del Consejo (DO L 209 de 14.6.2021, p. 1, ELI: http://data. 
europa.eu/eli/reg/2021/947/oj).
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Artículo 2

La presente Decisión entrará en vigor el día de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Hecho en Bruselas, el 26 de mayo de 2025.

Por el Consejo

El Presidente

C. SIEKIERSKI 
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Las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptadas por la 77.a Asamblea Mundial 
de la Salud mediante la resolución WHA77.17 (2024) se presentan con subrayado y negrita 

(adiciones) y con tachado (supresiones).
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ANEXO 1
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ANEXO 2

INSTRUMENTO DE DECISIÓN PARA LA EVALUACIÓN Y NOTIFICACIÓN DE EVENTOS QUE 
PUEDAN CONSTITUIR UNA EMERGENCIA DE SALUD PÚBLICA DE IMPORTANCIA 

INTERNACIONAL
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ANEXO 3

MODELO DE CERTIFICADO DE EXENCIÓN DEL CONTROL DE SANIDAD A BORDO/CERTIFICADO DE CONTROL DE SANIDAD A BORDO
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ANEXO 4

PRESCRIPCIONES TÉCNICAS RELATIVAS A LOS MEDIOS DE TRANSPORTE Y LOS 
OPERADORES DE MEDIOS DE TRANSPORTE
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ANEXO 6

VACUNACIÓN, PROFILAXIS Y CERTIFICADOS CONEXOS

ES DO L de 4.6.2025

46/50 ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj



DO L de 4.6.2025 ES

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj 47/50



ES DO L de 4.6.2025

48/50 ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj



DO L de 4.6.2025 ES

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj 49/50



ANEXO 8
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