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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. El Reglamento Sanitario Internacional (2005) y el proceso de negociacion de
enmiendas

El Reglamento Sanitario Internacional (2005) es un instrumento de Derecho internacional,
adoptado de conformidad con el articulo 21 de la Constitucion de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) en 2005, que sustituye al Reglamento adoptado en 1969. Entr6 en vigor en
2007. El Reglamento es juridicamente vinculante para 196 paises, incluidos los 194 Estados
miembros de la OMS, asi como la Santa Sede y Liechtenstein. El Reglamento, del que son
Partes todos los Estados miembros de la UE, proporciona un marco juridico global en el
ambito de la seguridad sanitaria mundial y define los derechos y obligaciones de las Partes en
la gestion de sucesos y emergencias de salud publica con potencial transfronterizo.

En enero de 2022, a la luz de las lecciones aprendidas de la pandemia de COVID-19, el
Consejo Ejecutivo de la OMS, a través de su decision EB 150(3)!, inst6 a los Estados
miembros de la OMS y, en su caso, a las organizaciones regionales de integracion econdmica
(esencialmente la Unién Europea), a tomar todas las medidas adecuadas para examinar
posibles enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) con el fin de reforzar la
capacidad mundial de preparacion y respuesta ante emergencias de salud publica. La decision
del Comité Ejecutivo especificaba ademas que «[d]ichas enmiendas deberan tener un alcance
limitado y abordar de forma especifica y clara los problemas y retos identificados, en
particular la equidad, las novedades tecnoldgicas y de otra indole, o las deficiencias que no
podrian abordarse con eficacia de otro modo, pero que son cruciales para apoyar la aplicacion
y cumplimiento eficaces del Reglamento Sanitario Internacional (2005), y su aplicacion
universal para la proteccion de todos los pueblos del mundo frente a la propagacion
internacional de enfermedades de una manera equitativay.

A raiz de la decision del Comité Ejecutivo, los Estados miembros de la OMS acordaron,
mediante una decision adoptada en la 75.* Asamblea Mundial de la Salud?, establecer un
proceso para las negociaciones de enmiendas especificas al Reglamento Sanitario
Internacional (2005). A tal fin, crearon el Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al
Reglamento Sanitario Internacional (WGIHR, por sus siglas en inglés), con el fin de trabajar
«exclusivamente en el examen de las enmiendas especificas propuestas para el Reglamento
Sanitario Internacional (2005), de conformidad con la decision EB150(3) (2022), para
someterlas a la consideracion de la 77.* Asamblea Mundial de la Salud en 2024».

Dieciséis Estados miembros de la OMS, incluidos cuatro en nombre de grupos regionales®,
presentaron sus propuestas de enmiendas dentro del plazo del 30 de septiembre de 2022, tal
como se establece en la Decision de la Asamblea Mundial de la Salud. Las propuestas
incluian mas de 300 enmiendas, que abarcaban 33 de los 66 articulos del Reglamento

EB150(3) - Fortalecer el Reglamento Sanitario Internacional (2005): proceso de revision a través de su
posible enmienda.

WHA75(9) - Fortalecimiento de la preparacion y respuesta de la OMS frente a emergencias sanitarias.
Armenia, Bangladés, Republica Checa en nombre de los Estados miembros de la Union Europea,
Esuatini en nombre de los Estados miembros de la Region Africana de la OMS, India, Indonesia, Japon,
Malasia, Namibia, Nueva Zelanda, Republica de Corea, Federacion de Rusia en nombre de los Estados
miembros de la Union Econémica Euroasiatica, Suiza, Estados Unidos de América, Uruguay en nombre
de los Estados miembros del Mercado Comun del Sur (Mercosur).
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Sanitario Internacional (2005) y cinco de sus nueve anexos, y propusieron la introduccion de
seis nuevos articulos y dos nuevos anexos*.

El WGIHR inici6 sus trabajos el 14 de noviembre de 2022 y los concluyo el 24 de mayo de
2024. El resultado de las negociaciones del WGIHR?® se present6 a la 77.* Asamblea Mundial
de la Salud para su examen. Las negociaciones sobre varias cuestiones pendientes continuaron
durante la semana de la Asamblea Mundial de la Salud y la Asamblea adopt6 las enmiendas al
Reglamento Sanitario Internacional (2005) por consenso el 1 de junio de 2024 mediante su
Resolucion WHA77.176.

La Comision negoci6 las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) en nombre
de la Unidon Europea, para asuntos que son competencia de la Union, sobre la base de una
autorizacion del Consejo de la Union Europea establecida en la Decision (UE) 2022/451 del
Consejo de 3 de marzo de 20227. La Comision, como negociadora de la Unién, se rigi6 por
las directrices de negociacion anexas a la Decision, que establecian los principales objetivos y
principios que debian alcanzarse. De conformidad con la Decision (UE) 2022/451, el Grupo
«Salud Publica» del Consejo ha sido el comité especial en el sentido del articulo 218,
apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) y la Comisiéon ha
cooperado estrechamente con los expertos y representantes de los Estados miembros a través
de reuniones periddicas de coordinacion en Ginebra.

El 31 de mayo de 2024, antes de la adopcidn de las enmiendas en la 77.* Asamblea Mundial
de la Salud, el Comité Especial recibié una comunicacion escrita de la Comision®, en su
calidad de negociadora de la Unidén, por la que la Comisiéon informaba a los Estados
miembros de que la adopcion de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005)
estaba prevista para el 1 de junio de 2024, a la espera de la finalizacion de algunas cuestiones
pendientes, y que su expectativa era que el resultado final de las negociaciones se ajustara a
las directrices de negociacion. Justo antes de su adopcidon por la Asamblea Mundial de la
Salud, se celebré en Ginebra una reunion in situ con los Estados miembros de la UE, en la que
la Comision confirm6 su valoracion sobre los resultados finales de las negociaciones.

En paralelo a las negociaciones de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional
(2005), los Estados miembros de la OMS han estado negociando un nuevo acuerdo
internacional sobre la prevencion, preparacion y respuesta frente a las pandemias (en lo
sucesivo, «el Acuerdo sobre Pandemias»). El objetivo es establecer a través de ambos
instrumentos un marco internacional coherente que aborde todo el espectro de emergencias de
salud publica. En la 77.* Asamblea Mundial de la Salud, celebrada el 1 de junio de 2024, los
Estados miembros de la OMS acordaron que se necesitaba mdas tiempo para concluir las
negociaciones sobre el Acuerdo sobre Pandemias. Decidieron prorrogar el mandato del
organo de negociacion intergubernamental, encargado de las negociaciones y de la redaccion
del acuerdo, con el objetivo de concluir sus trabajos para la 78.* Asamblea Mundial de la
Salud en 2025, o antes si fuera posible, en cuyo caso se convocaria una sesion extraordinaria
de la Asamblea Mundial de la Salud en 2024.

Propuestas de enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) presentadas con arreglo a la
decision WHA75(9) (2022).

A77/9 — Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) — Informe
del Director General.

WHA77.17 - Fortalecimiento de la preparacion y respuesta frente a emergencias de salud publica
mediante enmiendas especificas al Reglamento Sanitario Internacional (2005).

7 DO L 92 de 21.3.2022, p. 1.

8 Documento del Consejo WK 7838/2024 INIT.
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. Razones y objetivos de la propuesta

Las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptadas mediante la
Resolucion WHA77.17 contribuyen a reforzar la preparacion, la vigilancia y la respuesta
mundiales ante emergencias de salud publica y abordan las lecciones aprendidas de la
pandemia de COVID-19, dos prioridades fundamentales de la accion de la UE en el ambito de
la salud mundial®. Por lo tanto, la aplicacion de las enmiendas redunda claramente en interés
de la Union. El actual brote de mpox, con la declaracion el 14 de agosto de 2024 por parte del
director general de la OMS de una emergencia de salud publica de importancia internacional,
es también un claro recordatorio de la necesidad critica y urgente de reforzar el marco global
para prevenir, prepararse y responder a las emergencias de salud publica. La mayoria de las
disposiciones modificadas se refieren a asuntos que han sido regulados a escala de la UE, en
particular en los ambitos de las amenazas transfronterizas graves para la salud, la cooperacion
con las organizaciones competentes en materia de salud publica y la proteccion de la salud
publica en caso de emergencia de salud publica. Ninguna de las enmiendas es contraria al
Derecho de la Unién y, por lo tanto, no es necesario plantear ninguna reserva a las enmiendas.

La Unioén no estd en condiciones de adherirse al Reglamento Sanitario Internacional (2005),
ya que este no prevé la posibilidad de adhesion de las organizaciones regionales de
integracion econdémica'®. Por lo tanto, el objetivo de la presente propuesta es recomendar al
Consejo que autorice a los Estados miembros de la UE, que actiian conjuntamente en interés
de la Unidn, a aceptar las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptadas
mediante la Resolucion WHA77.77.

. Contenido de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005)
adoptadas mediante la Resolucion WHA 77.17

Las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptadas mediante la
Resolucion WHA 77.17 estan plenamente en consonancia con las directrices de negociacion
adoptadas por el Consejo y anexas a la Decision (UE) 2022/451 del Consejo. Las enmiendas
incluyen las siguientes modificaciones:

— Introduccion de una definicion de «emergencia pandémica», asi como de un
mecanismo de declaracion relacionado, para activar una colaboracion internacional
mas eficaz en respuesta a acontecimientos que corran el riesgo de convertirse, o se
hayan convertido, en una pandemia (articulos 1 y 12, con enmiendas de conformidad
en los articulos 11, 12, 13, 15, 48 y 49).

— Creacion de autoridades nacionales para el RSI para coordinar la aplicacion nacional
del RSI, ademas del centro nacional de enlace para el RSI preexistente, dejando al
mismo tiempo flexibilidad a los Estados Partes para establecer la autoridad nacional
para el RSI y el centro nacional de enlace para el RSI como una o dos entidades
(articulos 1 y 4).

— Introduccion de una referencia explicita a la «preparaciéon» en el ambito de
aplicacion del Reglamento Sanitario Internacional (2005), para recordar la

Conclusiones del Consejo, de 29 de enero de 2024, sobre «Estrategia mundial de la UE en materia de
salud. Una mejor salud para todos en un mundo cambiante», documento ST 5908/24 y Comunicacién
de la Comision COM(2022) 675, de 30 de noviembre de 2022.

Cabe sefialar que la Comisién habia presentado una propuesta de enmienda del articulo 64 del
Reglamento Sanitario Internacional (2005) para permitir que las organizaciones regionales de
integracion econdmica se convirtieran en partes. Dicha propuesta no contd con el acuerdo de algunos
Estados miembros de la UE y no pudo ultimarse antes de la fecha limite del 30 de septiembre de 2022.
Por lo tanto, la propuesta no se incluyé en el paquete de enmiendas propuestas presentado por la
Republica Checa en nombre de la UE y sus Estados miembros.
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importancia, con arreglo al Reglamento, de las funciones relacionadas con el
desarrollo de capacidades basicas de manera continua, en ausencia de emergencias de
salud publica (articulo 2).

Disposiciones destinadas a reforzar el compromiso con la solidaridad y la equidad.
Esto incluye la introduccion de una referencia explicita a estos principios en el
articulo 3, asi como la introduccién de disposiciones sustantivas que refuercen el
acceso a los medicamentos (articulo 1 con la nueva definicion de «productos de salud
pertinentes» y articulos 13, 15, 16, 17 y 44) y financiacion (articulos 44 y 44 bis). En
virtud del articulo 44 bis, se establece un Mecanismo Financiero de Coordinacion
para promover y apoyar la identificacion y el acceso a la financiacion necesaria para
«dar una respuesta equitativa a las necesidades y las prioridades de los paises en
desarrollo, en particular con miras a desarrollar, fortalecer y mantener las
capacidades basicasy, incluidas las pertinentes para las emergencias pandémicas.

Disposiciones destinadas a mejorar el intercambio oportuno de informacion en caso
de emergencia publica entre la OMS y las organizaciones intergubernamentales
pertinentes (articulo 6) y entre la OMS y los Estados Partes (articulos 8 y 10).

Introduccién del requisito de que la OMS, al formular recomendaciones, tenga en
cuenta la necesidad de facilitar los viajes internacionales y mantener las cadenas de
suministro internacionales (articulo 18).

Disposiciones destinadas a mejorar la coordinacion entre los operadores de medios
de transporte y las autoridades portuarias, con la obligacion de que dichos operadores
se preparen, segun proceda, para la aplicaciéon de medidas sanitarias a bordo, asi
como durante el embarque y el desembarque (anexo 4), y también a través de las
aclaraciones previstas en los articulos 24 y 27.

Nuevas disposiciones que permiten el uso de certificados sanitarios digitales con
arreglo al Reglamento (articulo 35 y anexo 6) y que exigen a la OMS que elabore y
actualice, seglin sea necesario, orientaciones técnicas para los documentos sanitarios.

Disposiciones destinadas a facilitar las consultas solicitadas por un Estado Parte
afectado por una medida sanitaria adoptada por otro Estado Parte con el fin de
aclarar su base cientifica y encontrar una solucion mutuamente aceptable
(articulo 43).

Aclaracion sobre la composicion y el modo de funcionamiento del Comité de
Emergencias (articulos 48 y 49).

Establecimiento del Comité de los Estados Partes para facilitar la aplicacion efectiva
del Reglamento modificado. El objetivo del Comité es, en particular, promover y
apoyar la cooperacion entre los Estados Partes a efectos de la aplicacion efectiva del
Reglamento, con el asesoramiento técnico de un subcomité que aiin no se ha creado
(articulo 54 bis).

Disposiciones destinadas a reforzar las capacidades bésicas de los Estados Parte
(articulo 5, apartado 1, y articulo 13, apartado1, y anexo 1), mediante la
introduccion, en particular en el anexo 1, de requisitos mas detallados en materia de
capacidades basicas para la prevencion y la preparacion, asi como el requisito de
implicar a las partes interesadas y a las comunidades en el contexto de la preparacion
y la respuesta, y el requisito de que el nivel nacional de respuesta garantice la
coordinacioén con los niveles de respuesta local e intermedio y preste apoyo a los
mismos.
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— La revision del instrumento de Decisioén (anexo 2) para la evaluacion y notificacion
de eventos que puedan constituir una emergencia de salud publica de importancia
internacional, incluida la aclaracion de que los grupos de casos de enfermedad
respiratoria aguda grave debida a una causa nueva o desconocida, daran lugar a la
utilizacion del algoritmo establecido en el anexo.

- Enmiendas adicionales de redaccion de los articulos 5, 12, 13, 15, 19, 20, 21, 23, 28,
37,44,45,49, 50, 53 y de los anexos 1, 3,4 y 8.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial y
competencias

La finalidad y el alcance del Reglamento Sanitario Internacional (2005), modificado mediante
la Resolucion WHA77.17 son «prevenir la propagacion internacional de enfermedades,
prepararse para esa propagacion, protegerse contra ella, controlarla y darle una respuesta de
salud publica proporcionada y restringida al riesgo para la salud publica y evitando al mismo
tiempo las interferencias innecesarias con el trafico y el comercio internacionales». Asi pues,
la principal politica sectorial amparada por el Reglamento Sanitario Internacional (2005) y
por las enmiendas adoptadas mediante la Resolucion WHA77.17 esta relacionada con la lucha
contra las amenazas transfronterizas graves para la salud, que es un ambito en el que la Union
tiene competencias, de conformidad con el articulo 168, apartado 5, del TFUE.

A escala de la UE, el 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 Decision 1082/2013/UE!!, establece el marco y los mecanismos para
coordinar y reforzar la prevencion, la preparacion y la respuesta a las amenazas
transfronterizas graves para la salud de origen bioldgico, quimico, medioambiental o
desconocido. El Reglamento establece normas sobre una amplia gama de cuestiones, como la
planificacion de la prevencion, la preparacion y la respuesta, la adquisicion conjunta de
contramedidas médicas, la vigilancia y el seguimiento epidemioldgicos, la alerta precoz y la
evaluacion de riesgos, la coordinacion de la respuesta y el reconocimiento de las emergencias
de salud publica a escala de la Union.

Decision de Ejecucion (UE) 2018/945 de la Comision, de 22 de junio de 2018, sobre
enfermedades transmisibles y problemas sanitarios especiales relacionados que deben estar
sujetos a vigilancia epidemioldgica, asi como las definiciones de casos pertinentes!? establece
una lista de enfermedades transmisibles y sus definiciones de caso, que estan sujetas a la
vigilancia epidemioldgica a escala de la UE.

La Decision de Ejecucion (UE) 2017/253 de la Comision,, de 13 de febrero de 2017, por la
que se fijan procedimientos para la notificacion de alertas en el marco del sistema de alerta
precoz y respuesta establecido en relacion con las amenazas transfronterizas graves para la
salud, asi como para el intercambio de informacion, la consulta y la coordinacion de las
respuestas a tales amenazas'® establece los procedimientos con arreglo a los cuales los
Estados miembros de la UE pueden alertar, compartir informacion y coordinar las respuestas
nacionales a las amenazas transfronterizas graves de forma segura, mientras que el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/1808 de la Comisién, de 21 de septiembre de 20234,
establece la plantilla para facilitar informacion sobre la planificacion de la prevencion,

1 DO L 314 de 6.12.2022, p. 26.

12 DO L 170 de 6.7.2018, p. 1.
13 DO L 37 de 14.2.2017, p. 23.
14 DO L 234 de 22.9.2023, p. 105.
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preparacion y respuesta ante las amenazas transfronterizas graves para la salud de
conformidad con el Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo.

La mayoria de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptadas
mediante la Resolucion WHA77.17, en particular las enmiendas a los articulos 1, 2, 4, 5, 6, 8,
10, 11, 12, 13, 15, 16, 43, 48, 49, asi como a los anexos 1 y 2, afectan a ambitos amparados
por los actos mencionados y todas estas enmiendas son plenamente coherentes y acordes con
el objetivo del Derecho de la Unidon en materia de prevencion, preparacion y respuesta a las
amenazas transfronterizas graves para la salud.

Asimismo, de conformidad con el articulo 168, apartado 7, del TFUE, los Estados miembros
son responsables de la definicion de su politica de salud y la organizacion y prestacion de
servicios sanitarios y atencion médica, incluidas la gestion de los servicios de salud y de
atencion médica y la asignacion de los recursos que se destinan a dichos servicios. Las
enmiendas al articulo 4, por lo que respecta a la parte que deja a los Estados Partes del RSI la
flexibilidad para establecer la autoridad nacional para el RSI como entidad independiente o
conjunta con el centro nacional de enlace para el RSI; las enmiendas al articulo 43, que dejan
a los Estados Partes del RSI la posibilidad de decidir si participan o no en el mecanismo de
consulta; asi como la enmienda al articulo 44, apartado 2 bis, sobre financiacién nacional, se
refiere a cuestiones que son competencia exclusiva de los Estados miembros.

. Coherencia con otras politicas de la Union

Otras politicas sectoriales en las que la Unidn es competente también estan amparadas por el
Reglamento Sanitario Internacional (2005), modificado por la Resolucion WHA77.17.

Las enmiendas al articulo 13 del Reglamento Sanitario Internacional (2005) estdn en
consonancia con la politica de la Union destinada a garantizar una disponibilidad y un
suministro suficientes y oportunos de contramedidas médicas pertinentes para la crisis,
también a través de medidas de emergencia. En particular, el 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 preparacion y gestion de crisis con respecto a los
medicamentos y los productos sanitarios!®, incluye disposiciones relacionadas con el
seguimiento de la escasez de medicamentos que podrian dar lugar a una situacion de crisis, y
el Reglamento (UE) 2022/2372 del Consejo, de 24 de octubre de 20226, establece un marco
de medidas para garantizar el suministro de contramedidas médicas pertinentes para la crisis
en caso de emergencia de salud publica a escala de la Union. Las enmiendas al articulo 13 del
Reglamento Sanitario Internacional (2005) son plenamente coherentes con el objetivo del
Derecho de la UE en este ambito.

Las enmiendas al articulo 18 del Reglamento Sanitario Internacional (2005) estdn en
consonancia con la politica de la Unioén adoptada en el contexto de la pandemia de COVID-
19, en particular con el objetivo de preservar el funcionamiento de las cadenas de suministro y
la libre circulacion de los trabajadores del transporte, en particular tal como se establece en la
Comunicacion de la Comision'” sobre la puesta en marcha de los «carriles verdes» en el
marco de las Directrices sobre medidas de gestion de fronteras para proteger la salud y
garantizar la disponibilidad de los bienes y de los servicios esenciales, de 24 de marzo de
2020.

Las enmiendas al articulo 35 y al anexo 6 del Reglamento Sanitario Internacional (2005) se
refieren a ambitos amparados por el Derecho de la Union en materia de libre circulacion de

5 DO L 20 de 31.1.2022, p. 1.
16 DO L 314 de 6.12.2022, p. 64.
17 DO C 96 1 de 24.3.2020, p. 1.
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personas, incluidas las condiciones para el ejercicio del derecho a la libre circulacion
establecidas en la Directiva 2004/38/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, relativa al derecho de los ciudadanos de la Union y de los miembros de sus familias
a circular y residir libremente en el territorio de los Estados miembros'®. Estas enmiendas
también se refieren a las areas amparadas por el Reglamento (UE) 2016/399 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, por el que se establece un Codigo de normas
de la Unién para el cruce de personas por las fronteras (Cédigo de fronteras Schengen)'’. Las
enmiendas al articulo 35 y al anexo 6 del Reglamento Sanitario Internacional (2005) son
plenamente coherentes y estan en consonancia con estos ambitos del Derecho de la Union.

Las enmiendas a los articulos 44 y 44 bis afectan a &mbitos amparados por el Derecho de la
Union relacionados con la proteccion civil, tal como se establece en la Decision
n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013,
relativa a un Mecanismo de Proteccion Civil de la Union?, y al marco financiero plurianual
de la Unidn para perseguir los objetivos y principios de la accion exterior de la Unidn, tal
como se establece en el 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, Cooperacion al
Desarrollo y Cooperacion Internacional - Europa Global®!. Las enmiendas a estos articulos
son plenamente coherentes y estdn en consonancia con el Derecho de la Unidn en estos
ambitos.

. Aceptacion de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005)

El consentimiento para someterse a los reglamentos de la OMS (previsto en el articulo 21 de
la Constitucion de la OMS) estd sujeto a un procedimiento simplificado basado en la
aceptacion tacita. La cuestion estd regulada por el articulo 22 de la Constitucion, que prevé un
régimen simplificado de entrada en vigor por el que cualquier Estado que pretenda ser parte
de un reglamento lo hard, siempre que no notifique al director general de la OMS un rechazo
o una reserva a dicho reglamento, o a su modificacion, dentro del plazo notificado por el
director general a tal efecto.

En el caso de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptadas mediante
la Resolucion WHA77.17, el plazo para su entrada en vigor, asi como el periodo para los
rechazos o reservas, se establece en el articulo 59 de dicho Reglamento. El propio articulo 59
fue objeto de varias enmiendas adoptadas en la 75.* Asamblea Mundial de la Salud en 2022,
que acortan el plazo para rechazar una nueva enmienda o formular reservas al respecto de
dieciocho a diez meses a partir de la fecha de notificacion de la adopcion de la enmienda por
parte del director general y reducen la fecha de entrada en vigor de veinticuatro a doce meses
a partir de la misma fecha. Las enmiendas en cuestion entraron en vigor el 31 de mayo de
2024, por lo que las nuevas enmiendas amparadas por la presente propuesta y adoptadas
mediante la Resolucion WHA77.17 el 1 de junio de 2024 por la 77.* Asamblea Mundial de la
Salud entran en el ambito de aplicacion de las nuevas disposiciones.

Sin embargo, cuatro Estados Partes, incluidos dos Estados miembros de la UE (los Paises
Bajos y Eslovaquia), han rechazado las enmiendas al articulo 59 adoptadas en 2022. A menos
que retiren su rechazo, seguiran sujetos, con respecto a las nuevas enmiendas amparadas por
esta propuesta, al texto original del articulo 59 tal y como figura en el Reglamento Sanitario
Internacional (2005), con un plazo de dieciocho meses para el rechazo o la reserva de estas

18 DO L 158 de 30.4.2004, p. 77.

19 DO L 77 de 23.3.2016, p. 1.

20 DO L 347 de 20.12.2013, p. 924.
2 DO L 209 de 14.6.2021, p. 1.

2 WHAZ7S5. 12 - Enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005).
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enmiendas a partir de la fecha de su notificacion y un plazo de veinticuatro meses a partir de
la misma fecha para su entrada en vigor.

El director general de la OMS notificé las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional
(2005) adoptadas mediante la Resolucion WHA77.17 a todos los Estados Partes el 19 de
septiembre de 2024. Por consiguiente, las enmiendas entraran en vigor el 19 de septiembre de
2025 para todos los Estados Partes en el Reglamento Sanitario Internacional (2005) al que se
aplican las enmiendas de 2022 y el 19 de septiembre de 2026 para los cuatro Estados Partes a
los que no se aplican las enmiendas de 2022.

2. BASE JURIDICA
. Base juridica procedimental

La base juridica procedimental de la presente propuesta de Decision del Consejo es el
articulo 218, apartado 6, letra a), incisos iii) y v), del TFUE, que se aplica independientemente
de si la Unién es miembro de la organizacion, que adopté el acuerdo internacional?.

. Base juridica sustantiva

La base juridica sustantiva de las Decisiones adoptadas con arreglo al articulo 218,
apartado 6, del TFUE depende principalmente del objetivo y del contenido del acuerdo
internacional cuya celebracion se pretende en interés de la Unidn. Si el acuerdo persigue un
doble objetivo o tiene un componente doble, y si uno de dichos componentes puede calificarse
de principal, mientras que el otro solamente es accesorio, la Decision adoptada con arreglo al
articulo 218, apartado 6, del TFUE debe fundarse en una tnica base juridica sustantiva, a
saber, la asociada al objetivo o componente principal o preponderante. En lo que respecta a un
acuerdo que persiga simultdneamente varios objetivos, o tenga varios componentes,
vinculados de manera inseparable, sin que uno de ellos sea accesorio respecto del otro, la base
juridica sustantiva de las decisiones adoptadas con arreglo al articulo 218, apartado 6, del
TFUE debera consistir, excepcionalmente, en las distintas bases juridicas correspondientes.

La finalidad y el alcance del Reglamento Sanitario Internacional (2005), modificado mediante
la Resolucion WHA77.17, son «prevenir la propagacion internacional de enfermedades,
prepararse para esa propagacion, protegerse contra ella, controlarla y darle una respuesta de
salud publica proporcionada y restringida al riesgo para la salud publica y evitando al mismo
tiempo las interferencias innecesarias con el trafico y el comercio internacionales». Las
enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptadas mediante la Resolucion
WHA77.17 tienen como objetivo reforzar ain mas la preparacidon, vigilancia y respuesta
mundiales ante emergencias de salud publica.

La Union tiene competencias en materia de salud segtn el articulo 4, apartado 2, letra k), y el
articulo 6, letra a), del TFUE. El articulo 168, apartado 1, del TFUE establece que la Unién es
competente para adoptar medidas complementarias de las politicas nacionales de sus Estados
miembros, encaminadas a mejorar la salud publica, prevenir las enfermedades humanas, y
evitar las fuentes de peligro para la salud humana. El articulo 168, apartado 1, del TFUE
establece ademas que la accidon de la Union «abarcard la lucha contra las enfermedades més
graves y ampliamente difundidas, apoyando la investigacion de su etiologia, de su transmisioén
y de su prevencion, asi como [...] la alerta en caso de tales amenazas y la lucha contra ellasy.

z Dictamen 2/91 del Tribunal de Justicia de 19 de marzo de 1993, ECLI:EU:C:1993:106, pagina 1061
sobre el Convenio n.° 170 de la OIT, sobre la seguridad en la utilizacion de los productos quimicos en el
trabajo y la sentencia del Tribunal de Justicia de 7 de octubre de 2014, Alemania/Consejo, C-399/12,
ECLI:EU:C:2014:2258, apartado 64.
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A tal efecto, segun el articulo 168, apartado 5, del TFUE, «[e]l Parlamento Europeo y el
Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo ordinario [...], podran adoptar también
medidas de fomento destinadas a proteger y mejorar la salud humana y, en particular, a luchar
contra las pandemias transfronterizas, medidas relativas a la vigilancia de las amenazas graves
para la salud de dimension transfronteriza, a la alerta en caso de tales amenazas y a la lucha
contra las mismasy». Asimismo, de conformidad con el articulo 168, apartado 3, del TFUE, la
Union y los Estados miembros «favoreceran la cooperacion con terceros paises y las
organizaciones internacionales competentes en materia de salud publicay.

La mayoria de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptadas
mediante la Resolucion WHA77.17 se refieren a asuntos para los que la Unioén es competente
sobre la base del articulo 168, apartado 5, del TFUE y que se han regulado, en particular,
mediante el Reglamento (UE) 2022/2371, la Decision de Ejecucion (UE) 2018/945 de la
Comision, de 22 de junio de 2018, la Decision de Ejecucion (UE) 2017/253 de la Comision y
el Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/1808 de la Comision.

Ademés, algunas enmiendas corresponden a ambitos amparados por el Derecho de la Unidén
en relacion con el suministro de contramedidas médicas pertinentes para la crisis, la
proteccion de la salud publica en caso de emergencia de salud publica, la libre circulacion de
personas, la proteccion civil o la cooperacion al desarrollo. Sin embargo, estos d&mbitos son
accesorios al ambito politico principal y, por lo tanto, la decision debe fundamentarse en una
unica base juridica sustantiva.

Por consiguiente, la base juridica sustantiva de la Decision propuesta es el articulo 168,
apartado 5, del TFUE.
. Proporcionalidad

Las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) adoptadas mediante la
Resolucion WHA77.17 no van més alld de lo necesario para alcanzar el objetivo politico
general, que es reforzar la preparacion, la vigilancia y la respuesta a las emergencias de salud
publica a escala mundial.

o Eleccion del instrumento

El instrumento es una propuesta de Decision del Consejo con arreglo al articulo 218,
apartado 6, del TFUE.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Evaluaciones ex post / controles de adecuacion de la legislacion existente

No aplicable

. Consultas con las partes interesadas

No aplicable

. Obtencion y uso de asesoramiento especializado

De octubre de 2022 a febrero de 2023, las enmiendas propuestas por los Estados Partes al
Reglamento Sanitario Internacional (2005) fueron examinadas por un Comité de Examen
convocado por el director general de la OMS de conformidad con los articulos 47 y 50,
apartado 1, letra a), del Reglamento Sanitario Internacional (2005), asi como con la Decision


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32018D0945
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32018D0945
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WHA75(9). El Comité funcion6 de conformidad con el Reglamento de la OMS de los cuadros
y comités de expertos?*. Estaba compuesto por veinte miembros, seleccionados y nombrados
por el director general de la lista de expertos del Reglamento Sanitario Internacional (2005),
que abarcan una amplia gama de conocimientos especializados y reflejan la representacion
geografica y de género.

El Comité de Examen, de conformidad con su mandato, emitié recomendaciones técnicas
sobre las enmiendas propuestas, que sirvieron de base para el trabajo del WGIHR?. Segun los
expertos del Comité de Examen, la «naturaleza extremadamente diversa de las propuestas de
enmienda» iban desde cambios técnicos de alcance limitado hasta adiciones y revisiones
sustantivas, lo que refleja, en general, la voluntad de reforzar el instrumento.

. Evaluacion de impacto

No aplicable

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

No aplicable

. Derechos fundamentales

El articulo 3, apartado 1, del Reglamento Sanitario Internacional (2005) establece que la
aplicacion del Reglamento se hara con respeto pleno de la dignidad, los derechos humanos y
las libertades fundamentales de las personas. Ninguna de las enmiendas al Reglamento
Sanitario Internacional (2005) adoptadas mediante la Resolucion WHA77.17 modifica o
socava esta disposicion.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

No se espera que la propuesta de Decision del Consejo tenga repercusiones presupuestarias
para la Unidn, ya que la Unidn no es Parte en el Reglamento Sanitario Internacional (2005).

Ademas, las enmiendas, adoptadas en la 77.* Asamblea Mundial de la Salud, no crean
obligaciones financieras especificas para los Estados Partes. En su lugar, las enmiendas
prevén la creacion de un nuevo Mecanismo Financiero de Coordinacion, para garantizar un
uso mas eficaz de los instrumentos de financiacion existentes para la aplicacion del
Reglamento Sanitario Internacional (2005).

2 https://apps.who.int/gb/bd/pdf files/BD_49th-sp.pdf#page=160.

25 A/WGIHR/2/5 — Informe del Comité de Examen sobre las Enmiendas al Reglamento Sanitario
Internacional (2005).
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2024/0299 (NLE)
Propuesta de

DECISION DEL CONSEJO

por la que se autoriza a los Estados miembros a aceptar, en interés de l1a Union Europea,

las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional que figuran en el anexo de la

Resolucion WHA77.17 y adoptadas el 1 de junio de 2024

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uniéon Europea y, en particular, su articulo 168,
apartado 5, en relacion con el articulo 218, apartado 6, letra a), incisos iii) y V),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Vista la aprobacion del Parlamento Europeo,

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

©)

(4)

)

El 1 de junio de 2024, en la 77.% sesidon de la Asamblea Mundial de la Salud (AMS),
los Estados miembros de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) adoptaron por
consenso las diversas enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional de 2005 (en
adelante «enmiendas») que figuran en el anexo de la Resolucion WHA77.17 y que
tienen por objeto reforzar su eficacia.

La Unién promueve el fortalecimiento del Reglamento Sanitario Internacional (2005)
y su aplicacion efectiva.

En los ultimos afios, la Union ha reforzado significativamente su marco de seguridad
sanitaria mediante la adopcion de varios actos juridicos, en particular el 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
Decision (UE) n.° 1082/2013!, y el 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
publica a escala de la Unién?.

El 3 de marzo de 2022, con la adopcion de la Decision del Consejo (UE) 2022/451°3, el
Consejo de la Union Europea autorizd a la Comisidon a negociar en nombre de la
Union, para asuntos que son competencia de la Union, un acuerdo internacional sobre
la prevencion, preparacion y respuesta frente a las pandemias, asi como enmiendas
complementarias al Reglamento Sanitario Internacional (2005).

La mayoria de las enmiendas adoptadas el 1 de junio de 2024 se refieren a asuntos
para los que la Unidén es competente sobre la base del articulo 168, apartado 5, del
TFUE y en relacion con los cuales existen normas de la Unidn, en particular en el
ambito de las amenazas transfronterizas graves para la salud. Ademas, algunas
enmiendas corresponden a &mbitos amparados por el Derecho de la Union en relacion

DO L 314 de 6.12.2022, p. 26.
DO L 314 de 6.12.2022, p. 64.
DO L 92 de 21.3.2022, p. 1.
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(6)

(7)

®)

©)

(10)

con el suministro de contramedidas médicas pertinentes para la crisis, la proteccion de
la salud publica en caso de emergencia de salud publica, la libre circulacion de
personas, la proteccion civil o la cooperacion al desarrollo.

Los Estados miembros siguen siendo competentes para definir su politica de salud y
para la organizacion y prestacion de servicios sanitarios y atencion médica de
conformidad con el articulo 168, apartado 7, del TFUE.

De conformidad con el principio de cooperacion leal, los Estados miembros, al actuar
en interés de la Unidn, deben aceptar las enmiendas al Reglamento Sanitario
Internacional (2005) que figuran en el anexo de la Resolucion WHA 77.17.

Ninguna de las enmiendas es contraria al Derecho de la Unién y, por lo tanto, no es
necesaria ninguna reserva a las enmiendas que sean competencia de la Union.

La Unioén no es parte del Reglamento Sanitario Internacional (2005), ya que solo los
Estados pueden serlo. Todos los Estados miembros son parte del Reglamento Sanitario
Internacional (2005).

En estas circunstancias, la competencia externa de la Union puede ser ejercida a través
de los Estados miembros en calidad de intermediarios.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Se autoriza a los Estados miembros a aceptar, sin reservas, las enmiendas al Reglamento
Sanitario Internacional (2005) que figuran en el anexo de la Resolucion WHA 77.17 adoptada
el 1 de junio de 2024 en interés de la Unidn, para las partes que son competencia de la

Union.

El texto de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005) se adjunta a la
presente Decision®.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decision son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el

Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta

WHA77.17 - Fortalecimiento de la preparacion y respuesta frente a emergencias de salud publica
mediante enmiendas especificas al Reglamento Sanitario Internacional (2005).

El texto de las enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (2005), con varias correcciones de
redaccion, se distribuy6 a los Estados Partes en el Reglamento Sanitario Internacional (2005) a través de
la Circular C.1.40.2024 de la OMS de 19 de septiembre de 2024. Estas correcciones de redaccion
también se reflejan en el texto de las enmiendas adjuntas a la presente Decision.
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