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EXCMO. SR.:

Comunico a V.E. que la Comisién Mixta para la Unién Europea, en su sesion def dia 18
de noviembre de 2014, ha aprobado los siguientes Informes sobre la aplicacién del principio de
subsidiariedad:

- Informe 42/2014 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se crea una agencia de la Unién Europea para la formacion en funciones
coercitivas (CEPOL) y por el que se deroga v sustituye la Decision 2005/681/JAL del Consejo
(COM (2014) 463 final/2) (2014/0217 (COD)) (nlm. expte. 282/335).

- Informe 43/2014 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por las siguientes Propuestas:

o de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgjo que modifica Reglamento
(CE) nimero 726/2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para
Ja autorizacién v el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y
por ¢l que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (Texto pertinente a
efectos del EEE) (COM (2014) 557 final) (2014/0256 (COD)) (ndm. expte.
282/336).

¢ de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los medicamentos
veterinarios (Texto pertinente a efectos del EEE) (COM (2014) 558 final)
(2014/0257 (CODY) (SWD (2014) 273 final) (SWD (2014) 274 final) (COM
(2014) 558 final/2 Anexos) (nim. expte. 282/337).

Lo que traslado a V.E. en aplicacién de lo dispuesto en los Protocolos nimeros 1y 2 del
Tratado de Lisboa, asi como dentro del marco del didlogo politico entre los Parlamentos

nacionales y las instituciones curopeas.

Palacio del Congreso de los Diputados, a 20 de noviembre de 2014,

Jesus Posada Moreno
PRESIDENTE DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA
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EXCMO. SR.:

Comunico a V.E. que la Comisién Mixta para la Unién Buropea, en su sesion del dia 18
de noviembre de 2014, ha aprobado los siguientes Informes sabre la aplicacién del principio de
subsidiaricdad:

- Informe 42/2014 de la Comisién Mixta para la Unidn Europea, sobre Ja aplicacién del
principio de subsidiaricdad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Conscjo por el que se crea una agencia de la Unidn Europea para la formacién cn funciones
coercitivas (CEPOL) y por ¢l que sc deroga v sustituye fa Decisién 2005/681/IA1 del Consejo
(COM (2014) 465 final/2) (2014/0217 (COD})) (mim. expte. 282/335).

- Informe 43/2014 dc la Comisién Mixla para la Union Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por las siguienles Propueslas:

¢ dc Reglamento del Parlamento Europeo y del Conscjo que modifica Reglamento
(CE) nlimero 726/2004, por el que se establecen procedimicntos comunitarios para
la autorizacién y el control de los medicamentos de uso humane y velerinario y
por ¢l que sc crea la Agencia Guropea de Medicamentos (Texto pertinente a
cfcetos del EEE) (COM (2014) 557 final) (2014/0256 (COD)) (nim. cxple.
282/336).

e de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los medicamentos
veterinarios (Texto perlinentc a efectos del EEE) (COM (2014) 558 final)
(2014/0257 (CODY) (SWD (2014) 273 final) (SWD (2014) 274 final) (COM
2014} 558 final/2 Anexos) (nim. expte. 282/337).

[0 que traslado a V.E. en aplicacion de lo dispuesto cn los Protocelos nameros 1y 2 del
Tratado de Lisboa, asi como dentra del marco del didlogo palitice entre los Parlamentos
nacionales y las instituciones europeas.

Palacio dcl Senado, a 20) de novicmbre de 2014,

-

Pio Garcia-Escudero Mérquez
PRESIDENTE DEL SENADO

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA

//
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INFORME 43/2014 DE LA COMISION MIXTA PARA LA’UNI(')N EUROPEA,
DE 18 DE NOVIEMBRE DE 2014, SOBRE LA APLICACION DEL PRINCIPIO
DE SUBSIDIARIEDAD POR LAS SIGUIENTES PROPUESTAS:

- DE REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO QUE
MODIFICA REGLAMENTQO (CE) N° 726/2004, POR EL QUE SE
ESTABLECEN PROCEDIMIENTOS COMUNITARIOS PARA LA
AUTORIZACION Y EL CONTROL DE LOS MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO Y VETERINARIO Y POR EL QUE SE CREA LA AGENCIA
EUROPEA DE MEDICAMENTOS (TEXTO PERTINENTE A EFECTOS DEL
EEE) [COM (2014) 557 FINAL] [2014/0256 (COD}]

- DE REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
SOBRE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS (TEXTO PERTINENTE A
EFECTOS DEL EEE) [COM (2014) 558 FINAL [2014/0257 (COD)] {SWD (2014)
273 FINAL} {SWD (2014) 274 FINAL} [COM (2014) 558 FINAL/2 ANEXOS]

ANTECEDENTES

A. El Protocolo sobre la aplicacién de los principios de subsidiariedad y
proporeionalidad, anejo al Tratado de Lisboa de 2007, en vigor desde el 1 de diciembre
de 2009, ha establecido un procedimiento de control por los Parlamentos nacionales del
cumplimiento del principio de subsidiariedad por las iniciativas legislativas europeas.
Diche Protocolo ha sido desarrollado en Espafia por la Ley 24/2009, de 22 de
diciembre, de modificacion de la Ley 8/1994, dc 19 de mayo. En particular, los nuevos
articulos 3 j), 5 y 6 de la Ley 8/1994 constituyen el fundamento juridico de este
informe.

B. La Propuesta de Reglamento del Parlamento Eurcpeo y del Consejo que modifica
Reglamento (CE) n® 726/2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y ¢l control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por
el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, y la Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre los medicamentos veterinarios, han sido
aprobadas por la Comisidn Europea y remitidas a los Parlamentos nacionales, los cuales
disponen de un plazo de ocho semanas para verificar el control de subsidiariedad de las
iniciativas, plazos que concluyen el 26 y 27 de noviembre de 2014, respectivamente.

C. La Mesa y los Portavoces de la Comision Mixta para la Unidn Europea, ¢l 22 de
actubre de 2014, adoptaron el acuerdo de proceder a realizar ¢l examen de las
iniciativas legislativas europeas indicadas, designande como ponente al Diputado D.
Alejandro Alonso Nuiiez, y solicitando al Gobierno el informe previsto en el articulo 3
j)ydelaLey 8/1994,
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D, Se ha recibido informe del Gebierno en relacion con las dos Propuestas. En lo
relativo al respeto al principio de subsidiariedad, ambos informes indican que las
Propuestas son conformes con el citado principio, ya que los objetivos de la accién
pretendida no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros (ni
anivel central ni a nivel regional y local) y pueden alcanzarse mejor a escala de la UE,
debido a la dimensidn y a los efectos de la accion pretendida,

E. S¢ ha recibido informe de las Cortes de Castilla y Leén. Bste afirma que una
regulacién armonizada v proporcionada en el ambito de la Unidn contribuird a mejorar
la productividad del sector y a incrementar el rendimiento de sus inversiones en
investigacién y produccién de medicamentos veterinarios, lo que facilitara su
disponibilidad, ain en el caso de aquellos dirigidos a especies menores y enfermedades
de baja prevalencia, Asimismo, una regulacién homogénea contribuye lambién a
mejorar el control de riesgos y proporcionar una intervencidn més eficientc en casos de
emergencias relacionadas con la sanidad animal, la salud pablica o el medio ambiente.
Por estos motivos, se concluye que las Propuesias respetan el principio de
subsidiariedad.

F. Se ha recibido informe de la Asamblea de Extremadura. Fste afirma que las medidas
comunitarias existentes resultan insuficientes para alcanzar los objetivos pretendidos v
que la actuacién de la Unidén es necesaria, por lo que no se pueden satisfacer mejor a
escala regional los objetivos propuestos. Por este molivo, se alcanza la conclusién de
que las Propuestas respetan el principio de subsidiariedad.

G. La Comisién Mixta para la Unién Buropea, en su sesion celebrada el 18 de
noviembre de 2014, aprobé el presenie

INFORME

1.- El articulo 5.1 del Tratado de la Unién Europea sefiala que “el efercicio de las
compefencias de la Unidn se vige por los principios de subsidiariedad y
proporcionalidad”. De acuerdo con el articulo 5.3 del mismo Tratado, “en virtud del
principio de subsidiariedad la Unidn intervendrd sdlo en case de que, v en la medida en
que, los objetivos de la accién prefendida no puedan ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros, ni a nivel cenitral ni a nivel regional y local, sino
gue puedan alcanzarse mejor, debido a la dimension o a los efecios de la acciém
pretendida, a escala de la Unidn™.

2.- Las Propuestas legislativas analizadas se basan en los articulos 114 y 168.4 b} v ¢)
del Tratado de Funcionamiento de la Unién Buropea, que establecen lo siguiente:
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“Articulo 114

1. Salvo que los Tratados dispongan ofra cosa, se aplicardn las disposiciones siguientes
para la consecucion de los objetivos emunciados en el articulo 26. El Parlamenio
Europeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento legisiativo ordinario y previa
consulta al Comité Feondmico y Social, adoptardn las medidas relativas a lo
aproximacion de lus disposiciones legales, reglameniarias v administrativas de los
Estados miembros que fengan por objeto el establecimiento y el funcionamiento del
mercade interior,

2. El apartadoe 1 no se aplicard o las dispasiciones fiscales, a las disposiciones relativas
a la libre circulacidn de personas wi a las relativas a los derechos ¢ intereses de los
trabajadores por cuenta ajena,

3. La Comision, en sus propuestas previstas en el apartado 1 referentes a la
aproximacion de las legislaciones en materia de salud, seguridad, proteccion del media
ambienfe ¥ proteccion de los consumidores, se basard en un nivel de proteccion
elevado, leniendo en cuenla especialmente cualguier novedad bosada en hechos
cienifficos. En el marco de sus respectivas compelencias, el Parlamento Europeo v el
Consefo procurardn tambidn alcanzar ese objeiivo.

4. 8i, tras la adopeidn por el Parlamento Europeo y el Consejo, por el Consejo o por la
Comision de una medida de armonizacion, un Estado miembro estimare necesqrio
mantener disposiciones nacionales, justificadas por alguna de las razones importantes
contempladas en el articulo 36 o relacionadas con la profeccion del medio de frabajo o
del medio ambiente, dicho Estado miembro notificard a lo Comisicn dichas
disposiciones asi como los motivos de su mantenimiento,

5. Asimismo, sin perjuicio del apartado 4, si tras la adopcion de una medida de
armonizacion por el Parlamento Furopeo y el Consejo, por el Consejo o por la
Comision, un Estado miembro estimara necesario establecer nuevas disposiciones
nacionales basadas en novedades cientificas relativas a la proteccion del medio de
trabgjo o del medio ambiente y justificadas por un problema especifico de dicho Estado
miembro surgido con pesterioridad a la adopcion de la medida de armonizacion,
notificard a la Comision las disposiciones previstas asi como los motives de su
adapeidn.

6. La Comision agprobard o rechazard, en un plazo de seis meses a partir de las
nolificaciones a que se refieren los apartados 4 y 3, las disposiciones nacionales
mencionadas, después de haber comprobado si se trata o no de un medio de
discriminacion arbitraria o de una vestriccion encubierta del comercio entre Estados
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miembros y si constituyen 0 no un obstdeulo para el funcionamiento del mercado
interior.

Si la Comisidn no se hubfera provunciado en el citado plazo, lus disposiciones
nacionales a que se refieren los apartados 4 y 5 se considerardn aprobadas.

Cuando esté justificado por la complejidad del asunto y no haya riesgos para lo salud
humana, la Comision podrd notificar al Estado miembro afectado que el plazo
mencionado en este apartado se amplia por un perfode adicional de hasta seis meses.

7. Cuando, de conformidad con el apartado 6. se autorice a un Estado miembro a
mantener o establecer disposiciones nacionales que se aparten de una medida de
armonizacion, la Comision estudiard inmediatamente Ia posibilidad de proponer una
adaptacidn a dicha medida.

8. Cuando un Estado miembro plantee un problema concreto relacionado con la salud
publica en un dmbito que haya sido objeto de medidas de armonizacion previas, deberd
informar de ello a la Comision, la cual examinard inmediatamente la conveniencia de
proponer al Consejo las medidas adecvadas.

9. Como excepcion al procedimiento previsio en los articulos 258 y 259, la Comisién y
cualquier Estado miembro podrd recurrir directamente al Tvibunal de Justicia de la
Unidn Europea si considera que otro Estado miembro abusa de las facultades previstas
en el presente articulo.

16. Las medidas de armonizacidn anteriormente mencionadas incluirdn, en los casos
apropiados, una cldusuia de salvaguardia que autorice a los Estados miembros a
adoplar, por uno o varios de los motivos no econdémicos indicados en el articulo 36,
medidas provisionales sometidas a un procedimiento de control de la Unidn.

Articulo 168

4. No obstante lo dispuesto en el apariado 5 del articulo 2 y en la letra a) del articulo 6,
v de conformidad con la letra k) del apartado 2 del articulo 4, el Parlamento Europeo y
el Consejo, con arreglo al procedimiento legisiativo ordinario y previa consulta al
Camité Econdmico y Social y al Comité de las Regiones, contribuirdn a la consecucidn
de los objetivos del presente articulo adoptando, para hacer frente a los problemas
comunes de seguridad;

()

bj medidas en los dmbitos veterinario y fitosanitario que tengan como objetivo directo
la proteccion de la salud publica;
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c) medidas que establezcan normas elevadas de calidad y seguridad de los
medicamentos y productos saritarios. ”

3.- En la Unién Europea existe legislacién sobre los medicamentos veterinarios desde
el afio 1965, cuando se aprobé la Directiva 65/65CEE que exigia la expedicién de una
autorizacidn previa a la introduccién en el mercado de estos productos.

Posteriormente, en el afioc 2001, todas las disposiciones en materia de produccién,
comercializacién, distribucion y uso se agruparon en un “cédigo de medicamentos
veterinarios” mediante la aprobacién de Ja Directiva 2001/82/CE a Ia que le siguid el
Reglamento CE N° 726/2004. En estas dos normas se regula todo lo que tiene que ver
con la autorizacion, fabricacién, comercializacion, distribucion, farmacovigilancia y uso
de los medicamentos veterinarios a 1o a su largo de su vida wiil,

Los sectores interesados y los Estados miembros han manifestado su preocupacion
porque la legislacion vigente no haya realizade un mercade tinico de los medicamentos
veterinarios ni que en estos momentos responda a las necesidades de la Unidn, por lo
que propusieron trabajar en los siguientes dmbitos de mejora: carga normativa, falta de
disponibilidad de medicamentos veterinarios, especialmente para mercados pequefios
como las abejas, y un mejor funcionamiento del mercado interior. Propusicron la
revision total de la Directiva de 2001 y demés legislacién, todo ello con el propésito de
establecer un conjunto legislativo actualizado y proporcionado, adaptado a la
especificidad del sector veterinario y con la finalidad particular de:

- Aumentar la disponibilidad de medicamentos veterinarios

- Reducir las cargas administrativas

- Estimular la competitividad y 1a innovacién

- Mejorar el funcionamiento del mercado interior, y

- Hacer frente al riesgo para la salud poblica que representan las
farmacoresistencias.

La consulta publica “Legislar mejor los medicamentos veterinarios: cémo establecer un
marco juridice mas simple, protegiendo la salud publica y animal al tiempo que se
incrementa la competitividad de las empresas” se presenté en la web de la Comision el
13 de abril de 2010 y estuve accesible hasta el 15 de junio del mismo afio. Finalmente el
Comité de Evaluacién emitié su informe final en septiembre de 2013.

La Comisién, a partir de estos informes de evaluacion, propone los Reglamentos que
informamos y que suponen una revisién total de la reglamentacién sobre los
medicamentos veterinarios en la Unién Europea. Pretende que el medicamento
veterinario tenga su propia reglamentacién, separada de la del medicamento de uso
humano y para ello propone dos disposiciones nuevas:
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- El Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica el
Reglamento (CE) N°® 726/2004, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y el centrol de los medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos

-y el Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los medicamentos
veterinarios.

El primero de ellos es enmendado de forma que se centre exclusivamente en los
medicamentos de uso humano, eliminando del mismo todas las referencias a los
medicamentos veterinarios, en concreto las del Titulo III, articulos 30-54 asi como en
los diferentes articulos del mismo. Ademas de ello la Propuesta incluye una nueva
regulacién de las tasas y modifica los articulos relacionados con los actos de delegacion.

El segundo de los Reglamentos propone un paquete completo de revisién global de la
situacién del medicamento veterinario en la UE.

La Comision justifica su Popuesta en la especificidad del sector del medicamento
veterinario que difiere sustancialmente del sector del medicamento humano. Secfiala que
en este sector existen muchas especies susceptibles de tratamientos que da lugar a un
mercado muy fragmentado y que de hecho exigen de grandes inversiones para hacer
extensiva la autorizacion de medicamentos de una especie animal a otra. Ademds los
mecanismos de fijacién de precios en el sector veterinario siguen una légica
completamente distinta a los de uso humano, con unos precios mucho més bajos.

Este segundo Reglamento tiene 150 articulos distribuidos en los siguientes capitulos:

- Capitulo 1.- Objeto, dmbito de aplicacidén y definiciones,

- Capiutlo II.- Autorizaciones de comercializacién, Disposiciones generales y
solicitudes.

- Capitulo III- Procedimiento de concesion de autorizacicones de
comercializacion.

- Capitulo I'V.- Medidas posteriores a la autorizacién de comereializacion.

- Capitulo V.- Medicamentos veterinarios homeopaticos.

- Capitulo VI.- Fabricacién, importacidn y exportacién.

- Capitulo VII.- Suministro ¥ uso.

- Capitulo VIIL.- Ingpecciones y controles.

- Capitulo IX.- Restricciones y sanciones.

- Capitulo X.- Red reguladora.

- Capitulo XI.- Disposiciones finales.
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Desde ¢l punto de vista juridico ambas normas tienen base en el articulo 114 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Furopea (que prevé el establecimiento y
funcionamiento del mercado interior y la aproximacién de las disposiciones lepales,
reglamentarias y administrativas) y en el articulo 168, apartade 4, letra b, del TFUE, que
se refiere a medidas en el ambito veterinario que tengan como objetivo directo la
proteceion de la salud publica.

Desde el punto de vista presupuestario la Comisién informa que no tendra incidencia
financiera puesto que los costes para la Agencia se compensaran con la revisién de tasas
que se propone.

Respecto a su incidencia en Espafia, el ponente cree necesario sefialar las graves
diserepancias que expresa el informe del Gobierno de Espafia respecto de los objetivos
generales de las ormas que dictaminamos y sin entrar a matizarlas o contra
argumentarlas considerc que deben figurar en el presente informe. Dice el Gobierno que
“Ad Espafia le preocupa separar la legislacién de medicamentos de uso humano de la de
los medicamenios velerinarios, ya que considera que en ambas legislaciones deben
prevalecer los criterios de salud piiblica por encima de otro fipo de intereses. Ademds,
el desligar Ia legislacion de medicamenros de uso humano de los medicamentos
veterinarios va en contra del mensaje de la Comision relative a “una salud” (Animals
+Humars = One Health) que resalta y persigue la estrecha relacion entre la salud
animal y la salud piblica.

Recorocemos que hay aspectos de la vegulacion que no pueden abordarse de idéntica
manera en los medicamentos de uso humano y veterinario, pero reivindicamos que se
manfenga una base de regulacién comin establecida por los expertos en materia de
regulacion de medicamentos.

Kl procedimiento de evaluacion de los medicamentos veterinarios es el mismo que para
los de uso humane, pero a los medicamentos veterinarios hay que afiadirles los efecios
relativos a su uso con consecuencias sobre la salud piblica, la sanidad animal y el
medio ambiente. Para garantizar la salud publica, en los medicamentos veterinarios
destinados a animales productores de alimentos se establecen los limite mdximos de
residuos 3 los tiempos de espera que deben trascurrir enitre el tratamiento de los
animales y la posible obtencion a partiv de los mismos de alimentos aptos para el
consumo humano, todo ello en aras de garantizar Ia salud piblica.

Al separar rotalmente la legislacidn de medicamentos de uso humano de los
medicamentos veterinarios, por parte de Fspafia existe la preocupacion de que los
principios que han inspirado esta v puede hacerlo en futuras normas no sean de indole
sanifaria en sus distintas vertienles sino que se gulen por otro Hpo de infereses basados
Simplemente en reglas econdmicas y productivas”.

Respecto del cumplimiento del principio de subsidiariedad, las normas propuestas se
refieren a competencias compartidas y en este caso consideramos que son cenforme con
dicho principio, ya que los objetivos que s¢ pretenden no pueden ser alcanzados de
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manera suficiente por los Estados miembros (ni a nivel central ni regional ni local) y
seran més eficazmente cubiertos a escala de la Unidn Europea.

CONCLUSION

Por los motivos expuestos, la Comision Mixta para la Unién Europea entiende que
Ia Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica
Reglamento (CE) n° 726/2004, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y el control de los medicamentos de uso humano
y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, y la
Propuesta de Reglamente del Parlamento Europeo y del Conscjo sobre los
medicamentos veterinarios, son conformes al principio de subsidiariedad
establecido en el vigente Tratado de la Unién Europea,
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