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CORTES GENERALES

INFORME 53/2021 DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNLON EURCGPEA,
DI 16 DI NOVIEMBRE DE 2021, SOBRE LA APLICACION DEL PRINCIPIO
DE SUBSIDIARTEDAD POR LA PROPURSTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENT( EUROPEQ Y DEL CONSEJO POR FL QUE SE MODIFICA EI,
REGTAMENTO (UE) 2017746 EN LO QUK RESPECTA A 1.AS
DISPOSICIONES TRANSITORIAS PARA DETERMINADGS PRODUCTOS
SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO Y A LA APLICACION
DIFERIDA DE LOS REQUISITOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS
INTERNOS (TEXTO PERTINENTE A EFECTOS DEL ERE) [COBM(202E) 627
FINAL| |2021/0323 {COD)|

ANTECEDENTES

A, Ll Protocolo sobre Ia aplicacian de los principios de subsidiariedac y propurcionalidad,
ancjo al ‘atade de Lisboa de 2007, en vigor desde ¢l 1 de diciembre de 2009, ha
establecido un precedimionto de sontrol por los Parlamentos nacionales del curnplitienio
del principio Je subsidiariedad por las iniciativas lepiskativas euroneas. Dicho Trotoealo
ha sido desarvoliado en Bspafia por la Ley 2472009, de 22 de diciembre, de modificacion
de Ju Ley 871994, de 19 de mavo. En particular, los nuzevos atticulos 3 jLivéadels Lev
B/1994 constituyen ol [undamento juridico de este informe.

B. l.a Propuesta de Reglamento del Parlamento Fuwiopes y del Consgjo por el que sz
modifica el Reglamento (L) 2017/746 en 1o que respectz a lns disposiciones transitorias
parn determinados productos sanitarios para diagndstico in vitre v a la aplicacion diferida
de los requisilos aplieables a los producies intemos, ha sido aprobada por la Comision
Furopea y remitida 4 los Parlamentos mwionales, los cuales disponen de un plazo ds ocho
sernangs para verilicar el control de subsidiariedad de Ja inicfativa, plazo que concluve el
12 de diciembre de 2021,

C. La Mesa y los Portavaces de la Comisién Mixi para la Unitén Buropca, el 27 de
octubre de 20271, adoplaron el acucrdo de proceder a realizar ¢l examen de ia iniciativa
legislativa suropea indicada, desigrando como ponente al Scoador 1. Bubén Morenoe
Palanques (SGEP), ¥ solicliande al Gobiero el infarme previsto en ol articulo Ihdela
Ley 8/2994.

D, Se L recibido informe del Gobiemo en el gue sc manifiesta ta conlonnidad de la
iniciativa con ¢l principio de subsidisriedad, Ashmismo, se han recibide informes de.
Parlamento de Galicia, del Parlamento de La Rioja, de la Asamlles de stromadura ¥ del
Parlamonte de Cantabriaz comunicando el arehiva de expediente o 1a no emision de
dictamen motivado.
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K. T.a Comizian Mixta para la Unidn 1nwapea, enoan sesion celeheada of L. de noviemboo
de 2021, aprobi el presende

INFORME

L.- Ul articule 5.1 del Tratado de la Unidn Buropea sefiala que “ef eferciclo de las ;
competencias de o Unidn se vige por lor principios de subsidioriedad v :
proporcionalidad”. De acucrdo con cl articule 5.3 del mismo Tratado, *en virtud dol

prmcipio de subsidicriedad fa Unicn infervendrd s5lo en caso de que, ¥ en T medida en

gue, fos obfelivos de la aecidn prerendida ne pusdan ser alcansadas de monera suficiente

por Toy Bstadas miembros, ni a nivel ceniral i g wivel regional ¥ local, sino que puedan i
alearzarse mejor, debido a la dimensidn o ¢ Ins efectos de o gvcidn pretendida, a escaln
de lo Uinridon™.

Z.- La Propucsta sc basa en el articiale Fl4 v en el articulo 168, apartada 4, Tetra ), del
Tratado de Funcivnamientn de ta Unién Europea (TFUED, (ue cstablecen [a siguisnte:

drttento 114

L dalve qire foy Tratades dispongan otra cosa, se oplicardn las disposiciones '
sigientes para g comsecucion de las obfeiivos epuncicadoy en el artiouln 26, 1
Parlomento Furopeo p ef Consefo, con arveglo al procedimienro fegisiative ordinerio v
previo consulia of Comitd Econdimico yp Social, adoptards lay medidus relativas o la
dproximecion de las disposiciones legales. reglameniaviay y adminisirafivas de fos
Fxfuelus miemhvas gue tigan por objefo el establecimiento v ol funcionamienio del
mercady inferior,

v El apartada | no se aplicard o las dispusiciones fiseales, a las dispesiciones :
redeiivas o o fifve civeulaeitn de personay wi a las relarivas @ los derechus e infereses i
de [os tradafudores por cuente aiena, ;
3 La Cowisidn, en sus propuestas previslos en el apartade 1 refersnies a la :
apraximacion de fas legislociones en materia de safud, sogrvidad, profeceion del medio

ambients ¥ proteceiin de oy consumidores, se bavard en vn nivel de proteceion clevado,

teriendo en cnenta especinlments cualqwier novedad hasada en hechos elentifivos. En of

e de sus respectivas compelenciay, ¢f Puriamento Europeo v el Conyefo procurardn

tambidn alvanzar ese objetivo, :
4, S, frey da adopoidn por el Parlameniy Kuropeo v ef Consejo, por el Consejo o f
paria Comision de una medida de armonizacion, un Estado miembre estimare necesario i
thaniener disposiciones nacionales, justificaday por tleuna de lar razones imporfantes :
contempladas en of articrlo 36 o relacionadas con ta profeccicn del medio de rabajo o
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del medic amblente, dicho tistade micmbro notificard a o Comision dichas disposiciones
i come oy moivas de su martenimienio,

3 Asimismn, sin perpuicio del apartade 4, si tras lea adapcién de une medide de
cirenentizacion por ef Porlamentn Furopeo v el Consefo, poe el Consefa o por o Comision,
un Estadn miembro estimara necesario estoblecer muevas disposiciones naclonides
basadas en novedades cieniffcos relutivay & Ia proteceion del medio dy trabajo o del
moedio ambicenfe y justificadas por un probleme especifice de diche fistado miembro
surgicds con posterioridad a lo odopeicn de fa medide de armonizacion, notificard a la
Comision las disposiciones previsioy gsi como lus molives de su adopeion.

6. L Comision aprobard o rechazord, en wa plozo de sels meses o partlr de las
nofificaciones o que se refieren los apaviados 4 v 5 las disposiciones nacivnles
mencionadas, despuds de baber comprobado s se fratq 0 om0 deoun medio de
discriminacion arbifraric o de wha restriceidr ercublerta del comercic entre Esiudos
miembros ¥ si constifuyes o no ue obstdowlo para el funclonamiente del mercado fnterie,

Si la Comision no se hubiera promunciado er el cifudo plazo, fas disposiciones
nacionales o gue se reficren los apartados 4 v § e considerardn aprobudy.

Crgrdo esteé fustifivado vor fa complefidad ol asunto y a0 haya viesgos para la
sefud Fnmiana, la Comision podrd nofificar af Estodn miembro afectada gque ef plazo
mencionade en este apartado se amplia por un periodo adictonal de hasta seiy meses,

7 Crander, de conformidad eon el apariado 6, se autorice o un Lstado mienmbro o
mantener ¢ establecer disposiciones nacioncles gue se aperten de o medide oe
armonizacion, la Comisidn extudiord inmedictamente In posihilidad de proponer una
erdcpricreion a dicha medic.

#. Cuandn we Kstado priembro plantee un probleme comerefo relactomade con lo [
selued piibiica en un dmbiio gue hayvo stdo obfeto de medidas de armonizocion previos, ;
deherd Dnformor de ello o la Comisidn, la cudl examinord inmedivioments o
conveniencia de proponer al Conselo los mediday adeciadas. :
9, Comeo excepcidn of procedimienio previsio en fos aeficilos 238 3 258 Tg Comision

y cuglguier Rsiado priembro podid recurvle diveciamente o Tribunal de Justicia de i

Linidn Kuropea si considera gie ofre Nstudo miewbro abusg de las facuitades previstas :
en ef preserte arifouln. ]
i f.qe medidar de armmiizgeidn anferiorments mencionadas ncluivdr, en los cosos
: apropicdas, ura cldustda de selvopuardia gque autorice o fos Kstados mivmbros o
adopiar, por wne ¢ varios de los motivas po ceondmivos indicados en of arffendo 36,
medidus provistonales sometidas a un procedimienio de controf de lo Unidn,

Arficufo 168

4, Novabstunte lo divpuesio en ef gparfada 5 del arifoulo 2 v en la lefra a; del articrds §,
¥ e conformidad con la feira &) del apartade 2 del articulo 4. ol Parlamento Luropen y |
ef Conselo. eom avveglo al procedimiento legislativo ordingeio ¢ previa consulta of :
Comité Keonamico y Social ¥ al Comité de las Regiones, contribuirdw o la consecucion
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do lov vhiefives del presente artienlo adoptando, pura hacer fremfe a los proplemas

commuRes oe segnridod

() medidas gue establezeem aftos wiveley de calidad y segaridad de los drganes y

sustaicias de arigen humano, osi come de la sangre v derivados de I sangre; estus :
wodidar no impedivdn a pingin FExtado miembro mantensy o introduelr mediday de i
proteceion mas eyiriclis;

B medidas en los dmbitos vetevinario  filosanitario que tengan como objetive directo la
profeceian de ko solud publice;

¢} inedidas que establezean normas elevadas de colided y seguridod de los medicamenros
¥ productos sanitarios.”

3.- Bl Beglamenio (L) 2017/746 establece un nuevo marco sepulador de los productos {
sanitarios para diagnéstice in vitre, como las pruckas de VITT, las pruebas de cmbarazo o :
las nruebas de SARS-CaV-2. Sc calevla que alrededor del 70 % de lus decisioncs clinlcas

so loman uiilizando productos sanilarios para diagnédstico 1 vitro.

Gt nuevo Reglamenlo (UL} 2017/746 sastituivd a la aclual Dicectiva 98/79/CE sobre |
productos sanitarios para dizgmbstico in vitio a patir del 26 de mayo de 2022 & Inlroducird
cambios sustmcinles en el sector, Uno de los principales cambios se refierc 2 la
patficipacion  de orpanismos de evaluacidn de lz conformidad  independicntes
(sorganismos netilicadosy), que pasan a Jesempeflar un papel més hupottante, el de
supervisar de forma independiente 51 los productos cumiplen les requisitos de seguridad ¥
funcionaniiento ames de gue lepoen al snercado de la LR

Lo la acwalidad, sole un nimero relativamente poquuiio de productos de afte ricspo
{zlrededer del & % da todos los dingnosticos in vitro presentss en el mereado) esti sujeto ?
al contro! de un ereanismoe natificado con arreglo 4 la Direetiva 98/79/CE. Tu virtud ded

Reglamento, alrededor del 80 % de los preductos sanitarios para diagndstico in vito

estardn bajo =1 control de orpanismos notificadus, |4 gran mayeda de ellos per primers

Wi,

8in cmbargo, existe una grave escazsez de capacidad de los orgramismos notificados, lo gue
hace impasible que los fabricantes lleven a cabo a tlenipo los procedimicntos de
i evaluacidn de la canformidad legalmente exigidos. Sin ninguna medida legislativa, existe
i el ricsgn de que s¢ produzean perlrhaciones signiticativas en el suminizuro cn ol mercado
i de diversos produclos sanitar'os para diagndsticn in vilre esenciales, lo que a’ectaria al i
dimgndstico de les pacienles v a su accoso a la atencion senilavia portinente. De abi la :
propucsta prescule de garantizar el despliegue progresivo def Reglamento.

! La Propucsia no modifica sustanciabmenle ninguno do los requisitos det Reglamento

sabre diagnastico in vitro, sino quz se limite a modilicar las disposiciones transilorias ;
paca permitic el despliegue progresive del Reglamento. La duracién de los perfodos i
transiterios propucsios depende del tpe de producto: los producios de maynr ricsgo, :
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coma las priclas del VIH o la heopatitis (clase T v delenninadas procbas de gripe (clase i
), disponen de un periodo trahsilorio hesia mayo de 20235 ¥ 2026, anenleas que los de i
riesga inferior, coms fos produclos estériios de las clases oy A, tienen un perinde :
transitorio hasta mayo de 2027,

No se prepone ningin cambio para los productos con el marcado CE gque no requieren la
participacion do un erganisme notificado con areglo al Reglamenio sowre tos productos
sanitarios para diagndstico in vitra o pard los productos enuevoss, es decir, los productos
gue na tienen un cerlificado de orgaismo notificado ni una declaracion de confornidad
con arreglo a fa actual Directiva 98/79/CH, o 1o tanto, para cstos tipos de productos, &l
Reglamenlo sobra produsios santlarios para diagndstico invitro se aplicard a parlir del 26
e meye de 2022 (al como estaba previsto.

Dicho Reglamenio tambidn presenta o conjunto de normas comunes para fos produstos
internos, es decir, log que se fabrican v utilizan en €l mismoe cenbro sanitario, Entre diclias
normas ¢ incluyen los requisitos paes justificar &l uso de esios producios ¥ las normas
para garantiear su seguridad ¥ funcionamicnte comoe, por ciompla, un sistoma adecundo
de pestion de la calidad. La Comisidn lambién propanc aplazar la aplicacion de los
regquisitos para estoa prodictos internos,

Tin relacian con el principio de subsidiaricdad, la legislaciin que se modilica s adopld a :
nivel de ba UL en consonarncia con el principic de subsidiariedad y cualquier modilicacion :
debe realizarse medianie un aclo edoplado por los Iegisladores de la UL En ol caso de la
mesente Propuesta de medificacidn, es necesaria wma actuacion de Ta TTE puara evilar
pusiblcs pertubaciones en el sumioestro de los productos, ¥y paraniizar €l buen
[imeionsmiento de! mercado inferor v un elevado nivel de proteccidn de ls zalud de los
pacientes y les usuarios,

La Propuesia manliens e ohjetive del Reglamento (UE) 2017746 Ju garantizar un aho

nivel de scguridad ¥ rendimiente de los productes mediante el refuerzoe de su supervision i
por parie de Jog organismas notificades ¥, cin el easo de los productoes internos, mediante !
¢l estublecimiento de requisitos miformes para les centros sanizarios, ¥ solo preve 1
tiempo adicienal necesario para aicanzar dicho objetivo. La Propuesta es proporeicnady
en Lo medida en que pretends ubordar el proolema principal, s decir, que w gran wrnero
e diagndslicos o vitro existentes puede desuparecer del mercado debido u la escusa
capacidad de oz orpanismos notificados. Par eongiguients, las madificacionss propucstas
sc Hmibtan & permitir ung introduccidn gradual de los requisitos, sin alterar la susancia del
Reglamente (110 2017/716, 8o centrzn en log productos oxistentes que requicten la
perticipacién do orpanismes notificados ¥ cn los productos intornas, Las modificaciones :
propuestas no retrasavan lg aplicacion del Reglamento a los productos sanitarios parg :
disgnostico in vitre con marcedo CLE que no requicran la participacion do un organisno

nedifiesdo {es decir, productos vo cstériles de clase A, que represzntan alvededor el 20

¥ del mercade) ni & los anuevosy diagnésticos in vitro {cs deeir, los quc no estén
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cubicitas por un certificado o una declaracian de conformidad expedidos con atrezlo ala
Dirceliva 98/79/CE). Tstd previsio gue ¢l Reglamenta (TUUE) 2017/746 sc aplique
plenamente a diches productos & partiv del 26 de mayo de 2622,

CONCLUSION

Par los motivos expuescos, la Comision Mixta pava ln Union Turopea entiende gue
Ia Propucsta de Reglamento del Parlamento Europee v del Conscjo por ¢l gque se
moditics ol Reglamento (UE) 2017746 en o guoe respects a las disposiciones
Iransitorias para determinados produoctos sanitavios para dinprnéstico in vitro y u fu
aplicacion diferida de los requisitos aplicables a los producios infernos, s conforme
al principio de subsidiuricdad estublecide en cf vigente Tratade de ka Unidn
Europea.
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