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The translation(s) of the opinion may be available on the Interparliamentary EU Information

Exchange website (IPEX) at the following address: https://secure.ipex.eu/IPEXT.-WEB/document/COM-

2021-627/escor
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CORTES GENERALES

INFORMYI 53/2021 DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA,
DI 16 DIL NOYIEMBRE DE 2621, SOBRE LA APLICACION DEL PRINCIFIO
DE SUBSIDIARTEDAD POR LA PROPUTSTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO KUROPEO Y DEL CONSEJO POR FL QUE SE VODIFICA 1.
REGLAMENTGO (UE) 2017746 EN LO QUK RESPECTA A LAS
DISPOSICIONES TRANSITORIAS PARA DETERMINADOS PRODUCTOS
SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO JN VITRO Y A LA APLICACION
DIFERIDA DE LOS REQUISITOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS
INTERNOS (TEXTO PERTINENTE A EVCTOS DEL ERE) [COM(202E) 627
FINAL| |2021/0323 (COD)|

ANTECEDENTES

A, L] Protweolo sobre [a aplicacion de los principios de subsidiariedac ¥ propureionalidad,
ancjo al ‘latade de Lishoa de 2007, en vigor desde ¢l 1 de digierbre de 2009, ha
establecido un precedimienta de control por los Parlamentos nacionales del curnplitien(n
del principio de subsidiariedad por las iniviativas lepisfativas euraneas, Dicho Protocolo
ha sido desarcollado en Espafia por la Ley 2472009, de 22 de diciembre, de modificacion
de la Ley 81994, du 19 de mayo. En particular, los nuevos articulos 3 Bavadele Ley
B/1994 constituyen el [undamento juridico de este informe.

B. l.a Propuesta de Reglamento del Parluncnto Fwopen y del Consgjo por ¢l que sz
madifica el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que rospecta « Jus disposiciones ransitorias
para determinados productos sanitaries para disgndstico in vitre v a la aplicacién diferida
te los requisilos aplicables & ins produieles inlemos, ha sido sprohada por 1o Cemision
Buropea y remitida 4 los Parlamentos nacionales, los cuales disponen de un plazo de ocko
sernangs para verilicar el conrrol de subsidiaricdud de Ja inictativa, plazo que coneluye el
12 de diciembre de 2021,

C. La Mesa y los Portavoves de la Comisidn Mixis para la Unidn Buropes, el 27 de
octubre de 2021, adoplaron el acucedo de proceder & realizar el examen de ia iniciativa
legislativa suropea indicada, desigrando camo penente al Seaador 1. Rubén Moveno
Palanques (SGET), y solicitando al Gobierno el inferme previsto en ¢l articulo 7 Jydela
Tey 8/:004.

D, 3¢ La recibido informe del Gobierno en ol gque s¢ manifiests la conlommidad de la
iniciative con ¢l principio de subsidiariedad. Asimismo, se han recibido informes de:
Parlamento de Galicia, del Pardamento de La Rioja, de la Asamblea de Dxtromadura v del
Parlamento de Cantabria comunicando el archivo de cxpediente o la no emision o
dictamen mativado.
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K. T.a Comizian Mixta para la Unidn 1capea, enoan acsion celeheada of L. de noviemibeg
de 2021, aprobi el presende

INFORME

L.- Ul articule 5.1 del Tratado de Ia Unidn BEuropea sefiala que “ef efgreicio de las
competencios de In Unidn ye rige por los principios de subsidioriedad v
proporcionalidod”. De acuerdo con cl articule 3.3 del mismo Tratade, *er virtud ol
primcipio de subsidiariedad fo Union intervendrd s5io en caso de que, 1 ent lo medida e
gue, los obfefivos de lu accidn prerendida wo pudin ser alconzadas de monera suficiente
por Tos Rstadas miembras, wi o rivel ceniral i g wivel regional v local, sino que puedon
aleanzavse mejor. debido a ln dimansidn o ¢ Ins gfecivs de fa auoidn pretendida, a escaln
de I Unidn™.

&~ La Propucsta sc basa en el arficilo F14 v en ¢l articulo 168, apartado 4, letia ), del
Tratado de Funcivnamiente de ta Unidn Europea {TFUED, quc cstaldecen [o signiante:

*drriento 114

4 Salve gue foy Tretudos dispongan ofra cose, se eplicardn lus disposiciones
ségrifentes pora la comvecncion de los objetivos enunciados en o avifewln 26, k1
FParlumento Furopee ) ef Consgjo, con arveglo al procedinients legisiarive ordinario v
previo consufte of Comitd Econdmico p Secial, adopiaran fax mediduy relativas a la
dproximacion de lay disposiciones legales, reglamentarias y adminisrativas de los
Fxtadas micehvas que teagan por objefo el establacimiento v of funcionemiento del
mercade iriterior,

4 El apurtada [ no se aplicard a los dispesiciones fiseales, a lns disposiciones
redenfvas o o filtre civerlaeldn de persunay mi o los relarvas o los derechus e inferaves
de o8 rabafudores por cuente aiena,

3 La Ceawisidn, en sus propuestas previsias ev ef apartade I refersntes a la
apreximacion de las legislociones en materia de salud, seguridad, profeceion del medio
ambients ¥ protecoiin de Tos consumidores, se Bavard ex un nivel de profeceion clevads,
temicido en cnenfa especipimate cualgwior novedad basoda en hechos cientlfives. En ef
meree de Sus respectivas compeiencias, ¢f Parliamente Europeo y ef Consejo procurardn
tambidn alcanzar ese ahjetive,

4. S trey da adopoian por el Parlamente Kurapeo v ef Consejo, por el Convejo o
parla Comisicn de una medida de qrmonizacion, un Estado miembre estimare necesario
tnanierer disposiciones pacionales, justificoday por algung de lar razones imporiantes
cemtempladas en el articwlo 36 o relacionadas con la proteccion dei medio de rrabajo o

14183/21

KS/pj
LIFE.S



CORTES GENERALES

del mediv amblente, diche Kstado miembro notificard a ly Comision dichas dispasiciones
asl como lus motivas de sie mamtenimiento,

5 Asimismn, sin perpuicio del apartade 4, si tras la adapcion de une meidida de
crmentizacion por el Povlomento Europeo y el Comsefo, por el Consefe o por fo Camision,
un Estado miembro estimora necesario establecer muevas disposicionss nacfonales
basadas en novedades cieniffons relttivay & Ig proteceidn del medio de trabajo o def
medio ambienfe v justiflicadas por un probiema especlfico de dicho fisiado miembro
sureidy con posteriarided a o adopcicon de la medide de grmonizacion, noiificard a
{oeision las disposiciones previsiay gsi como los molives de su adopeicn.

6. La Comision apyobord o rechazord, en wn plazo de seis meses o partie de las
natificaciones o que se refieren oy aparviados 4 y 5, las dispoesicionss mucionoles
mencioncdes, después de habar comprebado si se ot 0 o de oun medio de
diveriminacion arbitraria o de une resiriceldn crncublarta del comercio entre Estados
miembros ¥ & constifuven o oo ur nhsidewlo pore el fancionantiento del wmercado nterior,

Si la Comision no se hubiera prommciodo en el cilodo plazo, fas disposiciones
nacionaies o gie se reficren los apartados 4 v § se considerardn aprobades.

Crgrzdo estd frstifivade por fa complefidad ved asunto 3 o haya viesgos para fa
sedoid Fnrmiamn, fa Comision podra netificar af Extodn miembro afectado que el plozo
miencionade en este gpartado se amplia por un periodo adicional de hasts seis meses,

7 Canddo, e conformidad eon el apariado 6, se autorice o wi Extodo niferbro o
marfener ¢ estabiecer disposiciones macionoles que se aparten de o medide oe
armonizacicn, fa Comisidn estudiond inmedintamente ln posihilidad de proponer unu
adupiceion a dicha medic.

&, Cuandn wn Ksrada niemhra plantee un problenta conereto relacioncade con o
sedued piiblica en un dmblio gue have sido odfeto do medidas de armanizacion previas,
deberd Informor de ello a o Comixion, fo cudd exaninord inmediclamente Mo
convertencia de proporer al Consefo los medidas adecuadas.

L4} Come excepcidn ol procedimiento previsio ¢a los arficalos 238 y 258 o Comizidn
y cualquier Rsiado miembro podid recurviy diveciamente ol Tribiad de Justicia oe i
Linidn Kuropea &f considera qire olre fistado micwmbro abusa de Ias focuitades previvias
en ef presenie arifoulo.

i Las medidas de armonizaciaon anteriorments mencionadas incluirdn, en Loy casos
apropicdos, ure cldustia de ralvoguardic gue owtorice o los Estados wmiembros o
adapiar, par we o varios de los mativos no econdmivos indicados en of artfendo 36,
medidas provistondgles sometidas a un procedimienio de comrol de o Unidn,

Arficulo fo%

4, Novabstante lo divpuesio en ef gparfadi 5 del ariloulo 2 v en o felra a, def articnds §,
e confarmidud con ln fetra & del oportado 2 del articulo 4 o Parlamento Ewropen v
ef Consefo, eom avveglo gl procedimiento legislativo ordinagrio v jrevia consulta of
Comité Keonomico v Social y af Comité de fas Regiones, condribuirdn o la consecueion
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do lox vhjefives del presente artfento adoptando, peva hacer fremte a los problemas

camunes ofe seguvidod:

¢) medidas que establezcem aftos wiveley de calidad y seguridad de los drganes ¥

sustaiivias de erigen humeano, ost como de la sungre y derivoios de la sangre; estus :
pedidar no impedivdn a ningin Extado miembro mantensr o introduely medidas de ;
proteceién mas esiriclis;

b medidas en los dmbitos veterinario y fitosaniiario que fengan conio objetive direcio la
profeccion de o salud publica;

¢) medidas que establezcan novmas dlevadas de calidad y seguridad de los medivamentos
1 productos sanitarios.”

3.- Bl Beglamenio (L) 20177746 establece un nuevo marco epulador de los productos !
sanitarios para dlagnéstice in vitro, como las pruchas do VITT, las pruebas de srabarazo o ;
las nruebas de SARS-CaV-2. Sc caleula que alrededor del 70 % de lus decisiones clinicas

se lomm uilizando productos sanitarios para diagndstion in vitro.

Gt nuevo Reglamenlo (UL} 2017/746 sastituird a la actual Dircctiva 98/79/CE sobre :
productos sanitarios para dixmésticn in vitio a partir del 26 de mayo de 2022 e Inlroducivd
cambios sustsnciules en el sector, Uno de los principales cambios se reficre 2 fa
patticipacion  de orpanismos de evaluacidn de la conformidad  independicitcs
(sorganismos netificadoss), que pasan a Jesempefiar un papel méds importaote, el de
supervisar de forma independiente 81 loa productos cumiplen Los requisitos de sepuridad y
funcionanilento antes de gue Heguen al mercado de la UE.

Lo la uewalidad, solo un nimere relativaments peyuuiio de produstos de afto riespo
{ehrededer del & % de todos los diugnosticos in vitro presentss en el mereado) esta sujeto i
al contro de un orpanismo notificado con arreglo 4 la Divectiva 98/79/CE. Cu virtud del

Reglamento, alrededor del 80 % de los preductos ganitarios para diagnéslico in viro

estardan bajo =1 comtrol de orpaniamos notificados, la grin mayorfa de ellos per primera

VL

Sin cmbargo, cxiste una grave escazez de capacidad de los organismos notificados, lo gue
hace imposibic que los fabricantes lleven a cabo a tlempo los procedimicntos de
| evaluacidn de la canformidad legalmente cxipidos. Sin ninguna medida {egislativa, exisle
: el ricsgn de que se produzean perlurbaciones signiticativas en el suminisro en ol mereado
i de diversos producios sanilaros paca diagndsticn in vilro esenciales, lo que a’ectaria al i
diagnéstico de los pacienles v a su accesa a la atencion sentlaria portinente, De abi la :
propucsta presents de garantizas el despliegue progresivo del Reglamento.

: La Propucsla no modifica sustanciabnenle ninguno do loz requisites det Reglamenta

sobre diagndstico in vitro, sino que se limile a modificar las disposiciomes ransilorias i
paca permitir el desplieguc progresive del Reglamento. La duracion de los periodos i
transitorios propucsms depende del tipe de producto: los producies de mayor ricsgo, '
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coma lag pruchas del VIH o la hepatitis (elase 1) y delerminadas prcbas de gripe (clase
C), disponen de un perdodo transitorio hesia maye de 2023 y 2026, micnlzas que los de :
riesgo inferior, como los produclos estéritos de lag clases By A, tenen un perindo :
transitorio hasta mayo de 20027,

No se propone ningin cambio para los productes con el marsado CE goe no vequicren la
participacién de un erganisme nosificado con mreplo al Reglamendo sobre fos productos
sanitarios para diagndstico in vitro o pard los producios enuevoss, es decir, los productos
que na tienen un cerlificado de organismo notificado ni una declaracion de conformidud
con arreglo a fa actual Directiva 98/79/CE. 1or 1o tanto, para cstos tipos de productos, el
Reglamenlo sobre produsios santlarios para diagndstico invitro se aplicard a partir del 26
de meyo de 2022 [ab como estaba previsto.

Dicho Reglamento también presenta un conjunto de normias comunes pard fos productos
internos, es decir, loa que se fabrican v utilizan en el mismeoe cenlro sunitario. Entre diclias i
normas ¢ incluyen los requisitos paea justificar ol uso de eslos produclos ¥ las normas :
para garantiear su seguridad ¥ Aincionamicnte come, por cjsmpla, un sistoma adecunde

de pestion de la calidad. La Comision tambicén peoponc aplazar la aplicacion de los

requisitos para estea prodictos internos,

Tin relacian con el principio de subsidiaricdad, ta logislacion que sc modilica sc adopio a

nivel de fa UL enconsonancia con el principic de subsidiariedad y cualquier modi [excion
debe realizarse mediame wn acto edoplado por los legisladores de la UL, En el caso de la
mesente Propuesta de medificacion, es necesaria una actuacion de la UTF para evilar
pusibles perubaciones en el swoloisire de los productos, y parantizar el buen
[imeionsmiento de! mercado infedor ¥ un elevado nivel de proteceidn de ls saled de los
pacienles ¥ los usuarios,

La Propuesia manliens e ohjelive del Reglamendo (UUE) 20177446 Joe garantizar un alio
nivel de scguridad ¥ rendimiento de los productos mediante el refuerza de su supervision :
por parte de log organismaos notificades v, e ¢l caso de los productes internos, mediante !
¢l estublecintento de requisitos mitformss para los centros sanizarios, ¥ solo preve =1
tiempo adicicnal necesario para alcanzar dicho objetivo. La Propuests 25 proporcicnudy !
en la medlida en que pretende ubordar el proslema priacipal, es decir, que un gran ndrnero !
e diagndsticos in vitro existentes paede dessparecer del mercado debido v la escasa
capacidad de los orpanismos notificados. Par congiguicnte, las modificacionzs propucstas
sc Hmibtan a permitir una introduceidn gradual de log requisitos, sin alterar la susancia d2l
Reglamente (.13 2017/746. S¢ centren on log productos oxistentes que requicten lg
perticipacién do orpanismos notificados ¥ cn les productos internos, Las modificaciones ;
propuestas no retrasoran la aplicacion del Reglamento a los productos aanitarios para ;
disgnostico in vitre con marcedo CLE que no requicran la participacion do un organismo
nelifiewdo {es deeir, productos no cstériles de clase A, que representan alrededor del 20
% «el mercade) ni & los «nuevosy dingnésticos in viteo (s deeir, los que no estén
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