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NOTA

De: Secretaria General del Consejo

A: Consejo

Asunto: Reglamento sobre las normas de calidad y seguridad de las sustancias de

origen humano destinadas a su aplicacion en el ser humano y por el que
se derogan las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE

- Informe de situacion

Adjunto se remite a las delegaciones un informe de situacion sobre la propuesta de referencia, que
se presentara en el Consejo de Empleo, Politica Social, Sanidad y Consumidores (Sanidad) del 9 de

diciembre de 2022, con vistas a invitar al Consejo a que tome nota del mismo.

El presente informe ha sido elaborado bajo la responsabilidad de la Presidencia y se entiende sin
perjuicio de puntos de interés especificos o de ulteriores contribuciones de las distintas
delegaciones. Expone el trabajo realizado hasta el momento por los 6rganos preparatorios del

Consejo y da cuenta del estado en que se encuentra el estudio de la propuesta de referencia.
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ANEXO

Informe de la Presidencia sobre los progresos realizados en el estudio
de la propuesta de Reglamento sobre las normas de calidad y seguridad de
las sustancias de origen humano destinadas a su aplicacion en el ser
humano v por el que se derogan las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE

Contexto

1. El 14 de julio de 2022, la Comision presento la propuesta de Reglamento sobre las normas de
calidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a su aplicacion en el ser
humano y por el que se derogan las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE! (en lo sucesivo, «la
propuestay), que iba acompafiada de una evaluacion de impacto. La propuesta se basa en el
articulo 168, apartado 4, letra a), del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE)
(votacidn por mayoria cualificada). La propuesta adopta la forma de un Reglamento por el
que se derogan dos Directivas existentes, combinando por tanto las disposiciones sobre
sangre, tejidos y células en un marco juridico més amplio que abarca todas las sustancias de

origen humano, a excepcion de los 6rganos.

2. La propuesta tiene por objeto reforzar el marco juridico vigente en materia de sangre, tejidos
y células reforzando para ello las normas y amplidndolas a otras sustancias de origen humano
(SoHO), como la leche materna humana y los trasplantes de microbiota fecal, que
anteriormente carecian de regulacion a escala de la UE. Ademas, el marco previsto permitira
una actualizacion mas flexible de las disposiciones en consonancia con los avances cientificos
y técnicos a fin de que la legislacion tenga perspectivas de futuro y permita una mejor
proteccion de los donantes, los receptores y la descendencia procedente de la reproduccion
asistida. Por ultimo, la propuesta tiene por objeto aumentar la armonizacion para facilitar los
intercambios transfronterizos y el acceso a las terapias de SOHO. No obstante, los Estados

miembros seguirian teniendo la posibilidad de introducir medidas mas estrictas.

1 11396/22.
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El 27 de octubre de 2022 el Comité Econdmico y Social Europeo aprobd su dictamen

favorable? sobre la propuesta. El 22 de julio de 2022, se invitd al Comité de las Regiones a
que emitiera su dictamen sobre la propuesta y este anuncid que emitiria un escrito de renuncia

a finales de afio.

Se recibieron las siguientes evaluaciones de los Parlamentos nacionales: la de Espafia, el 5 de
octubre?; la de Portugal, el 10 de octubre?; y la de la Republica Checa, el 13 de octubre de
20225. E1 7 de septiembre de 2022, se recibié un dictamen del Supervisor Europeo de
Proteccion de Datos. Todas las evaluaciones fueron positivas y acogieron favorablemente la

iniciativa.

En el Parlamento Europeo, la propuesta se asign6 a la Comision de Medio Ambiente, Salud
Publica y Seguridad Alimentaria (ENVI). La ponente fue la diputada al Parlamento Europeo
Nathalie Colin-Oesterlé (PPE, FR). Durante un cambio de impresiones entre la Comision y la
Comision ENVI que tuvo lugar el 8 de septiembre de 20227, la diputada al Parlamento
Europeo Nathalie Colin-Oesterlé subray6 la importancia de la propuesta para hacer frente a
cuestiones relacionadas con la seguridad y abordar el problema de la escasez en el suministro
de SoHO. En particular, subray¢ la necesidad de una mayor armonizacion de las medidas
nacionales para facilitar el intercambio de material, la importancia de respetar el principio de
donacion voluntaria y no remunerada y la necesidad de un sistema de alerta en caso de

escasez de SOHO esenciales.

N S N A WN

14428/22.

13266/22.

13409/22.

13596/22.

12524/22.
https://multimedia.europarl.europa.eu/en/webstreaming/committee-on-environment-public-
health-and-food-safety 20220908-0900-COMMITTEE-ENVI
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Avances en el Consejo durante la Presidencia checa

6.  Durante la Presidencia checa y antes del Consejo de Empleo, Politica Social, Sanidad y
Consumidores (Sanidad), el Grupo «Salud Publica» dedicé a la propuesta tres reuniones
(16 de septiembre, 7 y 14 de octubre de 2022) y una reunion virtual informal de los miembros
del Grupo (8 de noviembre de 2022). Tras una presentacion general de la propuesta y un
cambio de impresiones sobre la evaluacion de impacto, el debate se centro en el articulo 3,
que contiene 70 definiciones. La justificacion de este enfoque era garantizar una comprension
comun del nuevo enfoque general de las SOHO y del concepto técnico de la propuesta, con el

fin de facilitar el debate y las negociaciones posteriores sobre el articulado de la propuesta.

7. En términos generales, la propuesta fue bien recibida y la mayoria de las delegaciones
manifestaron su apoyo a la iniciativa de aumentar las normas relativas a la seguridad y la
calidad de las SoHO. Tanto en el debate inicial como en los posteriores, las principales
preocupaciones que expusieron las delegaciones se centraron en los siguientes elementos: la
carga administrativa adicional, los costes y la necesidad de crear las nuevas estructuras que
prevé la propuesta, la delimitacion respecto a otra legislacion de la UE (en materia de
productos farmacéuticos, productos sanitarios y alimentos), asi como la cuestion de si las
disposiciones propuestas serian adecuadas para hacer frente a la escasez del suministro de
SoHO. Ademas, algunas delegaciones cuestionaron la conveniencia de combinar dos
Directivas existentes en un unico Reglamento y, por consiguiente, agrupar diferentes tipos de
SoHO. Varias delegaciones también hicieron hincapié en la importancia de posibilitar la
adopcion de medidas nacionales seglin resulte pertinente e indicaron que el calendario

previsto para la aplicacion de la propuesta era demasiado corto.
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8. Por lo que respecta a la evaluacion de impacto, algunas delegaciones cuestionaron las

estimaciones relativas a una disminucion de la carga de trabajo para las administraciones y los
profesionales sanitarios, pero no se solicitaron nuevas evaluaciones ni se presentd ninguna
evaluacion de impacto nacional. Las delegaciones solicitaron principalmente mas informacion
sobre las medidas clave, incluido el posible aumento de la carga de trabajo que estas podrian
suponer para las autoridades, asi como la necesidad de una reorganizacion de las autoridades
y los sistemas de supervision en los Estados miembros. También solicitaron que se pusieran
de relieve los beneficios para los profesionales sanitarios. La Comision aclard que la
propuesta no exige una reorganizacion de las autoridades, sino que pretende reforzarlas y
respaldar a los profesionales sanitarios al mejorar la seguridad juridica y apoyar el uso de
métodos digitalizados que facilitarian los intercambios transfronterizos y la colaboracion en el
ambito de las SoHO. La idea consistiria en disponer de una autoridad nacional central que
coordinara la supervision de los organismos, reforzara las competencias de las autoridades y

se comunicara con otros Estados miembros y la Comision.

9. En cuanto al debate sobre las definiciones (articulo 3), la Presidencia checa habia agrupado

las definiciones en nueve bloques (definiciones generales, el concepto de las SOHO,
actividades de supervision, suministro, reproduccion asistida, vigilancia, estudios clinicos,
almacenamiento y distribucion y plasma sanguineo), que se debatieron inicialmente en las tres
primeras reuniones del Grupo. La Comision presento cada definicion y la debatio con las
delegaciones a fin de llegar a una interpretacion comun y determinar la necesidad de posibles

modificaciones.

10. El debate planted los siguientes puntos clave: varias delegaciones se mostraron a favor de
suprimir aquellas definiciones cuyo concepto quedara adecuadamente precisado en los
articulos o que representen términos generalmente conocidos; otras abogaron por mantener las
definiciones en aras de mejorar la claridad del Reglamento y la seguridad juridica en el
ambito de las SOHO. Se debati6 reiteradamente sobre muchos aspectos del nuevo concepto de
SoHO y los términos relacionados, y se prevé que sean estudiados de nuevo en futuras
reuniones del Grupo durante la negociacion de los articulos conexos. Estos incluyen, por
ejemplo, las definiciones correspondientes a «<SoHO», «entidad de SOHO» y «establecimiento
de SoHO», asi como las definiciones relativas a procedimientos como el almacenamiento y el

procesamiento y la reproduccion asistida.

14769/22 emd/IAR/psm 5
ANEXO LIFE.5 ES



11. La Presidencia checa, sobre la base de las intervenciones y las observaciones de las
delegaciones, presentd un texto transaccional que se debatid en la reunion virtual informal de
los miembros del Grupo «Salud Publica» del 8 de noviembre de 2022. Este texto contenia
sugerencias sobre el modo de avanzar en relacion con las definiciones y la enmienda
propuesta al considerando 6. Esta modificacion posterior se realizd para pasar de un enfoque
centrado en la sangre, los tejidos y las células al concepto de SoHO. Por lo que respecta al
articulo 3, el texto transaccional de la Presidencia checa propuso lo siguiente: 1) mantener sin
cambios algunas definiciones; 2) revisar las definiciones sobre la base del debate del Grupo
«Salud Publicay; 3) suprimir las definiciones que no se utilicen en el articulado, que
representen términos generalmente conocidos o cuyo contenido quedaria mejor presentado o
explicado en los articulos, incluido el articulo 2 (dmbito de aplicacion); 4) aplazar el debate
sobre las definiciones cuando se considere necesario seguir debatiendo para alcanzar un
acuerdo comun durante la negociacion de los articulos pertinentes. La Presidencia checa
destacd que volverian a evaluarse todas las definiciones cuando se estudien los articulos

conexos de la propuesta.

12.  En general, las delegaciones acogieron favorablemente el texto transaccional de la
Presidencia. No obstante, varias delegaciones hicieron hincapié¢ en que no podia adoptarse una
decision definitiva sobre el texto transaccional propuesto en esta fase de la negociacion,
especialmente en lo relativo a la supresion de definiciones, que por el momento podian
dejarse entre corchetes. Tras la reunion virtual informal de los miembros del Grupo «Salud
Publica» del 8 de noviembre de 2022, la Presidencia checa esta elaborando una version
revisada del texto transaccional de la Presidencia, que compartira con las delegaciones. Los
articulos restantes del capitulo I se debatiran en la préxima reunion del Grupo «Salud

Publican, el 13 de diciembre de 2022.

13.  Todas las delegaciones mantienen una reserva de estudio o de estudio parlamentario sobre la

propuesta y siguen analizando sus disposiciones.
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Conclusiones

14. Se ruega al Consejo que tome nota de los avances logrados hasta la fecha en las negociaciones
sobre la propuesta, confirme que los trabajos realizados por la Presidencia constituyen una

buena base para futuros debates e invite a la Presidencia entrante a tomar como punto de

partida los avances ya realizados.
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