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CORTES GENERALES

INFORME 9/2023 DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA, DE
14 DE MARZO DE 2023, SOBRE LA APLICACION DEL PRINCIPIO DE
SUBSIDIARIEDAD POR LA PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO RELATIVO A LAS TASAS Y
GASTOS COBRADOS POR LA AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS,
POR EL QUE SE MODIFICA EL REGLAMENTO (UE) 2017745 DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO Y SE DEROGAN EL
REGLAMENTO (CE) N.° 297/95 DEL CONSEJO Y EL REGLAMENTO (UE)
658/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO [COM (2022) 721
FINAL] [COM (2022) 721 FINAL ANEXOS] [2022/0417 (COD)] {SEC (2022) 440
FINAL} {SWD (2022) 413 FINAL} {SWD (2022) 414 FINAL} {SWD (2022) 415
FINAL}

ANTECEDENTES

A, El Protocolo scbre la aplicacion de los principios de subsidiariedad y proporcionalidad,
anejo al Tratado de Lisboa de 2007, en wvigor desde el 1 de diciembre de 2009, ha
establecido un procedimiento de control por los Parlamentos nacienales del complimiento
del principio de subsidiariedad por las iniciativas legislativas enropeas. Dicho Protocolo
ha sido desarrollado en Espafia por la Ley 24/2009, de 22 de diciembre, de modificacion
de la Ley 8/1994, de 19 de mayo. En particular, los nuevos articulos 3 §), 5 v 6 de la Ley
8/1994 constituyen el fundamento juridico de este informe.

B.La Propuesta de Beglamento del Parlamento Eurepeo y del Consejo relativo a las tasas
¥ gastos cobrados por la Agencia Furcpea de Medicamentos, ha sido aprobada por la
Comisién Europea v remitida a los Parlamentos nacionales, los coales disponen de un
plazo de ocho semanas para verificar el control de subsidiariedad de la iniciativa, plazo
que concluye el 21 de marzo de 2023,

C. La Mesa y los Portavoces de la Comision Mixta para la Unién Europea, el 14 de
febrero de 2023, adoptarcn el acuerde de proceder a realizar el examen de la iniciativa
legislativa enropea indicada, designando come ponente Senador D. Rubén Fausto Moreno
Palangues (GPP), v solicitando al Gobierno el informe previsto en el articulo 3 j) de la
Ley 8/1994.

D. Se ha recibide informe del Gobierno. Asimisme, se han presentado escritos del
Parlamento de La Rioja, del Parlamento de Cantabria, del Parlamento de Galicia v de la
Asamblea de Extremadura comunicando el archivo del expedients o la no emision de
dictamen motivado.
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E. La Comisién Mixta para la Union Eurepea, en su sesion celebrada el 14 de marzo de
2023 aprobd el presente

INFOEME

1.- El articule 5.1 del Tratado de la Unidn Evropea sefiala que “el glercicio de las
competencias de la Unign se rige por los principios de subsidiariedad y
proporcionalidad”. De acuerdo con el articule 3.3 del mismo Tratado, “en virfud del
principio de subsidiariedad la Union infervendra solo en case de que, y en la medida en
que, los objetivos de la accion prefendida no puedan ser alcanzades de manera suficianta
por los Extados miembros, ni a nivel central ni a nivel regional y local, sino gue puedan
alcanzarse mejor, debido a la dimension o a los efectos de la accion prefendida, a escala
de la Unicgn™.

2.- La Propuesta legislativa analizada se basa en los articulos 114 v 168.4 b) v ¢} del
Tratado de Funcionamiento de la Unidn Enropea. que establecen lo siguiente:

“Articulo 114

L Salvo gque los Tratades dispongan ofa cosa, se aplicaran las disposiciones
sipuientes para la comsecucion de los objefivos enunciados en el arficulo 26. El
Parlamento Europeo v el Consefo, con arrveglo al procedimiento legislative ordinario y
previa consulta al Comité Econdmiceo v Social, adoptardn las medidas relativas a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentavias v adminisirativas de los
Estados miembros gue tengan por objeto el establecimisnto y el funcionamiento del
mercado interior.

2 El apartado 1 no se aplicarda a las disposiciones fiscales, a las disposiciones
relativas a la libre circulacicn de persenas ni a las relativas a los derechos e infereses
de los frabajadores por cuenta giena.

£ La Comision, en sus propuestas previstas em el apartads [ referemtes a la
aproximacion de las legislaciones en materia de salud, seguridad, profeccion del medio
ambiente v proteccion de los consumidores, se basard en un nivel de proteccion elevado,
teniendo en cuenta especialmente cualguier novedad basada en hechos cientificos. En el
marco de sus respectivas competencias, el Parlamente Euvopeo y el Consegio procurardn
también alcanzar ese objetivo.

4 Si, fras la adopeidn por el Parlamento Eurepeo v el Consgio, por el Consgjo o
por la Comision de una medida de armonizacién, un Estado miembro estimare necesario
mantener disposiciones nacionales, justificadas por alguna de las razones importantes
contempladas en el arficule 36 o relacionadas con la proteccicn del medio de trabaje o
del medio ambiente, dicho Estado miembro notificard a la Comisién dichas dispesiciones
asi como los motives de su mantenimiento.

[
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b Asimismo, sin perjuicio del apartado 4, si tras la adepcidn de una medida de
armonizacion por el Parlamente Eurcpeo y el Consegfo, por el Conseio o por la Comision,
un Estado miembro estimara necesario establecer nuevas disposiciones nacionales
basadas en novedades cientificas relativas a la proteccion del medio de frabajo o del
medic ambiente v justificadas por un problema especifico de dicho Estado miembro
surgide con posteriovidad a la adopeion de la medida de avmonizacion, notificara a la
Comision las disposiciones previsias asi como los motives de su adopeion.

&. La Comisicn aprobard o rechazard, en un plazo de seis meses a partir de las
nofificaciones a gque se refleven los apartados 4 v 3, las disposiciones nacionales
mencionadas, después de haber comprobads si se frata o no de un medio de
discriminacidn arbitraria o de una restriccion encubiarta del comercio entre Estados
miembros y 5i constifuyen o no un obstaculo para el fimcionamiento del mercado inferior.

5i la Comision no se hubiera pronunciads en el citado plazo, las disposiciones nacionales
a que se refieren los apartados 4 v 3 se consideraran aprobadas.

Cuando esté justificado por la complgjidad del asunto v no hava riesgos para la salud
humana, la Comision podra netificar al Estado miembro afectado que el plazo
mencionado en este apartado se amplia por un periodo adicienal de hasta seis meses.

7 Cuando, de conformidad con el apartads 6, se autorice a un Estado miembro a
mantener o establecer disposiciones nacionales que se aparfen de una medida de
armonizacion, la Comision estudiara inmediatamente la posibilidad de proponer una
adaptacion a dicha medida.

8. Cuando un Estado miembro plantee un problema concrete relacionado con la
salud publica en un ambite que hava sido objeto de medidas de armonizacisn previas,
debera imformar de ello a la Comision, la cual examinard inmediatamenie la
conveniencia de proponer al Consgjo las medidas adecuadas.

9. Como excepeion al procedimiento previste en los arficulos 258y 259, la Comisicn
v cualquier Estade miembro podra recurrir directamente al Tribunal de Justicia de la
Unign Euraopea si considara que ofro Estads miembro abusa de las facultades previstas
en el presente arficulo.

10, Las medidas de armonizacion anteriormente mencionadas incluiran, en los casos
apropiados, una clausula de salvaguardia que autorice a los Estados miembros a
adoptar, por uno ¢ varios de los mofivos no econdmicos indicados en el arficulo 36,
medidas provisionales sometidas a un procedimiento de control de la Unign. ™

“drticulo 168
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4b})  medidas en los ambifes veterinarie v fitosanitario que fengan como objetivo
directe la proteccion de la salud piblica;

de)  medidas que establezcan novmas elevadas de calidad v seguridad de los
medicamentos y productos sanitarios. ™

3.- Las tasas de la EMA se establecen actualmente en dos Beglamentos distintos: el
Reglamento sobre tasas de la EMA [Eeglamento (CE) n® 207/95 del Consejo] v el
Reglamento sobre las tasas de farmacovigilancia [Feglamento (UE) n® 658/2014)].
Ambos Reglamentos reflejan la voluntad de los colegisladeres de que las revisiones de
las tasas percibidas por la Agencia se basen en una evaluacion de los costes de la Agencia
v en los costes de las tareas llevadas a cabo por las autoridades competentes de los
EEMM.

4.- A raiz de los cambios introducidos recientemente en el Beglamento de base de 1a EMA
[Reglamento EMA: (CE) n.® 726/2004], en las normas aplicables a la autorizacion de
medicamentos veterinarios, v en el Reglamento sobre el papel reforzado de la EMA
[Feglamento (UE) o.® 2022/123], es necesario adaptar las disposiciones que rigen el
sistema de tasas.

5.- La presente propuesta de revision también tiene por objeto abordar los sipuientes
problemas detectados en la reciente evaluacion del sistema de tasas de 1a EMA:

1) complejidad del sistema de tasas debido a las mltiples categorias v tipos de tasas
que contempla actualmente;

2) desajuste de algunas tasas con los costes subyacentes;

3) auvsencia de tasas o de remuneracién de la autoridad nacional competente por
algunas actividades de procedimiento;

4) desajuste con los costes subyacentes de determinadas remuneraciones abonadas a
las antoridades nacionales competentes de los EEMM; v

5) discrepancia entre el principal Feglamento sobre tasas de la EMA v el Beglamento
sobre las tasas de farmacovigilaneia, que difieren en su enfoque para determinar
el importe de la remmuneracion de la avtoridad nacional competente v en el enfogque
de la remuneracién de las antoridades nacionales competentes en caso de tasas
reducidas.

6.- Al abordar estos problemas especificos. el objetivo de la presente propuesta es
contribuir a proporcionar wna base financiera solida para apovar las operaciones de la
EMA, incluida la remuneracion de los servicios prestados a la EMA por las antoridades
nacicnales competentes, de conformidad con la legislacidn aplicable. Esto se traduce en
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el objetivo de establecer importes para las tasas y remuneraciones basados en los costes,
tras una evalvacion exhanstiva de los costes de la Agencia v de sus diversas tareas
estatutarias, asi como del coste de las contribuciones de las autoridades competentes de
los EEMM a su trabajo.

7.- Ademas, la propuesta pretende racionalizar el sistema simplificando la estructura de
las tasas en la medida de lo posible v abordando la complejidad innecesaria del marco
Juridico correspondiente, al revnir en un Gnico instrumente juridico las normas relativas
a las tasas que se rigen actualmente por los dos Feglamentos sobre tasas de la EMA.

8.- Por dltime, une de los objetives clave de 1a presente propuesta es hacer gue el sistema
de tasas esté preparado para el futuro mediante la introduccion de flexibilidad normativa
en la forma de ajustarlo, sobre una base objetiva.

0.- Esta imiciativa se enmarca en el Programa de Adecvacion vy Eficacia de Ia
Beglamentacién (BEFIT).

10.- La propuesta legislativa se refiere a una competencia compartida. En este caso la
propuesta es conforme con el principio de subsidiariedad, ya que los objetives de laaccion
pretendida no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros {m
a nivel central ni a mivel regional v local) v pueden alcanzarse mejor a escala de la UE,
debido a la dimension y'o a los efectos de la accidn pretendida.

11.- La EMA es una agencia descentralizada de la UE. Por lo tanto, las decisiones sobre
su financiacidn v las tasas que puede cobrar solo pueden tomarse a escala de la UE. Selo
la UE puede actuar para permitir a la Agencia cobrar tasas y definir los niveles de dichas
tasas. Por consiguiente, 1a accion de 1a UE esta justificada y es necesaria.

12.- El presente Reglamento solo regula las tasas que debe percibir la Agencia v los gastos
gque debe cobrar por sus fonciones estatutarias. La competencia para decidir sobre las
posibles tasas cobradas por las avtoridades naciomales competentes sigue siendo
competencia de los Estados miembros, también en relacion con la posible adaptacion de
dichas tasas a medida que evolucionan las fonciones estatutarias de la Agencia.

CONCLUSION

Por los motivoes expuestos, la Comisién Mixta para la Unién Europea entiende gque
Propuesta de Reglamento del Parlamento Enropee v del Consejo relative a las tasas
v gastos cobrados por la Agencia Europea de Medicamentos, es conforme al
principio de subsidiariedad establecido en el vigente Tratado de la Unién Europea.
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