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NOTA

De: Secretaria General del Consejo

A: Consejo

Asunto: Propuesta de Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves

para la salud y por el que se deroga la Decision n.° 1082/2013/UE
- Informe de situacion

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

el 15 de junio, con vistas a invitar al Consejo a que tome nota de ello.

El presente informe ha sido elaborado bajo la responsabilidad de la Presidencia y se entiende sin
perjuicio de puntos particulares de interés o de nuevas 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

Informacion de la Presidencia sobre los avances logrados en el estudio de la

propuesta de Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves

para la salud

Contexto

1.

El 11 de noviembre de 2020, la Comision presento la propuesta de Reglamento sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud!, que forma parte de un conjunto de tres
propuestas destinadas a reforzar el marco de seguridad sanitaria de la UE y el papel de los
organismos competentes de la UE en la preparacion para las crisis y la respuesta ante ellas.
Juntas, constituyen el primer pilar de la Unidon Europea de la Salud. La propuesta se basa en
el articulo 168, apartado 5, del Tratado de Funcionamiento de la Uniéon Europea

(procedimiento legislativo ordinario, votacion por mayoria cualificada).

El objetivo de la propuesta consiste en reforzar el marco de preparacion y respuesta ante las
crisis sanitarias a escala de la UE, especialmente mediante la elaboracion de un plan de
preparacion de la Union frente a crisis sanitarias y pandemias, asi como de requisitos para
los planes nacionales correspondientes, junto con un marco de presentacion de informes y
realizacion de auditorias; normas para reforzar e integrar el sistema de vigilancia
epidemiologica a escala de la UE, con el apoyo de mejores herramientas de recopilacion de
datos e inteligencia artificial; normas para la vigilancia de nuevos agentes patogenos y para
la notificacion de los datos de los sistemas sanitarios y otros datos pertinentes para la gestion
de las amenazas transfronterizas; aumento de la capacidad de la UE y de los Estados
miembros para una evaluacion de riesgos y una respuesta precisas; disposiciones para
designar y financiar laboratorios de referencia de la UE en materia de salud publica; normas
sobre el reconocimiento de situaciones de emergencia y para la activacion de los

mecanismos de emergencia de la Union para la gestion de crisis sanitarias.

El 27 de abril, el Comité Econémico y Social Europeo adopté su dictamen sobre la

propuesta®. El 7 de mayo, el Comité Europeo de las Regiones adoptd también su dictamen

sobre la propuesta’.
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4. FEl Senado francés present6 un dictamen motivado en el que planteaba problemas de

subsidiariedad. Los Parlamentos italiano, portugués y espanol presentaron evaluaciones

positivas sobre la propuesta. El Senado checo remitié una resolucion sobre las tres
propuestas del paquete de la Union Europea de la Salud mostrando su apoyo a determinados

elementos de las propuestas pero planteando al mismo tiempo una serie de problemas.

5. La Presidencia alemana organiz6 dos reuniones virtuales de los miembros del Grupo

«Productos Farmacéuticos y Sanitarios», centradas en la presentacion y estudio de la

propuesta como parte del paquete de la Unidon Europea de la Salud.

6. En el Parlamento Europeo, este expediente es responsabilidad de la Comision de Medio

Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria (ENVI), y Véronique Trillet-Lenoir
(Renew, FR) fue nombrada ponente. El 22 de abril de 2021 se presentd un proyecto de
informe, y el 29 de abril de 2021 se presentaron nuevas modificaciones de la propuesta. La

Comision ENVI tiene previsto votar sobre este expediente en su reunion de junio.

Avances durante la Presidencia portuguesa

7. Durante la Presidencia portuguesa se celebraron diez reuniones virtuales de los miembros
del Grupo «Productos Farmacéuticos y Sanitarios». Se celebraron debates detallados sobre
diversos asuntos, algunos de los cuales guardaban relacion con otras propuestas del paquete
de la Unién Europea de la Salud (el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta; el uso de datos;
la red en materia de sustancias de origen humano, de reciente creacion; la planificacion de la
preparacion y respuesta y la auditoria; los actos de ejecucion y actos delegados; y el sistema
de vigilancia en el marco del espacio europeo de datos sanitarios) y se concluyo6 el primer
estudio de la propuesta.

8. Varias delegaciones han planteado problemas de subsidiariedad en relacion con la propuesta

y han solicitado un dictamen escrito del Servicio Juridico del Consejo acerca de si esta
protegida la exclusion de toda armonizacion de las disposiciones legales y reglamentarias de
los Estados miembros, segiin queda consagrado en el articulo 168, apartado 5, del TFUE,
especialmente en relacion con las propuestas que requieren que los planes nacionales
alcancen la coherencia e interoperabilidad con el plan de preparacion y respuesta de la

Unién.
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9. A laespera del dictamen escrito del Servicio Juridico del Consejo y sobre la base de los
debates celebrados en las reuniones y de los comentarios que las delegaciones remitieron
por escrito, la Presidencia present6 una revision del texto en mayo, que se estudio en dos

reuniones virtuales a nivel técnico.

10. En relacion con la estructura del Comité de Seguridad Sanitaria, la Presidencia ha mantenido

la formacion de trabajo de alto nivel que se introdujo en la propuesta, pero ha cambiado su
denominacién de «grupo de trabajo de alto nivel» a «grupo director de alto nivel», para
reflejar su mision y establecer una diferencia mas clara con los grupos de trabajo técnicos
del Comité. La Presidencia ha sustituido el término «auditoria», segiin se emplea en

referencia a la tarea periddica realizada por el ECDC en relacion con los planes nacionales

de preparacidn y respuesta, por el término «revision», con objeto de aclarar la naturaleza del

proceso y sus implicaciones para los Estados miembros; el método para la adopcion de

procedimientos, normas y criterios para estas revisiones se ha cambiado de actos delegados

a actos de ejecucion, con objeto de propiciar una mayor contribucion de los Estados
miembros. La Presidencia ha reducido la frecuencia de las obligaciones de presentacion de
informes para asi aliviar la carga que estas suponen para los Estados miembros. A partir de

la experiencia reciente durante la pandemia, la Presidencia ha incluido a Andorra, Ménaco y

San Marino como participantes en la adquisicién conjunta de contramedidas médicas.

11. En general, las delegaciones respondieron a la propuesta de forma positiva y acogieron con
satisfaccion las modificaciones introducidas por la Presidencia, aunque estimaron que ain
hay cabida para mas modificaciones. Varias delegaciones expresaron su inquietud acerca del

hecho de que el grupo de alto nivel del Comité de Seguridad Sanitaria debatiera asuntos de

calado politico, y solicitaron que las cuestiones politicas se diriman en el Consejo. Otras
delegaciones, por el contrario, defienden la estructura en dos niveles. Algunas delegaciones

solicitaron que el Comité de Seguridad Sanitaria esté copresidido por un representante de la

Presidencia. En relacion con el sistema de votacion para la adopcidn de directrices v

dictdmenes, algunas delegaciones solicitaron que se cambiara la regla de la mayoria simple a
una mayoria cualificada o de dos tercios, mientras que otras se opusieron a este cambio.
Varias delegaciones solicitaron que se sustituyera por el término «analisis» el término

«revisiony, introducido en el texto revisado y que hace referencia a la tarea periddica

desarrollada por el ECDC en relacion con los planes nacionales de preparacion y respuesta.

Varias delegaciones expresaron su inquietud sobre la exhaustiva y onerosa presentacion de

informes sobre la planificacion de la preparacién y la respuesta. Algunas delegaciones

solicitaron discrecionalidad nacional a la hora de adoptar planes de accidén en respuesta a las

recomendaciones resultantes de la revision de sus planes de preparacion y respuesta. Varias
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delegaciones solicitaron una mayor flexibilidad en relacion con la clausula de exclusividad

relativa a la adquisicidn conjunta de contramedidas médicas. Otro de los asuntos que

debatieron varias delegaciones fue la creacion de un comité consultivo para el
reconocimiento de emergencias de salud publica a escala de la Unién. Unas pocas

delegaciones siguieron mostrando sus reservas en relacion con la red en materia de

sustancias de origen humano que establece la propuesta.

12. Durante el estudio del texto revisado a nivel técnico se celebraron mas debates
pormenorizados sobre las distintas plataformas del Marco de Seguridad Sanitaria de la UE

contenidas en la propuesta.

13. La Presidencia tiene previsto presentar una segunda revision del texto basada en los debates
mantenidos en las reuniones y en los comentarios escritos remitidos por las delegaciones
sobre la primera revision del texto. Esta revision se seguira debatiendo a nivel técnico bajo

la Presidencia eslovena entrante.

Conclusiones

14. La Presidencia considera que las principales cuestiones pendientes que aun se deben
resolver se refieren a: la estructura del Comité de Seguridad Sanitaria; la planificacion de
preparacion y respuesta a escala de la UE y nacional, en particular la presentacion de
informes y la revision; la participacion en la adquisicion conjunta de contramedidas
médicas; y la creacion de un comité consultivo para el reconocimiento de emergencias de
salud publica a escala de la Union. Los debates y comentarios a nivel técnico, asi como el
dictamen previsto del Servicio Juridico del Consejo, proporcionaran una base solida para el
ulterior estudio del texto en el Consejo.
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