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Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
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vaccination, test and recovery certificates (EU Digital COVID Certificate)
with regard to third-country nationals legally staying or residing in the
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— Opinion on the application of the Principles of Subsidiarity and
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Delegations will find enclosed the opinion of the Spanish Parliament on the above-mentioned
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! Translation(s) of the opinion may be available on the Interparliamentary EU Information Exchange website
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INFORME 26/2022 DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA, D
DE 29 DE MARZO DE 2022, SOBRE LA APLICACION DEL PRINCIPIO DE
SUBSIDIARIEDAD POR LAS SIGUIENTES PROPUESTAS:

- DE REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEQ ¥ DEL CONSEJO POR
EL QUE SE MODIFICA EL REGLAMENTO (UE) 2021/953 RELATIVO A UN
MARCO PARA LA EXPEDICION, VERIFICACION Y ACEPTACION DE
CERTIFICADOS COVID-19 INTEROPERABLES DE VACUNACION, DE
PRUEBA DIAGNOSTICA Y DE RECUPERACION (CERTIFICADO COVID
DIGITAL DE LA UE) A FIN DE FACILITAR LA LIBRE CIRCULACION
DURANTE LA PANDEMIA DE COVID-19(TEXTO PERTINENTE A EFECTOS
DEL EEE) [COM(2022) 50 FINAL] [2022/0031 (COD)]|

- DE REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPECQ Y DEL CONSEJO POR
EL QUE SE MODIFICA EL REGLAMENTO (UL) 2021/954, RELATIVO A UN
MARCO PARA LA EXPEDICION, VERIFICACION Y ACEPTACION DE
CERTIFICADOS COVID-19 INTEROPERABLES DE VACUNACION, DE
PRUEBA DIAGNOSTICA Y DE RECUPERACION (CERTIFICADO COVID
DIGITAL DE LA UE) CON RESPECTO A LOS NACIONALES DE TERCEROS
PAISES QUE SE ENCUENTREN O RESIDAN LEGALMENTE EN LOS
TERRITORIOS DE LOS ESTADOS MIEMBROS DURANTE LA PANDEMIA
DE COVID-19 [COMNM(2022) 35 FINALJ [2022/0030 (COD))

ANTECEDENTES

A. El Pretocolo sobre la aplicacion de los principios de subsidiariedad v proporcionalidad,
aneie al Tratado de Lisboa de 2007, en vigor desde el 1 de diciembre de 2009, ha
establecido un procedimiento de control por los Parlamentos nacionales del cumplimiento
del principio de subsidiariedad por las iniciativas legislativas europeas. Dicho Protocolo
ha sido desarrollado en Espafia por la Ley 24/2009, de 22 de diciembre, de modificacion
de la Ley 81994, de 19 de mayo. En particular, los nuevos articulos 3 §), 5 v 6 de la Ley
£/1994 constituven el fundamento juridico de este informe.

B. La Propuesta de Reglamento del Parlamento Buropeo y del Consejo por el gue se
modifica el Reglamento (UE) 2021/933 relative a un marco para la expedicion,
verificacion y aceptacidn de certificados COVID-19 interoperables de vacunacion, de
prugba diagndstica y de recuperacion (certificado COVID digital de la TJE) a fin de
facilitar la libre circulacion durante la pandemia de COVID-19; y la Propuesta de
Replamento del Parlamento Europeo v dal Consejo por el que se modifica el Reglamento
(UE) 2021/954, velative a un marce para la expedicion, verificacion y aceptacion de
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certificados COVID-19 interoperables de vacunacidm, de prucha diagndstica y de
recuperacién (certificado COVID digital de la UE) con respecto a los nacienales de
terceros paises que se encuentren o residan legalmente en los territorios de los Estados
miembros durante la pandemia de COVID-19; han sido aprobadas por la Comision
Europea v remitidas a los Parlamentos nacionales, los cuales disponen de un plazo de
ocho semanas para verificar el control de subsidiariedad de la iniciativa, plazo que
voncluye el 14 de abril de 2022, y el 22 de abril de 2022, respectivamente.

C. La Mesa y los Portavoces de la Comision Mixta para la Unién Europea, el B de marzo
de 2022, adoptaron el acuerdo de proceder a realizar el examen de las iniciativas
legislativas eurapeas indicadas, designando come ponente al Senador D. Rubén Moreno
Palanques {SGPP), y solicitando al Gobierno el informe previsto en el articulo 3 j) dela
Ley 871994,

. Se ha recibido informe del Gobierno en el que se manifiesta la conformidad de la
primera iniciativa con el principio de subsidiariedad. Asimismo, se han recibido escritos
de la Asamblea de Madrid v del Parlamento de Catalufia al COM (2022) 50 y del
Parlamento de La Rioja, del Parlamento de Galicia y del Parlamento de Cantabria al COM
(2022) 55, comunicando el archivo del expediente o la no emisién de dictamen motivado.

E. La Comisidn Mixta para la Union Europea, en su sesién celebrada el 29 de marzo de
2022, aprobd el presente

INFORME

1.- El articuls 5.1 del Tratado de la Union Buropea sefiala que “el efercicio de las
competencias de la Unidn se rige por los principios de subsidiariedad p
praporcionalidad”, De acuerdo con el articulo 5.3 del misme Tratado, “en virmud del
principio de subsidiariedad la Unidn intervendrd sélo en caso de que, y en la medida en
gue, los objerivos de la accidn prelendida no puedan ser alcemzadoy de manera suficiente
por los Estados miembros, ni a nivel central ni a nivel regional y local, sino que puedan
afcanzarse mejor, debido a lo dimensidn o a los gfecios de ln accidn pretendida, a escala
de la Union".

2.- Las Propuestas de Reglamento analizadas se basan respectivamente en el articulo 21.2
y en ¢l articulo 77.2 ¢), del Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea, que

establecen lo siguiente:

“drticulo 21
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2. Cuando wna accién de la Unién resulte necesaria para alcanzar este objetivo, y a
menos que los Tratados havan previsio los poderes de aceion al respecto, el Parlamento
Europeo y el Consejo podrdn adoptar, con arreglo al procedimiento legislative ordinario
disposiciones destinadas a facilitar el efercicio de los derechos contemplados en el
apriado 1.

Articulo 77

2. A efectos del apartado 1, el Parlamento Fyropeo y el Consefo adopiardn, con arreglo
al procedimiento legislative ordinario, medidas relativas a:

¢} las condiciones en las que los nacionales de tereeros paises podrdan circular libremenfe
por fa Unidn durante un corto periodn, "

3~ Para facilitar una circulacion libre v segura durante la pandemia de COVID-19, el
Parlamento Europeo y el Consejo adoptaron, el 14 de junio de 2021, el Reglamento (LE)
2021/953, por el que se establece el marco del certificado COVID digital de la UE para
la expedicidn, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de
vacunacion, de prueba diagndstica y de recuperacion, que ha facilitado la libertad de
movimientos al ofrecer a los ciudadanos unes certificados interoperables y mutuamente
aceptados de vacunacitn, de prueba diagndstica y de recuperacion de la COVID-19 que
pueden utilizar para viajar, beneficidndose de las exenciones gue establecen los Estados
miembros al levantar determinadas restriceiones a la libre circulacion de personas que
estén en posesion de dichas pruchas (el certificado COVID digital de la UE).

4,- Ese mismo dia, el Parlamento Europeo v el Consejo adoptaron el Reglamento (UE)
2021/954, sobre la base del artieulo 77 del TFUE, para facilitar los viajes dentro del
espacio Schengen durante la pandemia de COVID-19, ampliando el marco del certificado
COVID digital de la UE a los nacionales de terceros paises que se encuentren o residan
legalmente en el territorio de un Estado miembro y que tengan derecho a vigjar a olros
Estados miembros de conformidad con el Derecho de la UE,

5.- Desde la adopeién de los Reglamentos (UE) 2021/953 y (UE) 2021/954, la situacion
epidemioldgica con respecto a la pandemia de COVID-19 ha evolucionado
considerablemente,

6.- Por una parte, la vacunacién, incluidas las dosis de refuerzo, ha aumentado en todo el
mundo. Por otra parte, la propagacion de la variante preccupante del SARS-CoV-2
wdeltan en el segundo semestre de 2021 provocd un aumento significative del nimero de
infecciones, hospitalizaciones y muertes, lo que obligé a los Estados miembros a adoptar
medidas estrictas de salud pablica en un esfuerzo por proteger la capacidad de su sistema
sanitario. A principios de 2022, la variante preocupante del SARS-CoV-2 sdmicrons
provoced un fuerte aumento del nimero de casos de COVID-19, sustituyendo ripidamente
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a la variante dehta ¥ alcanzando una intensidad sin precedentes de transmision comunitaria
en toda |a Unidn y fuera de ella.

7.- En la actualidad, no es posible predecir ¢l impacto de un posible aumento de las
infecciones en el segundo semestre de 2022, Ademds, no puede descartarse la posibilidad
de gue la situacion pandémica empeore debido a la aparicién de nuevas variantes
preccupantes del SARS-CoV-2,

$.- En vista de lo anterior, no puede excluirse que los Estados miembros sigan exigiendo
a los ciudadanos de la Unidn que ejercen su derecho a la libre circulacion, y a los
nacionales de terceros paises que se encuentren o residan legalmente en el territorio de
mn Estado miembro ¥ que tengan derecho a viajar a otros Estados miembros de
conformidad con el Derecho de la UE, que presenten prucbas de vacunacidn, prueha
diagndstica o recuperacion de la COVID-19 después del 30 de junio de 2022, es decir, la
fecha en que los Reglamentos (UE) 2021/953 y (UE)} 2021/954 deben expirar
actualmente, Por tanto, es importante garantizar la posibilidad de utilizar los certificados
COVID digitales de Ia UE més alld de esa fecha.

9.- Al mismo tiempo, dado que cualguier restriceion a la libre circulacién de personas en
la Unién establecida para limitar la propagacion del SARS-CoV-2, incluido el requisito
de presentar el certificado COVID digital de la UE, debe levantarse tan pronto como la
situacion epidemioldgica lo permita, la Comisidn propone limitar la prorroga a 12 meses.

10.- Mediante la modificacidn del Reglamento (UE) 2021/954, la Comisidn propone
mantener las referencias existentes al Reglamento {IJE} 2021/953 y hacer una referencia
dingmica al mismo Reglamento en lo que respecta a la duracion del Reglamento (UE)
202175954,

11.- Por otro lado, la ampliacitn de los Reglamentos no debe entenderse en el sentido de
que obliga a los Fstados miembros, en particular a aguellos que levanten las medidas
nacionales de salud piblica, a mantener o imponer restricciones a la libre circulacion,

12.- Ademas, la Comision también propone modificar vn pequefio nimero de ofras
disposiciones del Reglamento (UE) 2021/953,

e De conformidad con el Reglamento (UE) 2021/953, los certificados de proeha
diagnéstica deben expedirse sobre la base de dos tipos de pruebas de deteccion de
la infeccion por SARS-CoV-2!

o las pruehas de amplificacién de dcido nucleico molecular (NAAT),
incluidas las que utilizan la reaccion en cadena de la polimerasa con
retrotranscripeion (RT-PCR), y
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o las pruchas rapidas de antigenos, que se basan en la deteccion de proteinas
viricas (antigenos) medianie un inmunoanalisis de flujo lateral que ofrece
resultados en menos de 30 minutos, sicmpre que las lleven a cabo
profesionales sanitarios o personal cualificado para la realizacion de
prizebas.

o la Comision propone que los Estados miembros puedan expedir
certificados de pruebas sobre la base de ofras pruebas de antigenos en
laboratorio que se recojan en una lista,

Para facilitar la participacion de voluntarios en ensayos clinicos, es decir, estudios
realizados para investigar la seguridad o la eficacia de un medicamento, como una
vacuna contra la COVID-1%.

o La Comision propone que las personas que participen en ensayoes clinicos
que hayan sido aprobados por los comités Sticos y las autoridades
competentes de los Estados miembros deben poder recibir un certificado
COVID digital de la UE. Este puede ser expedido por el Estado miembro
en el que se administra la dosis, independientemente de que los
participantes hayan recibide la vacuna experimental contra la COVID-19
0 la dosis administrada al grupo de control para evitar socavar los estudios.

Los certificadas de vacunacion expedidos por los Estados miembros en el formato
del certificado COVID digital de la UE deben contener, entre ofros datos, el
niimero de dosis administradas al titular,

o La Comision propone aclarar gue esta obligacion no se limita a las dosis
administradas en el Estado miembro que expide el certificado, sino que
gbarca todas las dosis administradas al titular, incluso en otros Estados
micmbros

La Comisién no propone ampliar el dmbito de aplicacion del Reglamento (LE)
2021/953 en lo que respecta al uso nacional del certificado COVID digital de la
UE, pero como s¢ sefiala en el considerando 48 del Reglamento (UE) 20217953,
los Estados miembros pueden tratar los datos personales contenidos on el
certificade COVID digital de la UE con ofros fines, si la base juridica para su
tratamicnte  con  otros  fines, incluidos los  plazos  de  conservacion
correspondientes, estd esiablecida en el Derechio nacional, que debe cumplir con
el Derecho de la Unidn en materia de proteccidn de datos.

o Asl pues, el Reglamento (UE) 2021/953 no prescribe ni prohibe el uso
nacional del certificade COVID digital de la UE, que sigue siendo
competencia de los Estados miembros ¥ estd sujeto a confrol judicial por
parte de los drganos jurisdiccionales nacionales.
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» Para ampliar el ambito de aplicacion de los distintos tipos de vacunas aceptadas,
la Comision propone incluir las vacunas contra la COVID-=19 somelidas a ensayos
clinicos.

13.- Subsidiariedad

Los objetivos de la primera propuesta de ampliar la aplicacién del Reglamento (UE)
2021/953 v modificar determinadas disposiciones del mismo; ¥ los de la segunda de
ampliar la aplicacion del Reglamento (UE) 2021/954; no pueden ser alcanzados de
manera independiente por los Estados miembros. Por lo tanto, es necesario actuar a nivel
de la Unidn.

La inaccion a escala de la Union daria lugar a que ambos Reglamentos (UE) 2021/953 y
(LUE) 2021/954, dejaran de aplicarse, incluida la base juridica para gestionar el marco de
confianza del certificado COVID digital de la UE, En consecuencia, los cindadanos de la
Unidn ¥ los miembros de sus familias, ¥ los nacionales de terceros paises que se
encuentren o residan legalmente en el territorio de un Estado miembro de la UE o del
EEE vy que tengan derecho a viajar a otros Estados miembros de conformidad con el
Derecho de la UE, ya no tendrian dereche a recibir certificados COVID-19 interoperables
de vacunacion, prucha diagndstica y recuperacion. Por altimo, los Estados miembros ya
no estarian obligados a aceptar el certificado COVID digital de la UE cuando remuncien
a las restricciones para las personas que puedan aporfar pruebas sobre una determinada
situacion con respecto a la COVID-19.

14.- Proporcionalidad

La accién de la Unidn puede aportar un valor considerable al hacer frente a los retos
sefialados anteriormente v es la (nica manera de crear y mantener un marco (nico,
simplificado v aceptado con respecto al certificado COVID-19,

La adopcion de medidas unilaterales o no coordinadas en relacion con los certificados
COVID-19 relativos a la vacunacidn, las pruebas diagndsticas y la recuperacion daria
lugar a restricciones a la libre circulacidén incoherentes v frapmentadas, lo que generaria
incertidumbre a los ciudadanos de la UE en el ejercicio de sus derechos, o a los nacionales
de terceros paises gue tengan derecho a viajar dentre de la Union.

La Propuesta no modifica las disposiciones vigentes de los Reglamentos relativo al
tratamiento de datos personales.

Los Reglamentos modificados también tendrian una duracién limitada, con el fin de
garantizar que cualquier restriccion a la libre circulacion de personas en la Unidn
establecida para limitar la propagacidn del SARS-CoV-2, incluido el requisito de
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presentar el certificado COVID digital de la UE, se levante tan pronto como la situacidn
epidemicldgica lo permita,

15.- Eleceion del instrumento

Dado que se propone modificar el Reglamento (UJE) 2021/9353, un Reglamento es el inico
instrumento juridico posible.

CONCLUSION

Por los motives expuestos, la Comision Mixta para la Unidon Europea entiende gue
la Propuesta de Reglamento del Parlamente Europec y del Consejo por el gque se
modifica el Reglamento (UE) 2021/953 relative a un marco para la expediciin,
verificacion y aceptacion de certificados COVID-1? interoperables de vacunacitn,
de pruebha dingndstica y de recuperacion (certificado COVID digital de Ia UE) a fin
de facilitar la libre circulacion durante la pandemia de COVID-19; ¥ la Propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica ¢l
Reglamento {UE) 2021/954, refativo a un marco para la expedicidn, verificacion v
aceptacidn de certificados COVID-19 interoperables de vacunaciin, de prueba
diagndstica y de recuperaciin (eertificado COVID digital de la UE) con respecto a
los macionales de terceros paises gue se encuentren o residan legalmente en los
territorios de los Fstados miembros durante la pandemia de COVID-19; son
conformes al principio de subsidiaricdad establecido en el vigente Tratado de la
Unidn Europea.
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