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Propuesta de Decision del Parlamento Europeo y del Consejo sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud (Primera lectura) (Deliberacion legislativa)

- Informe de situacion

I.  INTRODUCCION

1.  El8de diciembre de 2011, la Comision presentd al Consejo la propuesta de referencia basada

en el articulo 168.4.c) y 168.5 del Tratado.

2. ElComité¢ Econdmico y Social emitié su dictamen sobre la propuesta el 28 de marzo de 2012!

(la ponente fue D.* Béatrice Ouin, FR)
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3. El Supervisor Europeo de Proteccidon de Datos emitié su dictamen sobre la propuesta el 30 de

marzo de 20122,

4.  Lapropuesta ha sido tratada en ocho reuniones del Grupo "Salud Publica" durante la

Presidencia danesa y el Consejo (EPSCO) celebr6 un debate politico al respecto el 22 de junio

de 2012. Durante dicho debate, el Consejo:

- acordd que el Comité de Seguridad Sanitaria (CSS), establecido en 2001, tuviera
fundamento juridico; en la actualidad es un 6rgano informal de cooperacion'y

coordinacion;

- apoyo la supresion del articulo 12 de la propuesta, eliminando de este modo la
posibilidad de que la Comision adopte medidas comunes de salud publica de caracter
temporal mediante actos delegados, y manifestd su opinidn de que dichas medidas, en
cambio, debian ser aprobadas por el Comité de Seguridad Sanitaria. La Comision no
esta de acuerdo con la supresion de esta disposicion, porque en su opinion las medidas
comunes de salud publica de caracter temporal supondrian una red de seguridad en el
caso de que la coordinacion de las respuestas nacionales resultara ser insuficiente para
hacer frente a una situacion de emergencia extrema y estuviera en peligro la proteccion

de la salud de la poblacion de la Unidn Europea en su conjunto.

- no apoyo la disposicion que permite a la Comision adoptar actos de ejecucion
(articulo 4.5) para determinar los procedimientos de coordinacién necesarios entre los
Estados miembros en lo que se refiere a sus capacidades de supervision, alerta
temprana, evaluacion y respuesta a las amenazas sanitarias transfronterizas
(articulo 4.1). De hecho, los Estados miembros han manifestado opiniones divergentes

enrelacion con este punto (véase infra).

2 8381/12.
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5. La Comisién ENVI del Parlamento Europeo aprob6 su informe® sobre la propuesta de

referencia el 10 de octubre de 2012 en la que incluy6 48 proyectos de enmienda. El ponente

es D. Gilles Pargneaux (S&D - FR).

6.  El Grupo "Salud Publica" continu6 los debates sobre la propuesta en siete reuniones durante

la Presidencia chipriota, en particular los dias 3 de julio, 3, 19 y 24 de septiembre, 8 y 25 de

octubre y 30 de noviembre de 2012. La tultima reunion sobre este asunto bajo Presidencia
chipriota estd prevista para el 19 de diciembre de 2012. El tltimo texto que refleja la situacion

actual de los debates en el Grupo "Salud Publica" es el documento 17214/12.

II. SITUACION ACTUAL

Se han logrado bastantes avances durante la Presidencia chipriota en relacion con el texto del
proyecto de Decision. El texto, como se debatié en el grupo "Salud Publica", refleja en la actualidad

lo que los Estados miembros han destacado repetidamente durante todos los debates, esto es, que

deberian mantener su autonomia en relacién con la planificacion de la preparacion y respuesta, que
la planificacion de la preparacion no debe ser obligatoria a nivel europeo y que la funcidén principal
de la Comision debe ser respaldar las acciones de los Estados miembros. El Comité de Seguridad
Sanitaria debe ser un drgano central de consultas entre los Estados miembros y la Comisién cuyo
objetivo sea coordinar sus capacidades de vigilancia, alerta temprana y respuesta frente a las
amenazas sanitarias transfronterizas graves. No obstante, la Comision considera que su propuesta se
ha diluido en muchos aspectos, por lo que le resulta dificil aceptar la direccion hacia la que se dirige
el consenso entre los Estados miembros. Esto es cierto, en particular, en lo que se refiere a la
planificacién de la preparacion y la posibilidad de facilitar una "red de seguridad" a través de
"medidas comunes de salud publica de caracter temporal". La Comision, por tanto, se reserva su

posicion sobre los articulos correspondientes.

No disponible atin.
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Se ha aclarado en gran medida la postura de las Delegaciones y muchos articulos cuentan con el
respaldo de los Estados miembros. También se han revisado los considerandos y, con unas pocas

excepciones, se puede considerar que se han aprobado provisionalmente.

No obstante, siguen pendientes varias cuestiones y es necesario seguir debatiendo para lograr un
acuerdo del Consejo antes de iniciar posibles negociaciones con el Parlamento Europeo con el
objetivo de lograr un acuerdo en primera lectura. Los principales cambios introducidos durante la
Presidencia chipriota, que se centran también en las cuestiones pendientes, se describen a

continuacion.

1) Ambito de aplicacion (articulo 2)
Elambito de aplicacion consiste en una lista de categorias de amenazas transfronterizas
graves para la salud que, combinadas con una definicion especifica de tales amenazas como se
describe en el articulo 3, letra g), proporciona mayor seguridad y claridad juridicas. Se ha
clarificado que no incluye amenazas procedentes de la radiacion ionizante puesto que este tipo
de amenazas esta suficientemente cubierto por el Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea de la Energia Atomica. En el caso de emergencias excepcionales, las estructuras que
deberan establecerse en el marco del proyecto de decision deberian estar disponibles para los
Estados miembros y la Comision en el caso de amenazas no cubiertas por el ambito de

aplicacion.
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2)

Planificacion de la preparacion y respuesta (articulo 4)

Se ha avanzado en relacién con este articulo, que puede considerarse uno de los articulos
centrales de la propuesta. Como continuacion de los debates del Consejo del22 de junio

de 2012, se debati6 ampliamente la cuestion de dar competencias a la Comision para que
adopte actos de ejecucion en los que se determinen los procedimientos necesarios para el
intercambio de informacion y consulta mutua entre Estados miembros con arreglo al

articulo 4. La Presidencia propone suprimir el articulo 4.5 y dar instrucciones al CSS en el
articulo 17.5.e) para que adopte estos procedimientos. La mayoria de los Estados miembros
apoyan este planteamiento, aunque algunos se oponen. La Comisién tampoco estd a favor de
estas modificaciones y se reserva su postura sobre este articulo. La Presidencia considera que
la informacion perioddica por parte de los Estados miembros a la Comision con arreglo al
apartado 2, asi como elrequisito de informar sobre cualquier revision de la planificacion de la
preparacion, como se estipula en el apartado 4, establece un flujo de informacion suficiente a
los efectos de consultas de los Estados miembros sobre planificacion de la preparaciony la
respuesta. Con arreglo alarticulo 17.5.e) podra procederse a un debate mas a fondo ya la
aprobacion de los detalles, incluidos el formato y en su caso los formularios, para la

aportacion de informacion por parte los Estados miembros en el marco del CSS.
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4)

Adquisicion conjunta de contramedidas médicas (articulo 5)

Este articulo es aceptable para una gran mayoria de los Estados miembros porque responde a
la invitacion del Consejo en sus conclusiones del 13 de septiembre de12010*. La introducciéon
de un sistema voluntario de adquisicion conjunta de contramedidas médicas, en particular,
vacunas para las pandemias, deberia contribuir a un acceso mas equitativo a las mismas para
los Estados miembros participantes. No obstante, algunos Estados miembros no pueden
aceptar este articulo y solicitan a la Comisién que proponga una decision independiente. La
Comision no esta de acuerdo y sefiala que el sistema voluntario de adquisicién conjunta de
contramedidas médicas es un elemento de la planificacion de la preparacion y, por tanto,
forma parte integral de la propuesta. La Comision destaca también que una base juridica
resulta necesaria para establecer un mecanismo conjunto de adquisicion a nivel europeo y que
una propuesta formal separada retrasaria innecesariamente la introduccion de la adquisicion
conjunta. La Comisién destaca asimismo el caracter voluntario de la adquisicion conjunta y el

hecho de que la propuesta actual no crea ninguna obligacion para los Estados miembros.

Vigilancia epidemiologica (articulo 6)

En consonancia con la sentencia del Tribunal Europeo de Justicia®, se han establecido en el
anexo del proyecto de decision los criterios de seleccion de las enfermedades transmisibles y
los problemas sanitarios especiales que deberan estar cubiertos por la red comunitaria como

figura en la actualidad el anexo II de la Decision de la Comision 2000/96/CE.

Conclusiones del Consejo «Ensefianzas extraidas de la pandemia de gripe A (HIN1) - La
seguridad sanitaria en la UE» (12665/10).

Véase, en particular, la sentencia reciente en el caso C-355/10, Parlamento Europeo contra
Consejo, de 5 de septiembre de 2012."
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5)

6)

Seguimiento ad hoc (articulo 7)

Para las amenazas distintas de las enfermedades transmisibles y problemas sanitarios
especiales permanente vigilados por el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta de la Union (por
ejemplo, las amenazas quimicas, medioambientales o de origen desconocido), corresponde a
los Estados miembros, en colaboracién con la Comision, garantizar un intercambio de
informacion sobre la evolucion de la situacion a nivel nacional. La propuesta de la Comision
de establecer una red de seguimiento ad hoc mediante actos de ejecucion no ha recibido
apoyo. La Comisidén manifestd sureserva sobre esta postura por parte de los Estados
miembros porque considera que el establecimiento, la terminacion y la adopcion de
procedimientos para el funcionamiento de las redes de vigilancia ad hoc mediante actos
ejecucion aportaria coherencia al nivel de la UE. No contar con dichas medidas supone un

riesgo de que circulen mensajes contradictorios durante situaciones de emergencia.

Evaluacion de los riesgos para la salud publica (articulo 10)

Con arreglo a la version actual de este articulo, la Comision, a peticion del Comité de
Seguridad Sanitaria o por iniciativa propia, solicitard a los Estados miembros que propongan,
a través de puntos de contacto tnicos, a expertos independientes para su nombramiento

ad hoc por parte de la Comision, para que establezcan una evaluacion de riesgos cuando sean
necesarios conocimientos expertos que vayan mas alla del mandato de las agencias y
organismos de la UE. Por otra parte, la Comisién siempre pondra la evaluacion de riesgo a
disposicion de las autoridades nacionales competentes rapidamente a través del Sistema de
Alerta Precoz y Respuesta, y por supuesto antes de hacerla publica. La Comision también
pondra a disposicion de las autoridades nacionales a través del Sistema de Alerta Precozy
Respuesta los curriculum vitae y las declaraciones de los expertos nombrados. La evaluacion
tendrd en cuenta, si se dispone de ella, la informacion pertinente facilitada por los comités

cientificos de la Comision.

La Comisién ha formulado una reserva basada en la justificacion de que la manera en que se
propone la evaluacion de riesgo para la salud publica interfiere con la autonomia institucional
de la Comision para nombrar expertos en materia de evaluacion de riesgos. La Comision ha
ofrecido facilitar una declaracion anexa al texto juridico que explique la manera en que la
Comision tiene la intencion de establecer la evaluacion de riesgos cuando sea necesario
disponer de conocimientos expertos que vayan mas alla del mandato de las agencias y

organismos de la UE.

16570/12 mfh/JCG/VIl 7

DG B4B ES



6)

7)

Coordinacion de la respuesta (articulo 11)

Este articulo fue consensuado durante la Presidencia danesa. Se afiadié una frase en el
apartado 1 que estipulaba que los Estados miembros no estaran obligados a presentar
informacion cuya revelacion consideren contraria a intereses fundamentales para su
seguridad. Este derecho de los Estados miembros ya estaba consagrado en el articulo 346. 1.a)

del TFUE. No obstante la Comision mantiene su reserva sobre este texto afiadido.

Reconocimiento de las situaciones de emergencia (articulos 12, 13 y 14 con la nueva
numeracion tras la supresion del articulo 12 original)

Se ha debatido ampliamente el reconocimiento de las situaciones de emergencia por parte de
la Comision, aplicable dentro de la UE a efectos de la aplicacion de las autorizaciones
condicionales de comercializacion de medicamentos de uso humano y los cambios de las
condiciones establecidas en las autorizaciones de comercializacion para las vacunas de la
gripe humana, en particular, su relacion con el reconocimiento de situaciones de emergencia
por parte de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Se encontré finalmente una
solucion y se modifico el texto del articulo 12, que aclara en la actualidad que la Comision
puede realizar dicho reconocimiento de emergencia solo para la UE sila OMS todavia no ha
reaccionado, sila amenaza sanitaria transfronteriza se extiende rapidamente por la Unidn y si
se puede prevenir con medicamentos. La Comisidn se reserva su postura sobre el hecho de
que se deba consultar a la Organizacion Mundial de la Salud, ya que en su opinién esta en

contradiccion con los procedimientos de comitologia.
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8)

9)

Celebracion de acuerdos internacionales (articulo 16 original)

Elarticulo 16 de la propuesta se suprimié durante la Presidencia danesa porque se considero
innecesario. El titulo V de la parte V del TFUE establece la base juridica y el procedimiento
para la celebracion de acuerdos internacionales. Se ha afiadido un considerando para clarificar
que puede ser en interés de la Union la celebracion de acuerdos internacionales de
cooperacion para impulsar el intercambio de informacion pertinente procedente de sistemas

de vigilancia y alerta en relacion con las amenazas transfronterizas graves para la salud.

Establecimiento del Comité de Seguridad Sanitaria (articulo 17, nueva numeracion)
Elarticulo 17.5 estipula que el CSS adoptara su reglamento interno por mayoria de dos tercios
de sus miembros y destaca los dmbitos que abarcara dicho reglamento. La lista no es
exhaustiva y se centra en aspectos debatidos por el Grupo "Salud Publica". Se considera en
términos generales que el CSS, como 6rgano principal de consulta entre los Estados

miembros y la Comision, es el mejor capacitado para acordar dichas cuestiones.

La composicion del CSS ha sido objeto de multiples debates. Por ultimo, se acord6 que el
CSS deberia componerse de un representante designado por cada Estado miembro y un
suplente (véase articulo 15.1.c)) que se reunirian en sesiones plenarias. Los nombramientos de
los miembros del CSS seran, por lo tanto, nominativos y no corresponderan en términos
generales a las autoridades de los Estados miembros. Ademas, el CSS dispondra la
participacion de expertos en sus reuniones plenarias y procedimientos de Grupos de trabajo

establecidos para cuestiones especificas.
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El nivel de los representantes del CSS es un asunto que ha suscitado frecuentes debates.
Aunque se espera que sean funcionarios de los Estados miembros, encargados de la
planificacién de la preparacion y respuesta, no es necesario que el texto de la Decision
estipule un "alto nivel" de los representantes del CSS. No existe una definicidon normalizada, y
las practicas administrativas y los niveles de responsabilidad de los funcionarios nacionales
difieren en funcién de los Estados miembros. La Comisién no obstante mantiene sus reservas

sobre este punto.

La Comisidén mantiene sus reservas sobre el punto porque considera que los representantes de
las autoridades sanitarias de los Estados miembros en el CSS deben estar facultados para
tomar decisiones en sus ministerios, e insiste, por tanto, en la representacion de "alto nivel".
La Comision también formuld una reserva sobre el hecho de que el Comité de Seguridad
Sanitaria deba definir los procedimientos de planificacion de la preparacion. La Comision
sefala que el articulo 291 del Tratado de Funcionamiento de la UE confiere competencias de
adopcion de actos ejecucion a la Comision cuando se requieran condiciones uniformes de

ejecucion de actos juridicamente vinculantes de la Union.
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