cip

\\\\\ I ////

PARLAMENTO




Xl lexislatura. Nimero 215. 20 de outubro de 2021 BOLETIN OFICIAL DO PARLAMENTO DE GALICIA

SUMARIO

1. Procedementos parlamentarios

1.1. Procedementos de natureza normativa
1.1.2. Propostas de normas

1.1.2.1. Proxectos e proposicions de lei
1.1.2.1.1. Proxectos de lei

Cualificacién das emendas ao articulado presentadas ao Proxecto de lei do Plan Galego de Estatis-
tica 2022-2026

Emendas ao articulado

— Do G. P. do Bloque Nacionalista Galego (doc. nim. 23709)
— Do G. P. dos Socialistas de Galicia (doc. nUm. 23711)

1.3. Procedementos de control e impulso
1.3.6. Proposicions non de lei

1.3.6.2. Proposiciéons non de lei en Comision
1.3.6.2.4. Proposicions tramitadas

ComisioN 82, PEscA E MARISQUEO
Aprobacién por unanimidade con modificaciéns

22036 (11/PNC-002087)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Seco Garcia, Martin e dous deputados/as mais
Sobre as actuacions que debe levar a cabo o Goberno galego en relacién coas obras de seguridade
nos portos de Malpica e de Barizo

Aprobacién por unanimidade sen modificacions

21289 (11/PNC-002023)
Grupo Parlamentario Popular de Galicia
Egerique Mosquera, Teresa e seis deputados/as mais
Sobre a demanda por parte da Xunta de Galicia ao Goberno de Espafia de censurar diante da Unién
Europea o comportamento do Goberno de Noruega sobre a frota bacallaeira e a exixencia de me-
didas de sancion fronte ao recorte unilateral de cotas de pesca de bacallau

21828 (11/PNC-002069)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Pérez Lépez, Daniel e Pérez Fernandez, Rosana
Sobre as actuacions que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para executar as obras de mellora da
seguridade da darsena de Malpica de Bergantifios

85092
85143



Xl lexislatura. Nimero 215. 20 de outubro de 2021 BOLETIN OFICIAL DO PARLAMENTO DE GALICIA

1.5. Procedementos relativos a outras institucidons e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unidén Europea

Resolucién da Presidencia, do 19 de outubro de 2021, pola que se admite a tramite o escrito das
Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa a Consulta sobre o principio de subsidia-
riedade relativo a Proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello polo que se
modifica o Regulamento (UE) 2017/746 no que respecta as disposicidns transitorias para determi-
nados produtos sanitarios para diagnéstico in vitro e & aplicacion diferida dos requisitos aplicables
aos produtos internos (Texto pertinente a efectos do EEE) [COM(2021) 627 final] [2021/0323 (COD)]

-11/UECS-000110 (23825) Consulta sobre o principio de subsidiariedade relativo a8 Proposta de Re-
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1. Procedementos parlamentarios

1.1. Procedementos de natureza normativa
1.1.2. Propostas de normas

1.1.2.1. Proxectos e proposicions de lei
1.1.2.1.1. Proxectos de lei

Cualificacion das emendas ao articulado presentadas ao Proxecto de lei do Plan Galego de
Estatistica 2022-2026 (docs. niims. 23709 e 23711)

A Mesa da Comisién 32, Economia, Facenda e Orzamentos, na sUa sesién do dia 18 de outubro de
2021, adoptou o seguinte acordo:

Examinados os escritos presentados e dado que se axustan aos requisitos establecidos no
Regulamento da Camara, acorda a sUa admisién co seguinte detalle:

Emendas ao articulado

— Do G. P. do Bloque Nacionalista Galego (doc. nim. 23709)
— Do G. P. dos Socialistas de Galicia (doc. nUm. 23711)

Santiago de Compostela, 19 de outubro de 2021
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

A Comision 8?2, Pesca e Marisqueo, na sua sesion do 19 de outubro de 2021, adoptou os seguintes
acordos:

1.3. Procedementos de control e impulso
1.3.6. Proposicions non de lei

1.3.6.2. Proposiciéns non de lei en Comision
1.3.6.2.4. Proposicions tramitadas

ComisioN 82, PEscA E MARISQUEO
Aprobacién por unanimidade con modificaciéns

- 22036 (11/PNC-002087)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Seco Garcia, Martin e dous deputados/as mais

Sobre as actuacions que debe levar a cabo o Goberno galego en relacién coas obras de seguridade
nos portos de Malpica e de Barizo

BOPG n° 206, do 29.09.2021

Sométese a votacion separada por puntos:

85094
85145



Xl lexislatura. Nimero 215. 20 de outubro de 2021 BOLETIN OFICIAL DO PARLAMENTO DE GALICIA

Punto 1: resulta rexeitado por 5 votos a favor, 7 votos en contra a 0 abstencions.
Punto 2: resulta aprobado pola unanimidade dos 12 deputados e deputadas presentes.

O texto aprobado é o seguinte:

«O Parlamento de Galicia insta o Goberno galego a levar a cabo coa maior brevidade os
investimentos necesarios na darsena do porto de Malpica e Barizo e no dique de abrigo, ademais
do apuntalamento do tramo de acceso da darsena para vehiculos pesados.»

Aprobacién por unanimidade sen modificacions

-21289 (11/PNC-002023)

Grupo Parlamentario Popular de Galicia

Egerique Mosquera, Teresa e seis deputados/as mais

Sobre a demanda por parte da Xunta de Galicia ao Goberno de Espafia de censurar diante da Unién
Europea o comportamento do Goberno de Noruega sobre a frota bacallaeira e a exixencia de
medidas de sancién fronte ao recorte unilateral de cotas de pesca de bacallau

BOPG n° 198, do 15.09.2021

Sométese a votacion e resulta aprobada sen modificaciéns pola unanimidade dos 12 deputados e
deputadas presentes.

O texto aprobado é o seguinte:

«O Parlamento de Galicia insta a Xunta de Galicia a dirixirse ao Goberno de Espafia para censurar
diante da UE o comportamento do Goberno de Noruega sobre a frota bacallaeira, asi como para
exixirlle que se adopten medidas equivalentes de sancién fronte ao recorte unilateral de disposicién
de cotas de pesca de bacallau.»

- 21828 (11/PNC-002069)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Pérez Lopez, Daniel e Pérez Fernandez, Rosana

Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para executar as obras de mellora da
seguridade da darsena de Malpica de Bergantifios

BOPG n° 202, do 22.09.2021

Sométese a votacion e resulta aprobada sen modificaciéns pola unanimidade dos 12 deputados e
deputadas presentes.

O texto aprobado é o seguinte:

«O Parlamento galego insta a Xunta de Galicia a executar coa maior brevidade posible as obras de
mellora da seguridade da darsena de Malpica, e a comprometerse a incluir nos orzamentos do
2022 unha cantidade suficiente para a sua execucion integra, ou, no caso de realizarse por fases,
incluir cantidade suficiente para a execucién dunha primeira fase.»
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1.5. Procedementos relativos a outras institucidons e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unidén Europea

Resolucién da Presidencia, do 19 de outubro de 2021, pola que se admite a tramite o escrito
das Cortes Xerais polo que se achega documentacién relativa a Consulta sobre o principio
de subsidiariedade relativo & Proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do
Consello polo que se modifica o Regulamento (UE) 2017/746 no que respecta as disposicions
transitorias para determinados produtos sanitarios para diagndstico in vitro e a aplicacion
diferida dos requisitos aplicables aos produtos internos (Texto pertinente a efectos do EEE)
[COM(2021) 627 final] [2021/0323 (COD)]

-11/UECS-000110 (23825) Consulta sobre o principio de subsidiariedade relativo & Proposta de
Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello polo que se modifica o Regulamento (UE)
2017/746 no que respecta as disposicions transitorias para determinados produtos sanitarios para
diagnostico in vitro e a aplicacion diferida dos requisitos aplicables aos produtos internos (Texto
pertinente a efectos do EEE) [COM(2021) 627 final] [2021/0323 (COD)]

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 23825, o escrito das Cortes
Xerais polo que se achega documentacion relativa a solicitude da Comision Mixta para a Unién
Europea en relacion coa Consulta sobre o principio de subsidiariedade relativo & Proposta de
Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello polo que se modifica o Regulamento (UE)
2017/746 no que respecta as disposicions transitorias para determinados produtos sanitarios para
diagnostico in vitro e a aplicacion diferida dos requisitos aplicables aos produtos internos (Texto
pertinente a efectos do EEE) [COM(2021) 627 final] [2021/0323 (COD)].

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Unién Europea (nos BOPG nums.
276, do 16 de xullo de 2010, e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo:

1°. Trasladar o referido escrito 8 Comision 52 Sanidade, Politica Social e Emprego, e aos portavoces
dos grupos parlamentarios e ordenar a sua publicacién no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais seguintes
a remisién do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar propostas de
ditame motivado nas que deberan expofier as razons polas que consideran que o proxecto de acto
lexislativo da Unién Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa, que as cualificara e admitira a tramite
se redinen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacién do procedemento.
3°. Dar conta desta resolucién na préxima reunion da Mesa que tefia lugar.

Santiago de Compostela, 19 de outubro de 2021
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente
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2. Elecciéon e composicion do Parlamento, réxime e goberno interior, or-
ganizacion e funcionamento

2.2. Composicién do Parlamento e dos seus 6rganos

2.2.5. Composicion das comisions

Resolucién da Presidencia, do 19 de outubro de 2021, pola que se admite a tramite o escrito
do portavoz do G. P. Popular de Galicia polo que comunica cambios na representacioén do seu
grupo nas comisiéns parlamentarias (doc. num. 23811)

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 23811, o escrito do portavoz
do G. P. Popular polo que comunica cambios na representacion do seu grupo nas comisiéns
parlamentarias.

A Presidencia, en uso da delegacién temporal de competencias de xestién ordinaria da Mesa do
Parlamento na Presidencia da Camara (Acordo da Mesa do Parlamento do 17 de agosto de 2020,

publicado no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia nim. 5 do 20 de agosto de 2020), resolve:

1°. Tomar cofiecemento dos seguintes cambios na representacion do G. P. Popular nas seguintes
comisions parlamentarias:

— Comision 12, Institucional, de Administracién Xeral, Xustiza e Interior

Baixa: José Antonio Armada Pérez
Alta: Maria Felisa Rodriguez Carrera

— Comision 22, Ordenacion Territorial, Obras Publicas, Medio Ambiente e Servizos

Baixa: Marta Névoa Iglesias
Alta: Maria Begofa Freire Vazquez

— Comision 42, Educacién e Cultura

Baixas: Maria Encarnacién Amigo Diaz e Sandra Vazquez Dominguez
Altas: Carlos Gbmez Salgado e Moisés Rodriguez Pérez

— Comision 52 Sanidade, Politica Social e Emprego

Baixa: Maria Elena Suarez Sarmiento
Alta: Rosalia Lopez Sanchez

— Comisién 62, Industria, Enerxia, Comercio e Turismo

Baixas: Ovidio Rodeiro Tato e Sandra Vazquez Dominguez
Altas: Adrian Pardo Lopez e Moisés Rodriguez Pérez
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— Comision 72, Agricultura, Alimentacién, Gandaria e Montes

Baixas: Ramon Carballo Paez e Maria Felisa Rodriguez Carrera
Altas: Belén Cachafeiro Anta e Miguel Prado Patifio

— Comision 82 Pesca e Marisqueo

Baixa: José Alberto Pazos Coufiago
Alta: Maria Begofa Freire Vazquez

— Comision Permanente non lexislativa para as relacions co Consello de Contas

Baixas: Maria Guadalupe Murillo Solis e Cristina Sanz Arias
Altas: Miguel Prado Patifio e Belén Cachafeiro Anta

— Comision do Estatuto dos Deputados

Baixa: Pedro Puy Fraga
Alta: José Alberto Pazos Coufiago

— Deputacion Permanente

Alta: Adrian Pardo Lépez (titular)

2°. Dar conta desta resolucién na préxima reunion da Mesa do Parlamento que tefia lugar.
3°. Publicar este acordo no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

Santiago de Compostela, 19 de outubro de 2021

Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

2.2.6. Composicion da Mesa das comisions
Eleccién de vicepresidente

ComisiON 82, PescA E MARISQUEO

(11/CEEM-000031)
Vicepresidenta: dona Ana Belén Garcia Vidal

Santiago de Compostela, 20 de outubro de 2021
Maria Montserrat Prado Cores
Vicepresidenta 2°
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3. Administracion do Parlamento de Galicia

3.1. Organizacién e normas de funcionamento da Administracién do Parlamento
de Galicia

3.2. Recursos humanos

Resolucién da Presidencia, do 15 de outubro de 2021, pola que se nomean os membros do
tribunal cualificador das probas selectivas para ingresar por oposicion libre en dias prazas
da escala técnica de publicaciéns do corpo superior do Parlamento de Galicia (grupo A)

De conformidade co disposto no punto quinto das bases reguladoras que rexen a convocatoria do
proceso selectivo para ingresar por oposicion libre en dlas prazas da escala técnica de publicaciéns
do corpo superior do Parlamento de Galicia (grupo A), aprobadas por Acordo da Mesa do
Parlamento do 15 de xufio de 2021,

RESOLVO:

Nomear titulares e suplentes do tribunal cualificador das probas selectivas para o ingreso nas
anteditas prazas as persoas que figuran a seguir:

Tribunal titular:

Presidenta: Raquel Rodriguez Carro, letrada

Secretario: Xerman Garcia Cancela, xefe do Servizo de Publicacions

Vogal 1: Carmen Moreiras Plaza, funcionaria do grupo A

Vogal 2: Xosé Luis Regueira Fernandez, catedratico de Filoloxias Galega e Portuguesa da USC
Vogal 3: Maria Miramontes Castro, funcionaria do corpo superior da Administracion da Xunta de
Galicia

Tribunal suplente:

Presidenta: Purificacion Lopez Gomez, letrada

Secretaria: Marrosa Bucela Lépez, funcionaria do grupo A

Vogal 1: Dolores Reiriz Villar, funcionaria do grupo A

Vogal 2: Maria Alvarez de la Granja, profesora titular de Filoloxias Galega e Portuguesa da USC
Vogal 3: Anxo Teixeiro Pifieiro, xefe do Servizo de Asistencia Parlamentaria

Santiago de Compostela, 15 de outubro de 2021
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente
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EMENDAS PRESENTADAS POLO GRUPO PARLAMENTARIO BLOQUE
NACIONALISTA GALEGO AO PROXECTO DE LEI DO PLAN GALEGO DE
ESTATISTICA 2022-2026 (NUM. EXPE. 11/PL-000010).

Emenda n°1, de Adicion. Artigo 4

Engadir no Artigo 4 o seguinte texto in fine:
“‘mediante a sua remisién e unha comparecencia especifica.”

Emenda n°2, ao apartado 1, de Modificacién. Artigo 5
Substituir no apartado 1 do Artigo 5 “aos” por “a”.
Quedaria da seguinte forma:

" ..adecuandose a criterios de economia e de
aproveitamento..."

Emenda n°3, ao apartado 1, de Adicién. Artigo 5

Engadir no apartado 1 do Artigo 5 entre “estatistico” e “galego”,
a palabra: “publico”.

Quedando a redaccion da seguinte maneira: “1. O obxectivo
central do plan €& desenvolver e consolidar o sistema
estatistico publico galego e acadar un conxunto coherente

(.Y

Emenda n°4, ao apartado 1, de Adicién. Artigo 5

Engadir no apartado 1 do Artigo 5 entre “que” e “responda”, o
seguinte texto: “garanta o avance no cofiecemento da realidade
galega e que”.

CSV: REXISTROjI9NujX266
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/
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Quedaria a redaccién da seguinte maneira: “(...) galego e
acadar un conxunto coherente, rigoroso e actualizado de datos
que garanta o avance no cofiecemento da realidade galega
e que responda as demandas de informacion (...)".

Emenda n°5, ao apartado 1, de Adicién. Artigo 6

Engadir no apartado 1 do Artigo 6 entre “periodos,” e

‘conservaranse”, o seguinte texto: “sen prexuizo da
incorporacion doutras novas,”.

Quedaria a redaccion da seguinte maneira: "(...) Para que a
oferta estatistica sexa relevante e facilite a comparanza
temporal con outros periodos, sen prexuizo da incorporacion
doutras novas, conservaranse as metas con difusion de
resultados do (...)"

Emenda n°6, ao apartado 2, de Adicién. Artigo 7

Engadir no apartado 2 do Artigo 7 o seguinte texto in fine: “Asi
mesmo, facilitarase o acceso do persoal e entidades
investigadoras a informacion estatistica dispofibel no sistema
estatistico galego.”

Emenda n°7, ao apartado 1, de Adicién. Artigo 8

Engadir no apartado 1 do Artigo 8 despois de: “entidades
usuarias”, o seguinte texto: ‘e do interese do conxunto da
sociedade galega”.

Emenda n°8, ao apartado 3, de Adicién. Artigo 8

Engadir no apartado 3 do Artigo 8 o seguinte texto in fine: “sen
prexuizo de adaptalas en funcién do interese da sociedade e
das necesidades dos poderes publicos de Galiza.”
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Emenda n°9, ao apartado 7, de Adicién. Artigo 8
Engadir no Artigo 8 un novo apartado 7 coa seguinte redaccion:

“7. Perspectiva de xénero: as estatisticas axustaranse a un
proceso de desenvolvemento metodoldxico para avanzar na
mellor a integracién da perspectiva de xénero na producion e
explotacion estatistica, de forma que a concrecion da
desagregacion por sexo e por xénero se oriente a poder
fornecer unha mellor atencion das diferentes circunstancias de
xénero.”

Emenda n°10, ao apartado 8, de Adicion. Artigo 8
Engadir no Artigo 8 un novo apartado 8 coa seguinte redaccion:

“8. Cofiecemento social: avanzarase na difusion e no
coflecemento social das ferramentas e resultados do sistema
estatistico galego a través dun soporte web e de redes sociais
modernizados, do impulso de campafas de divulgacion e
aprendizaxe e da colaboracion con outras entidades.”

Emenda n°11, ao apartado 3, de Modificacién. Artigo 9

Modificar a redaccién do apartado 3 do Artigo 9, que quedaria
da seguinte maneira:

“3. Nas operacions figuraran tamén o estado e, se procede, as
persoas ou entidades obrigadas a subministrar informacion, asi
como as compensacions economicas previstas no Artigo 23 da
Lei 9/1988, do 19 de xullo. As formas e prazos de difusién
especificaranse obrigatoriamente nas programadas en curso,
en cumprimento coa difusion prevista no ano, e sempre que
sexa posible nas demais operacions.”
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Emenda n°12, ao apartado 1, de Adicion. Artigo 12
Engadir no apartado 1 do Artigo 12 o seguinte texto:
"Na execuciéon darase prioridade ao ambito publico, cando non

sexa asi a sua motivacion someterase a consideracion do
Consello Galego de Estatistica.”

Emenda n°13, ao apartado 3, de Modificacién. Artigo 19

Substituir no apartado 3 do Artigo 19 o texto: “podera solicitar”,
por: “recibira”.

Emenda n°14, de Modificacion. Disposicién adicional unica

Modificar o titulo da Disposicién adicional unica substituindo
"Unica", por: "primeira".

Emenda n°15, de Adicion. Disposicion adicional segunda
Engadir unha nova disposicion adicional co seguinte texto:

“Disposicidn adicional segunda. Integracion do rexistro galego
de familias monoparentais e impulso ao estudo estatistico da
monoparentalidade e as suas caracteristicas.

Integrarase o rexistro galego de familias monoparentais previso
ao abeiro da Lei 5/2021, do 2 de febreiro, de impulso
demografico de Galiza, para a sua explotacion estatistica
garantindo o debido cumprimento da normativa de proteccion
de datos. Asi mesmo, impulsaranse operacions e actividades
estatisticas para unha maior aproximacion ao estudo da
monoparentalidade e as suas caracteristicas conforme aos
avances normativos e sociais."

R0

Emenda n°16, de Adicién. Disposicion adicional terceira
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Engadir unha nova disposicion adicional co seguinte texto:

“Disposicion adicional terceira. Elaboracioén peridédica da conta
satélite para a valoracion do traballo doméstico, de coidados e
comunitario. A organizacion estatistica da comunidade
programara operacions e actividades estatisticas orientadas a
desenvolver o mandato do artigo 29 do Decreto lexislativo
2/2015, do 12 de febreiro, polo que se aproba o texto refundido
das disposiciéns legais da Comunidade Autonoma de Galiza en
materia de igualdade que recolle a elaboracién dunha conta
satélite onde se cuantificara o valor econémico do traballo
domeéstico, de coidados e comunitario realizado por mulleres e
homes, e daralle a citada cuantificacion econdémica a debida
publicidade social.”

Emenda n°17, de Adicidén. Disposicion adicional cuarta
Engadir unha nova Disposicion adicional co seguinte texto:

“‘Disposicion adicional cuarta. Elaboracion periddica da
macroenquisa galega sobre violencia machista. A organizacion
estatistica da comunidade programara, en colaboracién cos
organismos e axentes pertinentes da administraciéon galega, a
elaboracion periddica dunha macroenquisa galega sobre a
violencia de xénero.”

Emenda n°18, de Adicién. Seccién 1.1

Engadir na Area 1, Seccién 1.1. do Anexo Il, a carén de
“‘incendios forestais” un novo contido:

“‘Medios de prevencion e extincidn, distribucidén territorial e
caracter publico ou privado”.

Emenda n°19, de Adicion. Seccidén 1.2

Engadir na Area 1, Seccién 1.2. do Anexo |l, a continuacion de:
‘reservas de auga”, un novo epigrafe co seguinte texto:
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“Usos da auga e prezos de acceso”.

Emenda n°20, de Adicién. Seccién 1.2

Engadir na Area 1, Seccién 1.2. do Anexo Il, un novo contido
ao final da relacién co seguinte texto:

“‘Mobilidade e transicién enerxética. Practicas, necesidades e
custos”.

Emenda n°21, de Adicién. Seccién 2.1

Engadir na Area 2, Seccion 2.1. do Anexo I, a continuacion de:
“Dinamica da poboacién”, o seguinte epigrafe:
“‘Movementos migratorios”.

Emenda n°22, de Adicion. Seccién 2.2

Engadir na Area 2, Seccién 2.2. do Anexo ll, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
“Gasto farmacéutico”.

Emenda n°23, de Adicién. Seccién 2.2

Engadir na Area 2, Seccién 2.2. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:

“Persoal ao servizo do sistema publico de saude. Categorias,
tipoloxia de contratacion, distribucion territorial e por habitante”.

Emenda n°24, de Adicion. Seccién 2.2

Engadir na Area 2, Seccién 2.2. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
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“Esperanza de vida en boa saude”.

Emenda n°25, de Adiciéon. Seccién 2.2

Engadir na Area 2, Seccién 2.2. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:

“Impacto da covid-19. Consecuencias no sistema sanitario e na
saude da poboacién”.

Emenda n°26, de Adicién. Seccién 2.3

Engadir na Area 2, Seccién 2.3. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0s seguintes epigrafes:

“Transferencia directa e indirecta do gasto publico ao ensino
privado.

Transferencia de estudantes do ensino publico ao ensino
privado e concertado e viceversa.”

Emenda n°27, de Adicidon. Seccién 2.3

Engadir na Area 2, Seccién 2.3. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
“Fracaso escolar. Evolucién das repeticions.”

Emenda n°28, de Adiciéon. Seccién 2.3

Engadir na Area 2, Seccién 2.3. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:

“Acoso escolar. Expedientes abertos, mediacion, resolucion e
evolucion.”
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Emenda n°29, de Adiciéon. Seccién 2.3

Engadir na Area 2, Seccién 2.3. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
“Impacto da covid-19 no sistema educativo”.

Emenda n°30, de Adiciéon. Seccién 2.3

Engadir na Area 2, Seccién 2.3. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:

“Persoal ao servizo do sistema publico de educacion.
Categorias, tipoloxia de contratacion, distribucion territorial e
por habitante”.

Emenda n°31, de Adiciéon. Seccién 2.4

Engadir na Area 2, Seccién 2.4. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0s seguintes epigrafes:

“Temporalidade e precariedade no mercado laboral. Graos de
temporalidade e precariedade por sectores produtivos e de
poboacion.

Numero de dias e horas traballados por contrato laboral
temporal.

Indicadores de desigualdade salarial”.

Emenda n°32, de Adicion. Seccién 2.4

Engadir na Area 2, Seccién 2.4. do Anexo ll, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
“Cobertura das prestacions por desemprego”.
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Emenda n°33, de Adicidon. Seccién 2.4

Engadir na Area 2, Seccién 2.4. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:

“Impacto da covid-19. Consecuencias no mercado e condiciéns
laborais”.

Emenda n°34, de Adiciéon. Seccién 2.5

Engadir na Area 2, Seccidon 2.5. do Anexo Il, a carén de
“violencia de xénero” o seguinte:

“‘Medidas econdmicas de apoio. Macroenquisa de percepcion
social”.

Emenda n°35, de Adiciéon. Seccién 2.5

Engadir na Area 2, Seccién 2.5. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0s seguintes epigrafes:

“Gasto publico en prestacions de dependencia

Prestacions de dependencia. Tempo medio no recofiecemento,
prestacions recofecidas pendentes de pagamento. Grao de
cobertura das necesidades de dependencia”.

Emenda n°36, de Adicion. Seccién 2.5

Engadir na Area 2, Seccién 2.5. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
“Gasto en autovias”.

o]
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Engadir na Area 2, Seccion 2.5. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
‘Realidade trans”.

Emenda n°38, de Adicidon. Seccién 2.5

Engadir na Area 2, Seccién 2.5. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
“Monoparentalidade”.

Emenda n°39, de Adicion. Seccién 2.5

Engadir na Area 2, Seccién 2.5. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
“Maternidade e paternidade”.

Emenda n°40, de Adicidon. Seccion 2.5

Engadir na Area 2, Seccién 2.5. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:

“Impacto da covid-19 nas condiciéns sociais e materiais de
vida”.

Emenda n°41, de Adicion. Seccién 2.6

Engadir na Area 2, Seccién 2.6. do Anexo Il, ao final da listaxe,
os seguintes epigrafes:

“Uso da lingua galega no ensino preobrigatorio, obrigatorio e
post-obrigatorio.

Lingua galega e mocidade

Uso da lingua galega na Administracion.

Uso da lingua galega no ambito econémico”.
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Emenda n°42, de Adiciéon. Seccién 2.7

Engadir na Area 2, Seccién 2.7. do Anexo |l, ao final da listaxe,
os seguintes epigrafes:

“Vivenda baleira

Desafiuzamentos.

Vivenda protexida. Oferta e demanda

Exclusion residencial

Vivenda e pobreza”.

Emenda n°43, de Adicién. Seccién 3.1

Engadir na Area 3, Seccién 3.1. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0s seguintes epigrafes:

“‘Relevo xeracional.

Transformacion, modernizacidén e innovacion no sector agrario.
Dimension das explotacions agrarias e gandeiras.

Rendas agrarias e gandeiras

Viticultura. Producion, emprego e prezos.

Producion ecoloxica

Denominacions de orixe e indicacions xeograficas protexidas.
Indicadores socioecondmicos e produtivos”.

Emenda n°44, de Adiciéon. Seccién 3.2

Engadir na Area 3, Seccién 3.2. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0s seguintes epigrafes:

“Acuicultura. Producién, emprego e prezos

Accidentes laborais no mar”.

Emenda n°45, de Adiciéon. Seccién 3.3

Engadir na Area 3, Seccién 3.3. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0s seguintes epigrafes:

“Ingresos tributarios e sector enerxético

Balance enerxético
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Autoconsumo”.

Emenda n°46, de Adiciéon. Seccién 3.5

Engadir na Area 3, Seccion 3.5. do Anexo Il, a continuacion de:
“Comercio interior”, o seguinte epigrafe:

“Establecementos comerciais: tradicionais, pequeno comercio,
grandes superficieis”.

Emenda n°47, de Adicion. Seccion 3.5

Engadir na Area 3, Seccién 3.5. do Anexo I, a continuacién de:
“Servizos financeiros, servizos as empresas e outros de
mercado”, os seguintes epigrafes:
“‘Evolucion do sistema financeiro galego. Concentracion,
evolucion dos depdsitos e créditos, emprego e servizos por
habitante e distribucién territorial”.

Emenda n°48, de Adicion. Seccidén 3.6

Engadir na Area 3, Seccién 3.6. do Anexo ll, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
“Recursos e gasto no sistema publico para a atencion a vellez”.

Emenda n°49, de Adiciéon. Seccién 3.6

Engadir na Area 3, Seccién 3.6. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0s seguintes epigrafes:

“‘Dimension do sector publico autonémico

Compromisos plurianuais de gasto, compromisos por acordos
publico-privados e débeda publica”.
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Emenda n°50, de Adiciéon. Seccidén 3.7

Engadir na Area 3, Seccién 3.7. do Anexo Il, ao final da listaxe,
do seguinte epigrafe:
“Impacto dos prezos enerxéticos”.

Emenda n°51, de Adicion. Seccidén 3.7

Engadir na Area 3, Seccién 3.8. do Anexo Il, ao final da listaxe,
0 seguinte epigrafe:
“Impacto da covid-19 na actividade empresarial”.

Emenda n°52, de Adicion. Seccidén 4.1

Engadir na Area 4, Seccién 4.1, do Anexo I, ao final da listaxe,
os seguintes epigrafes:

“Sociedade da informacién e estrutura demografica.
Infraestruturas para a sociedade da informacién. Numero,
caracteristicas, valoracion e necesidades”.

Emenda n°53, de Adiciéon. Seccién 4.2

Engadir na Area 4, Seccién 4.2. do Anexo ll, ao final da listaxe,
0s seguintes epigrafes:

“Transferencia investigadora e innovadora ao tecido produtivo
Investigacion basica”.

Asinado dixitalmente por:

Noa Presas Bergantifnos na data 14/10/2021 17:57:19
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EMENDAS PRESENTADAS POLO GRUPO PARLAMENTARIO
SOCIALISTAS DE GALICIA AO PROXECTO DE LEI DO PLAN GALEGO DE
ESTATISTICA 2022-2026 (NUM. EXPE. 11/PL-000010).

Emenda n°1, de Adicion. Artigo 4

Na primeira lifia deste artigo, logo de: "... elaborara un informe
...", débese engadir a seguinte palabra: "..." anual..."

Emenda n°2, de Modificacion. Artigo 4
No artigo 4, onde di: "... e pora en cofecemento do
Parlamento.", debe dicir: "... e darase conta no Parlamento de
Galicia mediante una comparecencia especifica."

Emenda n°3, ao apartado 1, de Adicién. Artigo 10

No punto 1, deste artigo, logo de: "... programa estatistico ...",
débese engadir a palabra: "... anual ..."

Emenda n°4, ao apartado 2, de Adicién. Artigo 10

No punto 2 deste artigo, débese engadir in fine a palabra: "...
anual."

Emenda n°5, ao apartado 4, de Adicion. Artigo 10
Débese engadir un novo punto 4, que tera o seguinte contido:

"4. Do contido do programa estatistico anual daraselle conta ao
Parlamento de Galicia mediante unha comparecencia
especifica, que se realizara no ultimo trimestre do ano anterior
o de referencia do correspondente programa anual."
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Emenda n°6, de Adicion. Artigo 11

Na primeira lifia deste artigo logo de: "... realizara un informe
...", débese engadir a seguinte palabra: "... anual ..."

Emenda n°7, de Adicion. Artigo 11

Neste artigo débese engadir in fine a seguinte expresion: "... de
Galicia."

Emenda n°8, ao apartado 1, de Adicion. Artigo 12

No punto 1 deste artigo, débese engadir in fine, o seguinte
texto:

" incluso despois de rematar os devanditos acordos,
convenios ou contratos."

Emenda n°9, de Adicién. Seccion 1.1

No Anexo |, despois do enunciado da Seccién 1.1 "Territorio e
recursos naturais", débese engadir un novo paragrafo que
tera o seguinte contido:

"Obxectivo xeral: dispofier de informacion e avanzar na
elaboracion de indicadores relativos a situacion do territorio, as
infraestruturas e aos recursos naturais."

Emenda n°10, de Adicién. Seccién 1.2

No Anexo |, logo do enunciado da Seccion 1.2. "Medio
ambiente", débese engadir un novo paragrafo que tera o
seguinte contido:
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"Obxectivo xeral: disponer de informacion e avanzar na
elaboraciéon de indicadores relativos ao medio ambiente e na
evolucion da calidade ambiental.”

Emenda n°11, de Adicion. Seccidén 2.1

No Anexo |, seccion 2.1. despois do enunciado "Poboacién e
fogares", débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: afondar no cohecemento da realidade
demografica e na sua situacion territorial realizando previsidons
sobre a sua evolucion futura."

Emenda n®12, de Adicion. Seccién 2.2

No Anexo |, seccién 2.2, despois do enunciado "Sanidade",
débese engadir un novo paragrafo que tera o seguinte contido:

"Obxectivo xeral: afondar no cofecemento dos recursos
sanitarios de Galicia, da calidade asistencial e dos aspectos
que condicionan a saude da poboacién."

Emenda n°13, de Adiciéon. Seccién 2.3

No Anexo |, Seccién 2.3, despois do enunciado "Educacion e
capital humano", débese engadir un novo paragrafo que tera o
seguinte contido:

"Obxectivo xeral: dispofier da informacion basica sobre
educacién e formacion, con especial incidencia na orientada a
anadlise do fracaso escolar e das diferenzas en servizos,
recursos, calidade e realidade social da contorna familiar, da
escola publica, da concertada e da privada."

Emenda n°14, de Adicion. Seccién 2.4
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No Anexo |, Seccion 2.4, despois do enunciado "Traballo",
débese engadir un novo paragrafo que tera o seguinte contido:

"Obxectivo xeral: progresar no cofiecemento do mercado
laboral, da calidade do emprego, dos salarios, da sua evolucién
e da incidencia dos programas ou axudas publicas."

Emenda n®15, de Adicion. Seccién 2.5

No Anexo |, Seccion 2.5. despois do enunciado "Condiciéns
sociais", débese engadir o seguinte paragrafo:

"Obxectivo xeral: avanzar no estudo da calidade de vida por
tramos de idade, da igualdade, da violencia de xénero, da
cohesion social, da pobreza, da aplicacion da Lei de
dependencia e do funcionamento da xustiza."

Emenda n°16, de Adicion. Seccién 2.6

No Anexo |, Seccién 2.6, despois do enunciado "Cultura,
deporte e lecer", débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: cofecer os recursos dispofiibles para as
practicas culturais e deportivas, a utilizacion que delas fai a
cidadania, asi como a oferta da producion cultural, o consumo,
a demanda de cultura e a practica linguistica."

Emenda n®17, de Adiciéon. Seccién 2.7

No Anexo |, Seccidon 2.7. despois do enunciado "Vivenda",
débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: dispofier da informacion sobre o parque de
vivenda nova, usada, de segunda residencia, valeira,
desafiuzamentos, as condiciéns de acceso e a evolucion dos
prezos."
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Emenda n°18, de Adicién. Seccidén 3.1

No Anexo |, Seccion 3.1. despois do enunciado "Sector
agrario”, débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: afondar no cofiecemento da estrutura e da
actividade dos subsectores agricola, gandeiro e forestal,
prestando atencidén a ocupacion por xénero."

Emenda n°19, de Adicién. Seccién 3.2

No Anexo |, Seccién 3.2. despois do enunciado "Pesca e
acuicultura", débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: afondar no cofecemento da estrutura e das
actividades do sector pesqueiro.”

Emenda n°20, ao apartado 3.3, de Adicion. Seccion 3.3

No Anexo |, Seccion 3.3. despois do enunciado "Enerxia e
industria”, débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: afondar no cofiecemento da estrutura e da
actividade industrial."

Emenda n°21, ao apartado 3.4, de Adicién. Seccion 3.4

No Anexo |, Seccién 3.4. despois do enunciado "Construcion”,
débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: dispofier de informacién basica sobre a
situacion do sector diferenciando a obra residencial da non

residencial e prestando especial atencion a actividade de
restauracion.”
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Emenda n°22, ao apartado 3.6, de Adicién. Seccion 3.6

No Anexo I, Seccion 3.6. despois do enunciado
"Administracion publica e outros servizos non de mercado,"
débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: cofecer o funcionamento e o0s servizos
prestados pola Administracion prestando especial atencion ao
financiamento e execucién orzamentaria dos recursos que
xestionan."

Emenda n°23, ao apartado 3.7, de Adicion. Seccién 3.7

No Anexo |, Seccidén 3.7 despois do enunciado "Mercados e
prezos", débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: avanzar no cofecemento dos mercados
interiores, das relacidons comerciais con outros mercados e da
posicion competitiva de Galicia no mercado global."

Emenda n°24, de Adiciéon. Seccién 3.8

No Anexo |, Seccion 3.8. despois do enunciado "Actividade
empresarial", débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: aportar informacion sobre a dinamica e a
estratexia das empresas galegas, afondando na sua situacion
financeira e competitiva, asi como na sua aposta pola |+D+i."

Emenda n°25, de Adiciéon. Seccién 3.9

No Anexo |, Seccion 3.9, despois do enunciado "Sistema de
contas", débese engadir o seguinte texto:
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"Obxectivo xeral: consolidar o cofiecemento da economia
galega, a sua evolucién, a converxencia ou diverxencia coas
economias da nosa contorna."

Emenda n°26, de Adicion. Area 5. Plan e programas da Xunta
de Galicia

No Anexo |, débese engadir unha nova Area 5, que tera o
seguinte contido:

"Area 5. Plans e programas da Xunta de Galicia
- Seccién 5.1. Plans estratéxicos de Galicia

- Seccién 5.2. Plan estratéxico de Galicia 2021-2030
- Seccidn 5.3. Plans e programas da Xunta de Galicia."

Emenda n°27, de Adicién. Seccién 4.1

No Anexo |, Seccién 4.1, despois do enunciado "Sociedade da
Informacion”, débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: afondar no cofiecemento do acceso e
insercion da cidadania, os axentes sociais, as empresas e as
administracions na sociedade da informacioén."

Emenda n°28, de Adicidon. Seccion 4.2

No Anexo |, Seccion 4.2. despois do enunciado, Ciencia e
tecnoloxia, débese engadir o seguinte texto:

"Obxectivo xeral: consolidar e ampliar a informacion relativa a
ciencia e a tecnoloxia, en particular sobre 1+D+i".

Emenda n°29, de Adiciéon. Seccidén 1.1
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No Anexo I, despois do enunciado "Territorio", débese engadir
a seguinte frase:

"Mapa de Servizos no territorio"

Emenda n°30, de Adicion. Seccidén 2.1

Na Area 2, Seccién 2.1 débese engadir in fine a expresion:
"Tipoloxia de familia".

Emenda n°31, de Adicién. Seccién 2.4

No Anexo Il, Seccion 2.4, débese engadir in fine a seguinte
expresion:

"Teletraballo"

Emenda n°32, de Adiciéon. Seccién 2.5

No Anexo IlI, Seccién 2.5,logo da expresién "Pensions e
outras prestacions", débense engadir os seguintes enunciados:

"Risga: solicitudes aprobadas, aceptadas, denegadas, listas de
agarda, numero de perceptores

Condiciéns de vida"

Emenda n°33, de Adicidon. Seccién 2.6

No Anexo Il, Seccion 2.6, débese engadir in fine o seguinte
enunciado:

"Equipamentos e recursos deportivos"

Emenda n°34, de Adicion. Seccién 2.7
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No Anexo Il, Seccion 2.7, débese engadir in fine a seguinte
expresion:

"Parque de vivendas: ocupadas, baleiras, en propiedade e de
aluguer.”

Desafiuzamentos de primeira vivenda"

Emenda n°35, de Adicion. Seccidén 3.1

Anexo Il, Seccién 3.1, despois da expresion "Sacrificio de
gando", débense engadir os seguintes enunciados:

"Producion de leite
Ocupacion no sector primario desagregado por sexos
Relevo xeracional

Consellos reguladores”

Emenda n°36, de Adicién. Seccion 3.3

No Anexo Il, seccion 3.3, despois do enunciado "Producion,
distribucion e consumo de enerxia", débense engadir as
seguintes epigrafes:

"Enerxias renovables e non renovables

Prezos dos combustibles"

Emenda n°37, de Adicion. Seccién 3.5

No Anexo Il, Seccion 3,5, despois da expresion "Comercio
exterior", débense engadir as seguintes epigrafes:

"Comercio minorista: pequeno comercio e grandes superficies
Comercio de proximidade

Turismo rural
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Comisiéns bancarias
Créditos concedidos

Sucursais de entidades financeiras en Galicia e indicadores de
accesibilidade da poboacion aos servizos financeiros"

Emenda n°38, de Adicidon. Seccion 3.6

No Anexo Il, Seccion 3.6, débense engadir in fine as seguintes
epigrafes:

"Administracion autonémica
Administracién local

Administracién universitaria

Recursos e gasto na educacion
Recursos e gasto nas infraestruturas
Recursos e gasto en politicas sociais
Recursos e gastos en politica industrial

Cooperaciéon externa"

Emenda n°39, de Adiciéon. Seccion 3.7

No Anexo Il, Seccion 3.7, despois de "Prezos no sector
externo", débense engadir as seguintes epigrafes:

"Prezos no sector da construciéon e da vivenda
Prezos no sector enerxético

Prezos noutros sectores"

CSV: REXISTROzfZdN4wwM9
Verificacion:
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

=

85174

85123


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/REXISTROzfZdN4wwM9

CSV: REXISTROzfZdN4wwM9
» Verificacion:
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

=

W/, pARLAMENTO DE GALICIA
rariameNto REXISTRO XERAL ENTRADA
Data asento: 14/10/2021 18:26:33

N2 N° Rexistro: 23711
PARLAMENTO Data envio: 14/16/2021 18:26:33.140
DE GALICIA

aln

:$:

Emenda n°40, de Adicion. Secciéon 3.9

No Anexo Il, Seccion 3.9, débense engadir in fine as seguintes
epigrafes:

"Indicadores da actividade econdmica-financeira da
Comunidade Auténoma

Estatistica tributaria autondmica"

Emenda n°41, de Adicion. Area 5. Plans e programas da Xunta
de Galicia

No Anexo IlI, débese engadir unha nova Area 5, que tera o
seguinte contido:

"Area 5. Plans e programas da Xunta de Galicia
Seccién 5.1. Plan estratéxico de Galicia 2015-2020
Seccién 5.2. Plan estratéxico de Galicia 2021-2030
Seccién 5.3. Plans e programas da Xunta de Galicia”

Emenda n°42, de Adicion. Seccién 4.2

No Anexo Il, Seccion 4.2, débense engadir in fine as seguintes
epigrafes:

"Gasto publico en [+D+i
Numero de patentes
Persoal investigador

[+D+i nas pequenas e medianas empresas”

Emenda n°43, de Modificacion. Exposicion de motivos

Na epigrafe |, sétimo paragrafo, onde di: "Tamén poderan
formar parte deste plan ....", debe dicir: "Formaran parte deste
plan ..."
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Emenda n°44, de Adicién. Exposicion de motivos

Despois do paragrafo sétimo que comeza por: "Tamén poderan
formar parte deste plan .." débese engadir un novo paragrafo
que tera o seguinte contido:

"Tamén formaran parte deste plan a variable grao de
urbanizacion en todos os estudos que se realicen en materia
de muller"

Asinado dixitalmente por:

Gonzalo Caballero Miguez na data 14/10/2021 18:26:20
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Nom. .25 825..

De: Comision Mixta para la Unién Europea <cmue@congreso.es>
Enviado el: viernes, 15 de octubre de 2021 9:58
Asunto: Remision a efectos del articulo 6.1 de la Ley 8/1994 [COM(2021) 627]

Asunto: Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que respecta a las
disposiciones transitorias para determinados productos sanitarios para diagnéstico
in vitro y a la aplicacion diferida de los requisitos aplicables a los productos internos
(Texto pertinente a efectos del EEE) [COM(2021) 627 final] [2021/0323 (COD)]

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisién Mixta para
la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo electrénico,
la iniciativa legislativa de la Union Europea que se acompania, a efectos de su
conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dictamen
motivado que exponga las razones por las que considera que la referida iniciativa de la
Unidn Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasidn para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de la
mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institucién
deberia ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de
la remision de la iniciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmision de los documentos en relacion con este
procedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha
habilitado el siguiente correo electrénico de la Comision Mixta para la Union Europea:
cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA
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COM(2021) 627 final

2021/0323 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEOQO Y DEL CONSEJO

por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que respecta a las
disposiciones transitorias para determinados productos sanitarios para diagnoéstico in
vitro y a la aplicacion diferida de los requisitos aplicables a los productos internos

(Texto pertinente a efectos del EEE)
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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Razones y objetivos de la propuesta

El Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo! establece un
nuevo marco regulador de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro, como las
pruebas de VIH, las pruebas de embarazo o las pruebas de SARS-CoV-2. Se calcula
que alrededor del 70 % de las decisiones clinicas se toman utilizando productos
sanitarios para diagnostico in vitro®.

El nuevo Reglamento (UE) 2017/746 sustituir a la actual Directiva 98/79/CE sobre
productos sanitarios para diagnostico in vitro® a partir del 26 de mayo de 2022 e
introducird cambios sustanciales en el sector. El Reglamento tiene por objeto
garantizar el buen funcionamiento del mercado interior y un elevado nivel de
proteccién de la salud publica, los pacientes y los usuarios, teniendo en cuenta la
gran cantidad de pequefias y medianas empresas (pymes) activas en este sector.

Uno de los principales cambios se refiere a la participacion de organismos de
evaluacion de la conformidad independientes («organismos notificados»). En la
actualidad, solo un nimero relativamente pequefio de productos de alto riesgo
(alrededor del 8 % de todos los diagndsticos in vitro presentes en el mercado) esta
sujeto al control de un organismo notificado con arreglo a la Directiva 98/79/CE*. En
virtud del Reglamento, alrededor del 80 % de los productos sanitarios para
diagnostico in vitro estaran bajo el control de organismos notificados, la gran
mayoria de ellos por primera vez®. Esto significa que, antes de introducir sus
productos en el mercado, los fabricantes tendran que presentar una solicitud ante un
organismo notificado y obtener uno o varios certificados una vez finalizado el
procedimiento de evaluacion de la conformidad adecuado. Por término medio, un
procedimiento de evaluacion de la conformidad dura alrededor de un afio, tras lo cual
se necesita mas tiempo (alrededor de seis meses) para elaborar los productos y

Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios para diagnostico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisién 2010/227/UE
de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

Informe del estudio de MedTech Europe Analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices
(IVDs) in May 2022 when the new EU IVD Regulation applies [«Andlisis de la disponibilidad de productos
sanitarios para el diagndstico in vitro en mayo de 2022, cuando entre en aplicacion el nuevo Reglamento de la
UE para este tipo de productos»], en lo sucesivo, «el estudio de MedTech Europe», 8 de septiembre de 2021,
disponible en el enlace https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-
analysing-the-availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-
regulation-applies/; Rohr U. P., Binder C., Dieterle T., Giusti F., Messina C. G. M., Toerien E., et al., The
Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report [«El valor de las pruebas de
diagnostico in vitro en la practica médica: estado de situacion»], 2016, PLOS ONE 11 (3): e0149856.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856.

Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos
sanitarios para diagndstico in vitro (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

Los enumerados en el anexo II de la Directiva 98/79/CE y los productos para autodiagnostico.

Estudio de MedTech Europe (véase la nota a pie de pagina n.° 2), p. 4. La evaluacién de impacto que
acompaiia a la propuesta de Reglamento de la Comision sobre los productos sanitarios para diagndstico in
vitro, COM(2012) 541 final, estim6é que practicamente el 90-95 % de los productos sanitarios para
diagn6stico in vitro entrarian en las clases B, C o D y, por tanto, requeririan la participacion de un organismo
notificado. Véase SWD (2012)273 final, parte III, anexo 2, puntos 4.4 y 4.5.
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preparar su comercializacion, segun la informacion facilitada por el sector de los
productos sanitarios®.

El articulo 110 del Reglamento (UE) 2017/746 contiene disposiciones transitorias
para los productos con un certificado expedido por un organismo notificado con
arreglo a la Directiva 98/79/CE antes del 26 de mayo de 2022. Solo los productos
que requieran el certificado de un organismo notificado aun con arreglo a la
Directiva 98/79/CE (alrededor del 8 %) se beneficiaran de estas disposiciones
transitorias. La presente propuesta de la Comision se basa en estas disposiciones
transitorias vigentes para ampliar su ambito de aplicacion y sus plazos.

La pandemia de COVID-19 ha confirmado, por una parte, la necesidad de un marco
regulador sélido para los productos sanitarios para diagnostico in vitro en la UE. Por
ejemplo, ha ilustrado hasta qué punto es esencial que las pruebas introducidas en el
mercado de la UE sean exactas, fiables y seguras a la hora de detectar la presencia de
virus como el SARS-CoV-2.

Por otra parte, la pandemia de COVID-19 y la crisis de salud publica asociada han
dado lugar a retos adicionales y sin precedentes para la ejecucion del Reglamento
(UE) 2017/746. Estas circunstancias extraordinarias han exigido importantes
recursos adicionales a las autoridades competentes de los Estados miembros, los
centros sanitarios, los organismos notificados, los fabricantes y otros agentes
econémicos para aumentar la disponibilidad de diagndsticos médicos de vital
importancia. Esto se debe no solo a un cambio de prioridades, a nuevas tareas y a una
carga de trabajo significativa, sino también al establecimiento de restricciones de
viaje y ordenes de cuarentena.

Estas circunstancias extraordinarias han afectado de forma importante a diversos
ambitos regulados por el Reglamento (UE) 2017/746. Los datos sobre la preparacion
del mercado recogidos por la Comisién Europea durante el primer semestre de 2021’
muestran que los Estados miembros, los centros sanitarios, los organismos
notificados y los agentes econdmicos no estaran en condiciones de garantizar una
ejecucion y una aplicacion adecuadas del Reglamento a partir del 26 de mayo de
2022,

En particular, con solo seis organismos notificados designados® hasta ahora con
arreglo al Reglamento (UE) 2017/746, existe una grave escasez de capacidad de
dichos organismos notificados, lo que hace imposible que los fabricantes lleven a
cabo a tiempo los procedimientos de evaluacién de la conformidad legalmente
exigidos. Dado que los organismos notificados designados actualmente estan
establecidos en solo tres paises (Alemania, Francia y los Paises Bajos), la situacion
es especialmente problematica para las pymes ubicadas en otros Estados miembros,
que tienden a presentar sus solicitudes ante organismos notificados de su propio
Estado miembro o de Estados miembros vecinos. Ademas, debido a las restricciones

¢ Estudio de MedTech Europe (véase la nota a pie de pagina n.° 2), p. 8.

7 De conformidad con el plan conjunto para la ejecucion y la preparacion del Reglamento (UE) 2017/746 sobre
los productos sanitarios para diagndstico in vitro (véase la nota a pie de pagina n.° 16), los servicios de la
Comision solicitaron al sector y a los organismos notificados actualizaciones periddicas sobre la preparacion
de diversas partes interesadas con el fin de detectar posibles obsticulos que pudieran provocar la escasez de
productos en el mercado.

8 Véase la lista de organismos notificados designados en el NANDO (sistema de informacion sobre organismos
notificados y designados de nuevo enfoque) https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35.
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de viaje relacionadas con la COVID-19, los organismos notificados no pudieron
llevar a cabo las auditorias in situ requeridas en las instalaciones de los fabricantes
para verificar la fabricacion y otros procesos pertinentes®. Las restricciones de viaje
siguen vigentes en varias regiones de la UE y continian siendo un obsticulo
importante para la correcta realizacién de la evaluacion de la conformidad por parte
de los organismos notificados.

Si no se abordara esta cuestion, la situacion provocaria una perturbacién importante
en el suministro de una multitud de productos sanitarios para diagnéstico in vitro en
el mercado tanto para los centros sanitarios como para el conjunto de la poblacién.

El Parlamento Europeo, en una carta transversal de 11 de mayo de 2021 firmada por
varios grupos politicos (PPE, S&D, Renew Europe, CRE, GUE/NGL, Los Verdes), y
el Consejo de Ministros de Sanidad (EPSCO) en su reunién de 15 de junio de 20219,
pidieron a la Comisién que presentara una propuesta legislativa urgente para facilitar
la transicion al nuevo marco regulador y garantizar la disponibilidad de productos
sanitarios para diagnéstico in vitro en el mercado de la UE. También pidieron
medidas urgentes las partes interesadas que representan al sector de los productos
sanitarios, los organismos notificados, los profesionales de la salud y los
investigadores en el 4mbito de la quimica clinica y la medicina de laboratorio, asi
como los centros de transfusion sanguinea sin 4nimo de lucro.

La Comision reconoce la necesidad de garantizar tanto un alto nivel de seguridad y
rendimiento de los productos como su disponibilidad en el mercado de la UE. Por
consiguiente, la propuesta tiene por objeto ampliar el periodo transitorio existente
para los productos cubiertos por un certificado expedido con arreglo a la Directiva
98/79/CE e introducir periodos transitorios adaptados para los productos que deban
someterse por primera vez a una evaluacién de la conformidad en la que participen
organismos notificados con arreglo al Reglamento (UE) 2017/746. Dado que, desde
su aparicion, muchos centros sanitarios, en particular hospitales, han tenido que
centrar todos sus esfuerzos en hacer frente a la COVID-19, la Comisién propone
introducir también un periodo transitorio para los requisitos aplicables a los
productos fabricados y utilizados en el mismo centro sanitario («productos
internos»). Esto dard mas tiempo a los centros sanitarios para cumplir los nuevos
requisitos y garantizara que las pruebas elaboradas en el propio centro sanitario, que
a menudo son esenciales, especialmente en el caso de las enfermedades raras, puedan

seguir desarrollandose en los laboratorios clinicos!'.

9

La Comunicacién de la Comisién relativa a la aplicacién de los puntos 2.3 y 3.3 del anexo IX de los
Reglamentos (UE) 2017/745 y (UE) 2017/746 en lo que respecta a las auditorias de los organismos
notificados realizadas en el contexto de la evaluacion del sistema de gestién de la calidad (DO C 8 de
11.1.2021, p. 1) aborda la posibilidad de realizar auditorias a distancia en lugar de auditorias in situ como
medidas extraordinarias temporales adoptadas en respuesta a las circunstancias excepcionales de la pandemia
de COVID-19.

Véase el punto 29 de las Conclusiones del Consejo sobre el acceso a los medicamentos y a los productos
sanitarios para una UE mas fuerte y resiliente, aprobadas por el Consejo EPSCO en su sesion celebrada el 15
de junio de 2021, 9750/21.

Segun un estudio realizado en el hospital universitario (UZ) de Lovaina (Bélgica), el 47 % de las pruebas
utilizadas por el laboratorio clinico se elaboran en el propio laboratorio, el 42 % son pruebas con el marcado
CE y el 11 % son pruebas modificadas o que no poseen el marcado CE. Sin embargo, casi el 98 % de los
resultados se generaron con pruebas con el marcado CE. Véase Vermeersch P., Van Aelst T., Dequeker E. M.
C., The new IVD Regulation 2017/746: a case study at a large university hospital laboratory in Belgium
demonstrates the need for clarification on the degrees of freedom laboratories have to use lab-developed tests
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Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

El Reglamento (UE) 2017/746 se adopté junto con el Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios'?. El Parlamento Europeo y el Consejo, debido a las
circunstancias extraordinarias causadas por la pandemia de COVID-19 y a fin de
evitar la escasez o los retrasos en el suministro de los productos sanitarios necesarios
para los pacientes y los profesionales sanitarios, adoptaron en abril de 2020 un
Reglamento'? por el que se retrasaba un afio, hasta el 26 de mayo de 2021, la fecha
de aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745, y se mantenia el 26 de mayo de 2024
como fecha final del periodo transitorio para la validez de determinadas
declaraciones CE de conformidad y determinados certificados de organismos
notificados expedidos en virtud de las Directivas derogadas 90/385/CEE vy
93/42/CEE.

En el caso del Reglamento (UE) 2017/746, el aplazamiento de la fecha de ejecucion
en un afio no resolveria los retos relacionados con su aplicacion. Dado que el
principal reto relacionado con la preparacion del mercado es la limitada capacidad de
los organismos notificados, el nimero de productos que deben someterse a una
evaluacion de la conformidad en la que participe un organismo notificado debe
repartirse en un periodo mas largo, para permitir una introduccién gradual de los
requisitos del nuevo Reglamento y dar prioridad a los diagnésticos in vitro de alto
riesgo. Esto puede lograrse mediante una modificacién del articulo 110 del
Reglamento sobre disposiciones transitorias en la que se establezca un periodo mas
corto para los productos existentes de las clases de riesgo mas altas que para aquellos
cuya clase de riesgo sea inferior. Al mismo tiempo, el periodo transitorio existente
para los productos cubiertos por certificados de organismos notificados expedidos
con arreglo a la Directiva 98/79/CE debe prorrogarse un afio, hasta el 26 de mayo de
2025. Esto evitara que los periodos transitorios previstos en los Reglamentos (UE)
2017/745 y (UE) 2017/746 terminen al mismo tiempo y reducira la presion sobre las
autoridades competentes de los Estados miembros, los organismos notificados, los
fabricantes, los centros sanitarios y los demas agentes que se ocupan tanto de los
productos sanitarios como de los diagnosticos in vitro.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
Base juridica

La propuesta se basa en el articulo 114 y en el articulo 168, apartado 4, letra c), del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE).

to improve patient care [«El nuevo Reglamento 2017/746 sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro:
un estudio de caso realizado en un gran laboratorio universitario de Bélgica demuestra la necesidad de aclarar
los grados de libertad de los que disponen los laboratorios para utilizar pruebas desarrolladas por los
laboratorios para mejorar la atencion a los pacientes»], Clin Chem Lab Med, 21.7.2020, 59 (1): p. 101, DOL:
10.1515/cclm-2020-0804, PMID: 32692695.

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el
Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por ¢l que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo
(DOL 117 de 5.5.2017, p. 1).

Reglamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2020, por el que se
modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios en relacion con las fechas de aplicacion
de algunas de sus disposiciones (DO L 130 de 24.4.2020, p. 18).

85182

85131

ES



ES

Subsidiariedad

De acuerdo con el principio de subsidiariedad, la UE solo puede intervenir si los
objetivos perseguidos no pueden alcanzarlos los Estados miembros por si solos. La
legislacion que se modifica se adoptd a nivel de la UE en consonancia con el
principio de subsidiariedad y cualquier modificacién debe realizarse mediante un
acto adoptado por los legisladores de la UE. En el caso de la presente propuesta de
modificacién, es necesaria una actuacion de la UE para evitar posibles
perturbaciones en el suministro de los productos, y garantizar el buen
funcionamiento del mercado interior y un elevado nivel de proteccién de la salud de
los pacientes y los usuarios.

Proporcionalidad

La medida propuesta por la UE es necesaria para garantizar que todas las partes
interesadas ejecuten y apliquen plenamente el Reglamento (UE) 2017/746, teniendo
en cuenta la magnitud de la pandemia de COVID-19 y la crisis de salud publica
asociada. Las modificaciones propuestas tienen por objeto garantizar que pueda
alcanzarse el objetivo previsto por el Reglamento (UE) 2017/746. Este objetivo
consiste en establecer un marco regulador sdlido, transparente, previsible y
sostenible para los productos sanitarios para diagndstico in vitro, que garantice un
elevado nivel de proteccién de la salud publica y la seguridad de los pacientes, asi
como el buen funcionamiento del mercado interior de dichos productos.

La propuesta mantiene el objetivo del Reglamento (UE) 2017/746 de garantizar un
alto nivel de seguridad y rendimiento de los productos mediante el refuerzo de su
supervision por parte de los organismos notificados y, en el caso de los productos
internos, mediante el establecimiento de requisitos uniformes para los centros
sanitarios, y solo prevé el tiempo adicional necesario para alcanzar dicho objetivo.
La propuesta es proporcionada en la medida en que pretende abordar el problema
principal, es decir, que un gran nimero de diagndsticos in vitro existentes puede
desaparecer del mercado debido a la escasa capacidad de los organismos notificados.
Por consiguiente, las modificaciones propuestas se limitan a permitir una
introduccion gradual de los requisitos, sin alterar la sustancia del Reglamento (UE)
2017/746. Se centran en los productos existentes que requieren la participacion de
organismos notificados y en los productos internos. Las modificaciones propuestas
no retrasaran la aplicaciéon del Reglamento a los productos sanitarios para
diagnoéstico in vitro con marcado CE que no requieran la participacion de un
organismo notificado (es decir, productos no estériles de clase A, que representan
alrededor del 20 % del mercado'*) ni a los «nuevos» diagnésticos in vitro (es decir,
los que no estan cubiertos por un certificado o una declaracién de conformidad
expedidos con arreglo a la Directiva 98/79/CE). Esta previsto que el Reglamento
(UE) 2017/746 se aplique plenamente a dichos productos a partir del 26 de mayo de
2022.

La Comision propone diferenciar entre productos de mayor riesgo (es decir,
productos de las clases D y C) y productos de riesgo inferior (es decir, productos
estériles de las clases B y A), con periodos transitorios mas cortos para los productos
de mayor riesgo y periodos mas largos para los de riesgo inferior. Este enfoque tiene
por objeto equilibrar la capacidad disponible de los organismos notificados con un
alto nivel de proteccion de la salud publica.

4 Estudio de MedTech Europe (véase la nota a pie de pagina n.° 2).
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También tiene en cuenta el interés de los organismos notificados en seguir recibiendo
solicitudes de certificacion, recompensando la inversion que han realizado para ser
designados con arreglo al Reglamento (UE) 2017/746.

. Eleccion del instrumento

El acto propuesto es un Reglamento que deben adoptar el Parlamento Europeo y el
Consejo, dado que el acto que debe modificarse es un Reglamento adoptado por el
Parlamento Europeo y el Consejo.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

La presente propuesta no va acompafiada de una evaluacién de impacto especifica,
pues ya se llevo a cabo una evaluacién de impacto al preparar el Reglamento (UE)
2017/746. La presente propuesta no modifica el Reglamento (UE) 2017/746 en
cuanto al fondo y no impone nuevas obligaciones a las partes interesadas. Su
objetivo principal es modificar las disposiciones transitorias y permitir un despliegue
progresivo de los requisitos del Reglamento por las razones excepcionales derivadas
de la pandemia de COVID-19.

Las circunstancias excepcionales y la necesidad de actuar con rapidez para garantizar
un marco seguro antes de la fecha de aplicacion del Reglamento no permitieron una
amplia consulta publica. Por consiguiente, la Comision recabd las aportaciones
necesarias de los Estados miembros y de las partes interesadas a través de
intercambios especificos.

En cooperacion con el Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios (MDCG)'?, la
Direccion General de Salud y Seguridad Alimentaria de la Comision (DG SANTE)
elaboré un plan de ejecucion conjunto's en el que se identificaban las medidas
esenciales y altamente prioritarias para la ejecucion del Reglamento (UE) 2017/746.
El plan incluye actividades de seguimiento y planes de contingencia para abordar
posibles cuellos de botella y otras cuestiones relativas a los periodos de transicién. El
plan se seguira ejecutando y actualizando incluso tras la adopcidn de la propuesta de
modificacion del Reglamento (UE) 2017/746.

Los estudios de mercado realizados en 2021 pusieron de manifiesto la necesidad de
adoptar medidas legislativas. Los datos de que dispone la Comisidn, facilitados por
los organismos notificados y por la asociacion profesional MedTech Europe, que
cubren alrededor del 90 % de los ingresos del mercado de los diagnosticos in vitro,
mostraron la siguiente situacion:

Directiva 98/79/CE Reglamento (UE) 2017/746

15 El MDCG se cre6 en virtud del articulo 103 del Reglamento (UE) 2017/745. Estd compuesto por
representantes nombrados por los Estados miembros y lo preside un representante de la Comisién. El MDCG
figura en el registro de grupos de expertos de la Comision con el cbédigo X03565.
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=es&groupID=3565

16 Plan conjunto para la ejecucion y preparacion del Reglamento (UE) 2017/746 sobre los productos sanitarios
para diagnostico in vitro (junio de 2021).
https://ec.curopa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md joint-impl-plan_en.pdf.
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alrededor de 40 000 productos sanitarios para
diagnostico in vitro diferentes
comercializados

alrededor de 31 000 productos sanitarios para
diagnéstico in vitro diferentes que se espera
que estén comercializados (el sector estima
que casi 9000 productos actualmente
comercializados no dispongan del marcado
CE con arreglo al Reglamento (UE)
2017/746, lo que supondria una disminucién
del 22 %)

alrededor de 3 300 productos sanitarios para
diagndstico in  vitro necesitaban la
participacion de un organismo notificado (es
decir, alrededor del 8 % de los productos
sanitarios para diagndstico in  vitro
comercializados)

e alrededor de 2500 productos
sanitarios para diagndstico in vitro
que entran en el ambito de aplicacion
del anexo II de la Directiva 98/79/CE

o alrededor de 800 productos sanitarios
para diagndstico in vitro para
autodiagndstico

alrededor de 24 000 productos sanitarios para
diagnostico in  vitro necesitaran de la
participacion de un organismo notificado (es
decir, alrededor del 78 % de los productos
sanitarios para diagndstico in vitro que se
espera que entren en el mercado)

e alrededor de 1200 productos
sanitarios para diagnostico in vitro de
la clase D (=4 %)

e alrededor de 7860 productos
sanitarios para diagnéstico in vitro de
la clase C (=25 %)

e alrededor de 14890 productos
sanitarios para diagnéstico in vitro de
la clase B (= 49 %)

e alrededor de 340 productos sanitarios
para diagnoéstico in vitro estériles de la
clase A (= 0,01 %)

1 545 certificados expedidos por organismos
notificados

31 certificados expedidos por organismos
notificados que cubren aproximadamente
1 300 productos (principalmente productos de
las clases B y C; no se han expedido
certificados para productos de la clase D)'7;

alrededor de 520 solicitudes de certificacion
recibidas por organismos notificados que
cubren aproximadamente 9 600 productos
(principalmente productos de las clases B y
(&K

para aproximadamente el 95% de los
productos sanitarios para diagndstico in vitro
que requieren la participacion de un
organismo notificado aiin no se han expedido
certificados, incluidos todos los productos de

17 El estudio de MedTech Europe sefiala que 2 848 productos sanitarios para diagndstico in vitro estaban
cubiertos por certificados, incluidos 156 productos de la clase D, 1491 productos de la clase C, 1220
productos de la clase B y 11 productos estériles de la clase A.

7 ES
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clase D
(situacion a 9.9.2021)

22 organismos notificados designados (18 | 6 organismos notificados designados, 11
tras la retirada del Reino Unido de la UE) solicitudes pendientes (septiembre de 2021)

El 28 de enero y el 27 de julio de 2021, la DG SANTE organizé reuniones con el
MDCG para debatir el plan de ejecucion conjunto, en particular los retos que plantea
la ejecucion del Reglamento y cudl seria el enfoque mas adecuado para una iniciativa
legislativa.

Ademads de los intercambios periddicos con las partes interesadas a lo largo del afio,
en septiembre de 2021 se celebraron debates especificos sobre una posible iniciativa
legislativa con representantes de los organismos notificados, el sector europeo de los
productos sanitarios, los centros sanitarios, los profesionales de la salud, los
laboratorios, los pacientes y los consumidores.

Se han examinado y tenido en cuenta, en la medida de lo posible, las observaciones
recibidas de todos los interesados, al tiempo que se han ponderado los diversos
intereses en juego.

La Comisién seguird supervisando de cerca la evolucién y los efectos de las
modificaciones propuestas en el mercado. También consultara al MDCG y a las
partes interesadas sobre la necesidad de adoptar medidas complementarias.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La medida propuesta no tiene ninguna incidencia presupuestaria.
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2021/0323 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEOQO Y DEL CONSEJO

por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que respecta a las

disposiciones transitorias para determinados productos sanitarios para diagnoéstico in

vitro y a la aplicacién diferida de los requisitos aplicables a los productos internos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea, y en particular su articulo 114 y su
articulo 168, apartado 4, letra c),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Previa consulta al Comité Econémico y Social Europeo,

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(D

El Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo' establece un
nuevo marco normativo para garantizar el buen funcionamiento del mercado interior
por lo que se refiere a los productos sanitarios para diagnoéstico in vitro regulados por
dicho Reglamento, tomando como base un elevado nivel de proteccion de la salud de
los pacientes y los usuarios, y teniendo en cuenta a las pequefias y medianas empresas
que realizan sus actividades en este sector. Al mismo tiempo, €l Reglamento (UE)
2017/746 fija altos niveles de calidad y seguridad para los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro, con objeto de responder a las preocupaciones comunes de
seguridad que plantean. Ademas, el Reglamento (UE) 2017/746 refuerza
considerablemente algunos elementos clave del planteamiento normativo vigente en la
Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo?, como son la supervision
de los organismos notificados, los procedimientos de evaluacién de la conformidad, la
evaluacion del funcionamiento y los estudios del funcionamiento, la vigilancia y el
control del mercado, al tiempo que introduce disposiciones que garantizan la
transparencia y la trazabilidad en relacion con los productos sanitarios para
diagndstico in vitro.

Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la
Decision 2010/227/UE de la Comisién (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos
sanitarios para diagnéstico in vitro (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1).
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La pandemia de COVID-19 y la crisis de salud publica asociada han supuesto y
todavia suponen un reto sin precedentes para los Estados miembros y constituyen una
carga inmensa para las autoridades nacionales, los centros sanitarios, la ciudadania de
la Unién, los organismos notificados y los agentes econdmicos. Las circunstancias
extraordinarias surgidas de la crisis de salud publica exigen tanto unos recursos
adicionales sustanciales como una mayor disponibilidad de productos sanitarios para
diagndstico in vitro de vital importancia, lo que no podia preverse razonablemente en
el momento de la adopcién del Reglamento (UE) 2017/746. Estas circunstancias
extraordinarias tienen un impacto significativo en varios ambitos regulados por dicho
Reglamento, como la designacion y el trabajo de los organismos notificados, y la
introduccién en el mercado y la comercializacion de productos sanitarios para
diagnéstico in vitro en la Unidn.

Los productos sanitarios para diagnostico in vitro son esenciales para la salud y la
seguridad de los ciudadanos de la Union, y las pruebas de SARS-CoV-2, en particular,
son vitales para la lucha contra la pandemia. Por lo tanto, es necesario garantizar un
suministro ininterrumpido de tales productos en el mercado de la Unidn.

Dada la magnitud sin precedentes de los retos actuales, los recursos adicionales que
necesitan los Estados miembros, los organismos notificados, los agentes economicos,
los centros sanitarios y las demas partes pertinentes para luchar contra la pandemia de
COVID-19 y la actual capacidad limitada de los organismos notificados, y teniendo en
cuenta la complejidad del Reglamento (UE) 2017/746, es muy probable que los
Estados miembros, los centros sanitarios, los organismos notificados, los agentes
econOmicos y las demds partes interesadas no estén en condiciones de garantizar la
correcta ejecucion y la plena aplicacion de dicho Reglamento a partir del 26 de mayo
de 2022, tal como el citado Reglamento establece.

Ademas, el periodo transitorio actual provisto en el Reglamento (UE) 2017/746 en
relacion con la validez de los certificados expedidos por los organismos notificados
para los productos sanitarios para diagnostico in vitro en virtud de la Directiva
98/79/CE concluira el 26 de mayo de 2024, que es el mismo dia que concluye el
periodo transitorio provisto en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo® en relacién con la validez de determinadas declaraciones CE de
conformidad y determinados certificados expedidos por organismos notificados para
productos sanitarios en virtud de las derogadas Directivas 90/385/CEE* y 93/42/CEE®
del Consejo. Esto somete a presion a los agentes que se ocupan tanto de los productos
sanitarios como de los productos sanitarios para diagndstico in vitro.

A fin de garantizar el buen funcionamiento del mercado interior y un elevado nivel de
proteccion de la salud publica y la seguridad de los pacientes, asi como de
proporcionar seguridad juridica y evitar posibles perturbaciones del mercado, es
necesario ampliar los periodos transitorios establecidos en el Reglamento (UE)

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos (DO L 189
de 20.7.1990, p. 17).

Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (DO L 169
de 12.7.1993, p. 1).
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2017/746 para los productos cubiertos por certificados expedidos por los organismos
notificados con arreglo a la Directiva 98/79/CE. Por las mismas razones, también es
necesario prever un periodo transitorio suficiente para los productos que vayan a
someterse por primera vez a una evaluacioén de la conformidad en la que participe un
organismo notificado con arreglo al Reglamento (UE) 2017/746.

Durante el periodo de tiempo necesario para ampliar la capacidad de los organismos
notificados, debe encontrarse un equilibrio entre la limitada capacidad disponible y un
alto nivel de proteccion de la salud publica. Por consiguiente, en relacion con los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro que vayan a someterse por primera vez a
una evaluacion de la conformidad en la que participe un organismo notificado con
arreglo al Reglamento (UE) 2017/746, se deben establecer periodos transitorios
diferenciados para los productos de mayor y de menor riesgo. La duracion del periodo
transitorio debe depender de la clase de riesgo del producto de que se trate, de modo
que el periodo sea mas corto para los productos de mayor riesgo y mas largo para los
productos de una clase de riesgo inferior.

A fin de permitir que los productos sanitarios para diagndstico in vitro que se
introduzcan en el mercado con arreglo a las disposiciones transitorias establecidas en
el presente Reglamento dispongan de tiempo suficiente para seguir comercializandose,
y también para suministrarlos a los usuarios finales, o para su puesta en servicio, la
fecha de venta prevista en el Reglamento (UE) 2017/746 debe adaptarse para tener en
cuenta los periodos transitorios adicionales.

Teniendo en cuenta los recursos que necesitan los centros sanitarios para luchar contra
la pandemia de COVID-19, dichos centros deben disponer de tiempo adicional para
prepararse para los requisitos especificos establecidos en el Reglamento (UE)
2017/746 para la fabricacion y el uso de productos en el mismo centro sanitario
(«productos internos»). Por consiguiente, debe aplazarse la aplicacion de dichos
requisitos. Dado que los centros sanitarios necesitardn una visién completa de los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro con el marcado CE comercializados, el
requisito de justificar que las necesidades del grupo de pacientes destinatarios no
pueden satisfacerse, o no pueden satisfacerse al nivel adecuado de rendimiento, con un
producto comercializado no debe ser aplicable hasta que hayan finalizado los periodos
transitorios establecidos en el presente Reglamento.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) 2017/746 en consecuencia.

Dado que los Estados miembros no pueden alcanzar de manera suficiente los objetivos
del presente Reglamento, a saber, ampliar los periodos transitorios del Reglamento
(UE) 2017/746, introducir periodos transitorios adicionales en el Reglamento y aplazar
la aplicacion de las disposiciones de dicho Reglamento referentes a los productos
internos, sino que, debido a su dimension y sus efectos, dichos objetivos pueden
lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union
Europea (TUE). De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en
el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar
dichos objetivos.

La adopcién del presente Reglamento tiene lugar en circunstancias excepcionales a
consecuencia de la pandemia de COVID-19 y de la crisis de salud publica asociada.
Para lograr el efecto previsto de modificar el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que
respecta a los periodos transitorios y la fecha de aplicacién de las disposiciones sobre
productos internos, en particular con el fin de proporcionar seguridad juridica a los
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agentes econodmicos, es necesario que el presente Reglamento entre en vigor antes del
26 de mayo de 2022. Por tanto, conviene establecer una excepcion al plazo de ocho
semanas previsto en el articulo 4 del Protocolo n.°1 sobre el cometido de los
Parlamentos nacionales en la Union Europea, anejo al TUE, al Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea y al Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea de la Energia Atdmica.

(13) En vista de la necesidad imperiosa de abordar inmediatamente la crisis de salud
publica asociada con la pandemia de COVID-19, el presente Reglamento debe entrar
en vigor con caracter de urgencia el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la
Union Europea.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (UE) 2017/746 se modifica como sigue:

1) El articulo 110 se modifica como sigue:

a)

b)

el apartado 2 se modifica como sigue:

i)

ii)

en el parrafo primero, la fecha «27 de mayo de 2024» se sustituye por la
fecha «27 de mayo de 2025x»;

en el parrafo segundo, la fecha «27 de mayo de 2024» se sustituye por la
fecha «27 de mayo de 2025x»;

los apartados 3 y 4 se sustituyen por el texto siguiente:

«3.

No obstante lo dispuesto en el articulo 5 del presente Reglamento, los
productos contemplados en los parrafos segundo y tercero del presente
apartado podran introducirse en el mercado o ponerse en servicio hasta
las fechas establecidas en dichos parrafos, siempre que, desde la fecha de
aplicacion del presente Reglamento, sigan cumpliendo lo dispuesto en la
Directiva 98/79/CE y siempre que no se produzcan cambios
significativos en el disefio y la finalidad prevista.

Los productos con un certificado que haya sido expedido de conformidad
con la Directiva 98/79/CE y que sea valido en virtud del apartado 2 del
presente articulo podran introducirse en el mercado o ponerse en servicio
hasta el 26 de mayo de 2025.

Los productos cuyo procedimiento de evaluacion de la conformidad con
arreglo a la Directiva 98/79/CE no haya requerido la participacién de un
organismo notificado, para los que se haya emitido una declaracion de
conformidad antes del 26 de mayo de 2022 con arreglo a dicha Directiva
y para los cuales el procedimiento de evaluacién de la conformidad con
arreglo al presente Reglamento requiera la participacién de un organismo
notificado, podran introducirse en el mercado o ponerse en servicio hasta
las fechas siguientes:

a) el 26 de mayo de 2025 para los productos de la clase D;
b) el 26 de mayo de 2026 para los productos de la clase C;
c) el 26 de mayo de 2027 para los productos de la clase B,
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d) el 26 de mayo de 2027 para los productos de la clase A
introducidos en el mercado en condiciones estériles.

No obstante, los requisitos del presente Reglamento relativos al
seguimiento poscomercializacion, el control del mercado, la vigilancia, el
registro de los agentes econoémicos y de los productos se aplicaran a los
productos a los que se hace referencia en los parrafos primero, segundo y
tercero, en lugar de los requisitos correspondientes de la Directivas
98/79/CE.

Sin perjuicio del Capitulo IV y del apartado 1 del presente articulo, el
organismo notificado que haya expedido el certificado a que se refiere el
parrafo segundo del presente apartado seguira siendo responsable del
control adecuado respecto de la totalidad de los requisitos aplicables
relativos a los productos que certifico.

4.  Los productos introducidos legalmente en el mercado con arreglo a la
Directiva 98/79/CE antes del 26 de mayo de 2022 podran seguir
comercializandose o poniéndose en servicio hasta el 26 de mayo de 2025.

Los productos introducidos legalmente en el mercado a partir del 26 de
mayo de 2022 en virtud del apartado 3 del presente articulo, podran
seguir comercializandose o poniéndose en servicio hasta las siguientes
fechas:

a) el 26 de mayo de 2026 en el caso de los productos mencionados en
el apartado 3, parrafo segundo, o parrafo tercero, letra a);

b) el 26 de mayo de 2027 en el caso de los productos mencionados en
el apartado 3, parrafo tercero, letra b);

c) el 26 de mayo de 2028 en el caso de los productos mencionados en
el apartado 3, parrafo tercero, letras ¢) y d).».

2) En el articulo 112, parrafo segundo, la fecha «27 de mayo de 2025» se sustituye por
la fecha «26 de mayo de 2028».
3) En el articulo 113, apartado 3, se afiaden las letras i) y j) siguientes:
«i) el articulo 5, apartado 5, letras b), ¢) y €) a i), sera aplicable a partir del 26 de
mayo de 2024,
j) el articulo 5, apartado 5, letra d), sera aplicable a partir del 26 de mayo de
2028.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la
Union Europea.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente / La Presidenta
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