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Review 2001
Ancora non sono state rese disponibili dalla Commissione (COM) le proposte modificate delle Direttive, che pare saranno trasmesse al Consiglio (CWP) non prima della metà di marzo. 

La Presidenza Greca ha annunciato la sua intenzione di chiudere la discussione sul Regolamento nel corso dell’incontro fissato per il 4-5 marzo e di aprire successivamente il dibattito sui punti meno controversi delle Direttive. Ha altresì sollecitato la COM ad accelerare i lavori.

Durante le discussioni tenutesi al CWP in gennaio si è parlato in particolare di:

· procedura di rinnovo: la proposta approvata dal Parlamento (PE) e condivisa dalla COM (una sola procedura a cinque anni dalla data di prima registrazione, dopodichè l’AIC assume validità illimitata) ha ottenuto, dopo una valutazione tecnica, consenso in CWP;

· campo di applicazione delle procedure: sempre divisi gli Stati Membri (MS) sull’obbligatorietà della procedura centralizzata per le nuove sostanze attive (NSA) (8 favorevoli e 7 contrari, secondo le ultime notizie); merita segnalare che il Portogallo ha riaperto il dibattito sulla definizione di NSA;

· composizione dei comitati scientifici: divergenze in merito alla rappresentanza degli MS;

· EMEA Board: ancora dissensi sulla composizione.

Non si è discusso invece di farmacovigilanza ed informazione al paziente.

Prossimi incontri del CWP: 13/14 febbraio; 4/5 marzo (un secondo meeting è previsto intorno al 18 marzo); 1-2 e 23 aprile; 5- 6 e 16 maggio; 11 giugno.

Una discussione è prevista al CO.RE.PER a metà marzo.

Il CWP ha recentemente reso pubblico un documento che riferisce le posizioni degli MS sulle basi legali del Regolamento: 7 Paesi (tra cui GR e I) sono favorevoli a considerare l’Art.308 quale base legale; 5 sostengono l’Art.95 (così come proposto della COM). Merita segnalare che, nel discutere le basi legali, è stato anche affrontato, seppur non nel dettaglio, il dibattito sul campo di applicazione delle procedure: pare che GR ed I abbiano confermato il loro sostegno alla proposta della COM, mentre NL ha ribadito di essere a favore del mantenimento dell’opzionalità. 

Transparency Committee
14 gennaio – esame del testo preliminare inerente le competenze per la raccolta e lo scambio di informazioni sui criteri utilizzati per la determinazione del prezzo e del livello di rimborso (Draft Terms of Reference, disponibile su richiesta). 

Gli Stati Membri ne hanno approvato parte dei contenuti, molti sono ancora gli argomenti da esaminare; è probabile che il documento, una volta ultimato, mantenga un carattere di riservatezza.   

Il prossimo incontro è previsto per giugno 2003. 

Su invito del Commissario Liikanen, sembra che non si discuterà dell’eventuale revisione del testo della Transparency Directive.

Prodotti pediatrici
Annunciato il rinvio della pubblicazione della bozza di Regolamento inerente la sperimentazione clinica dei farmaci pediatrici, prevista per gli inizi del 2003. 

La DG Imprese è stata chiamata a fornire una valutazione degli effetti che l’introduzione del Regolamento potrebbe avere nel contesto europeo, in particolare a livello socio economico (cfr.: The Commission’s legislative and work programme for 2003, pag.25: Annex 2, 2003 Proposals that will undergo an extended impact assessment before their adoption, pag.27 riferimento al Regolamento sui pediatrici. Vedi all’ndirizzo:

 http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/cnc/2002/act0590en02/1.pdf)

Tale procedimento, probabilmente, ritarderà la pubblicazione di oltre un anno, ma rientra tra le iniziative della COM comprese nell’“Action Plan for Better Regulation”, presentato nel giugno 2002 dal Presidente Prodi ed inteso a semplificare il processo decisionale comunitario. Secondo i termini del Piano, dal 2003 la COM è incaricata di introdurre progressivamente, e per le principali iniziative di carattere politico, un sistema di valutazione dell’impatto (sociale, economico e ambientale) che le misure introdotte potrebbero produrre. I risultati della procedura di valutazione saranno resi pubblici nei tempi adeguati.

Per approfondimenti è possibile consultare: 

http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/cnc/2002/com2002_0276en01.pdf 

(pag.7- risultati della procedura di valutazione); 

http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/cnc/2002/com2002_0276en01.pdf 

(Comunicazione della COM sulla valutazione dell’impatto, giugno 2002). 

EU enlargement
23 gennaio - Commissione Affari Legali: analisi degli sviluppi del  processo di allargamento (partecipa il Commissario UE Verheugen). 

I servizi legali di Consiglio e COM stanno definendo i Trattati di Accesso secondo le indicazioni del vertice europeo di Copenaghen: le bozze verranno inviate al PE per valutazione (metà febbraio) dopo che la COM avrà formulato la sua valutazione ufficiale sul livello di preparazione raggiunto dai Paesi candidati (un documento sullo stato dell’arte è stato inoltrato alla Presidenza Greca, verrà trasmesso come informativa al PE). 

Prosegue il lavoro di stesura, per ciascun Paese, delle relazioni di aggiornamento da presentare, per approvazione, alla Commissione Affari Esteri in febbraio, ed in sessione plenaria a marzo. 

Entro il 16 aprile 2003 il Consiglio dovrà adottare una decisione definitiva sulla base del parere fornito dal PE. La ratifica dei Trattati avverrà ad Atene il giorno successivo in presenza dei Capi di Stato e di Governo dei 15 MS e dei 10 Stati candidati. 

L’attività di monitoraggio volta a verificare l’acquisizione della normativa comunitaria e la gestione dei progetti comunitari potrebbe durare fino al 2006. Per il futuro la COM intende effettuare controlli più incisivi in Romania e Bulgaria (l'allargamento potrà considerarsi concluso soltanto dopo l’accesso di questi due Paesi previsto per il 2007); nonchè predisporre le basi per i negoziati con la Turchia. 

Dal 1 maggio 2003, 147 rappresentanti dei paesi candidati potranno prendere parte ai lavori del PE come osservatori, senza diritto di voto. 

Dal 17 aprile, i 10 futuri Stati Membri verranno sistematicamente informati in merito a proposte, raccomandazioni ed altre iniziative del Consiglio finalizzate all’adozione di decisioni a livello comunitario; potranno altresì partecipare alle riunioni del Consiglio e dei gruppi di lavoro, del CO.RE.PER in qualità di osservatori. E’ riconosciuta loro facoltà di richiedere una consultazione formale con i 15, nel caso ravvisino la possibilità che una proposta legislativa del Consiglio leda i loro interessi. 

Dichiarazione di Doha
A seguito del mancato accordo di fine dicembre, dovuto in massima parte ad una discussione sulle patologie che dovrebbero ricadere nello scopo della Dichiarazione, P.Lamy (Commissario per il Commercio) ha lanciato una nuova proposta che prevede l’allargamento del campo di applicazione a 23 patologie infettive, causa di epidemie importanti sulle popolazioni dei Paesi terzi. Onde non rendere tale lista vincolante, qualora si dovessero verificare situazioni di emergenza per la salute pubblica dovute a malattie diverse dalle 23 di cui sopra, i Paesi Membri del WTO avranno facoltà di consultare il WHO, per competenza tecnica, onde stabilire se il caso che si presenta può essere considerato passibile delle deroghe previste dalla dichiarazione di Doha.

La discussione verrà affrontata nel corso dei prossimi Consigli.

WTO
Approvate le linee guida inerenti la nomina dei futuri direttori generali: contengono una serie di indicazioni per i casi in cui non sia possibile raggiungere l’unanimità nella scelta di un candidato.

“Nel caso in cui il Consiglio Generale non riesca ad adottare una decisione all’unanimità, entro i termini stabiliti, gli Stati Membri possono prendere in considerazione la possibilità di ricorrere al voto come ultima risorsa attraverso una procedura che va concordata al momento” (par.21); “Il ricorso al voto per la nomina di un Direttore Generale va interpretata come misura di carattere eccezionale che si discosta dalla pratica consolidata del principio decisionale, attuato attraverso il consenso, e non deve costituire un precedente nel rispetto di qualsiasi decisione futura adottata all’interno del WTO”.

Nove mesi prima della scadenza del mandato del Direttore Generale in carica, inizia la procedura di nomina, che si conclude con una riunione del Consiglio Generale convocato non più tardi di tre mesi prima della scadenza del mandato. Gli Stati Membri del WTO dispongono di un mese per designare il proprio candidato a partire dal primo dei sei mesi nel corso dei quali avviene la nomina. Nei successivi tre mesi si svolgono le audizioni; nel corso degli ultimi due mesi si opera la selezione finale. Si intende così restringere la lista e consentire di scegliere il Direttore per designazione attraverso una serie di consultazioni con i membri per valutarne le preferenze.  

WHO
Il 28 gennaio il coreano Jong Wook Lee è stato nominato Direttore Generale del WHO, il suo mandato avrà durata quinquennale, a partire dal luglio 2003. 

Lee, che subentra a G.Harlem Brundtland, è stato direttore della “Global Partnership to Stop TB” e ha seguito per diversi anni il WHO “Global Program for Vaccines and Immunizations” L’incarico verrà ufficializzato nel corso della 56a Assemblea Mondiale della Sanità che avrà luogo a Ginevra nel maggio 2003.

EDCTP
22 gennaio – Commissione Industria: dibattito e votazione degli emendamenti sulla relazione Caudron “European and Developing Countries Clinical Trials Programme” (EDCTP).

Prima del voto l’industria aveva sensibilizzato i parlamentari in merito alla necessità di:

· circoscrivere il campo di applicazione del programma a HIV/AIDS, Tubercolosi, Malaria;

· garantire l’accesso dei Paesi Terzi ai risultati delle attività di R&D (come recita l’em.21  - C.Flesch);

· promuovere la partecipazione dei settori pubblico e privato alla gestione del programma (vedi em.12 – Caudron).

Il relatore ha suddiviso gli emendamenti in tre categorie:

1. struttura del programma: consapevole della forte resistenza del PPE ad entrare nel dettaglio, propende per una soluzione di compromesso, che contempla il rispetto delle esigenze dei Paesi Terzi da parte degli Stati Membri co-finanziatori;

2. campo di applicazione: se da una parte risulta necessario considerare HIV/AIDS, TB e Malaria e le infezioni ad esse correlate, dall’altra non si vuole indebolire la portata delle misure proposte, viene approvato un emendamento che introduce il concetto di “associated infections”;

3. accesso ai farmaci: nell’ottica di definire un accordo per assicurare ai PVS l’accesso ai medicinali al prezzo più basso possibile, si propone di considerare tali farmaci “beni pubblici” di “dominio pubblico”, ma l’emendamento è respinto.

Posizioni emerse dal dibattito:

Corbey (PSE/NL) – dubita della validità del concetto di “associated infections” per ampliare il campo di applicazione della proposta; ravvisa la necessità che l’industria finanzi e conduca le attività di sperimentazione clinica, altrettanto che la proposta preveda incentivi che stimolino le attività di R&D, e che sia garantito il rispetto dei diritti di proprietà intellettuale;

Nisticò (PPE/I) – contrario all’estensione del campo di applicazione della proposta alle “associated infections”;

Quintana Trias – supporta la proposta di rendere i risultati delle attività di ricerca disponibili per i Paesi Terzi purché ciò non rappresenti un deterrente alla partecipazione dell’industria al programma.

Il PE potrebbe votare la relazione nella prossima sessione plenaria di febbraio. Successivamente la trasmetterà al Consiglio sulla base della procedura di co-decisione. 

Considerato che la Commissione Industria ha adottato la relazione con oltre il 10% di voti contrari, il PE, sulla base delle nuove regole procedurali, esaminerà il report prima della votazione in plenaria.

Trade Mark
Regolamento del Consiglio 3295/94, 22 dicembre ‘94 (disciplina l’ingresso di beni all’interno dell’UE, le attività di esportazione e riesportazione dalla Comunità, nel rispetto dei diritti di proprietà intellettuale): la COM ha espresso l’intenzione di rivederne il testo onde ampliare il campo di applicazione nonché snellire le procedure, ad esempio adottando il formato elettronico per la presentazione dei documenti alle autorità doganali e fornendo la lista delle informazioni necessarie per avanzare specifica richiesta. Intende, inoltre, armonizzare i termini di validità delle richieste ad un anno ed abolire le tasse.

Un anno fa si era tenuto un incontro tra la COM ed i titolari dei diritti di proprietà intellettuale, al fine di ottenere indicazioni e suggerimenti per la realizzazione della proposta, recentemente formulata e presentata al Consiglio, il cui scopo è rendere la normativa più chiara e di facile interpretazione, coerente con la giurisprudenza corrente, onde avere uno strumento legale efficace contro le frodi.

Per approfondimenti è possibile consultare il testo presentato dalla COM ed il press release all’indirizzo: 

http://europa.eu.int/rapid/start/cgi/guesten.ksh?p_action.gettxt=gt&doc=IP/03/75|0|RAPID&lg=EN&display.pdf

La DG Mercato Interno sta, da parte sua, elaborando una bozza di Direttiva per armonizzare la legislazione degli Stati Membri sulla applicazione dei diritti di proprietà intellettuale.

Environmental liability
22 gennaio – Commissione Industria: esame preliminare della proposta di Direttiva della COM “Environmental liability with regard to the prevention and remedying of environmental damage”.

Commissione referente: Affari Legali; Commissioni consultive: Industria, Ambiente, Economia e Petizioni.

Alcuni elementi scaturiti:

Atkins (PPE-UK), incaricato del parere preliminare per la Commissione Industria, esprime soddisfazione per la proposta, si dichiara a favore dell’applicazione del concetto di responsabilità ambientale sulla base del principio “polluter pays”, ma richiede un approccio coerente, e l’implementazione di norme realmente praticabili. E’, invece, contrario all’applicazione del concetto di “assicurazione obbligatoria” che potrebbe penalizzare soprattutto le PMI. Chiede sia valutato attentamente l’impatto di tali disposizioni sulle aziende;

Linkohr (PSE/D): propone di escludere dal campo di applicazione della Direttiva i settori marittimo e nucleare;

Niebler (PPE/D): condivide la necessità di definire un giusto equilibrio tra le posizioni dell’industria e le problematiche ambientali; è favorevole alle assicurazioni volontarie;

Purvis (PPE/UK): ritiene che le compagnie assicurative non siano in grado di garantire una copertura per danni considerevoli, e che le condizioni di sviluppo del mercato non debbano essere ostacolate; è contrario ad ogni forma di schema di assicurazione obbligatoria. Riguardo al concetto di responsabilità “congiunta” e “diversificata”, ritiene debba essere proporzionata al livello di danno causato. Rimane da chiarire il problema inerente la responsabilità per danni transfrontalieri.    

La COM intende lasciare alla discrezionalità dei singoli Stati Membri l’interpretazione dei concetti di responsabilità “congiunta” e “diversificata”. Risponde in merito alle responsabilità per danni transfrontalieri: sarà di chi ha causato il danno. Si propone l’adozione di una “rete di sicurezza” in caso di bancarotta del responsabile o per individuare la responsabilità degli Stati Membri coinvolti nei casi di difficile soluzione. 

Prossime scadenze

19/20 febbraio - dibattito in Commissione

 Industria

4 marzo           - termine per la presentazione

                           degli emendamenti

19/20 marzo    - voto in Commissione Industria

24 marzo         - votazione in Commissione 

                          Affari Legali

Politica Industriale
22 gennaio – Commissione Ambiente, dibattito sulle future strategie europee di politica industriale (presente il Commissario Liikanenn). 

Il testo della futura Comunicazione vedrà come elementi fondamentali: 

1. le problematiche industriali e politiche;

2. il processo di allargamento dell’UE;  

3. la realizzazione della crescita sostenibile;

4. l’Art. 157 del Trattato – onde assicurare le condizioni necessarie a realizzare la competitività del settore, le istituzioni UE devono valutare l’impatto delle politiche sulla competitività;

5. la definizione di normative sia orizzontali sia verticali (specifiche per settore) per promuovere la competitività: ad esempio, la normativa per il settore farmaceutico dovrà portare alla riduzione dei ritardi di natura amministrativa e consentire un’efficace commercializzazione dei prodotti.

Il recente Libro Verde sull’Imprenditorialità, adottato dalla COM, offre indicazioni per la realizzazione delle condizioni atte a favorire lo sviluppo dell’industria e delle PMI. Ma ancora l’UE deve operare un’analisi accurata delle cause che non favoriscono la nascita di nuove aziende e che rallentano la crescita di quelle già esistenti.

Nel corso del dibattito sono emerse alcune posizioni interessanti:

Van Velzen (PPE/NL): soddisfatto dell’intenzione di realizzare una nuova strategia di politica industriale, ritiene che le modalità debbano essere definite con maggior chiarezza. L’attuazione di azioni mirate potrebbe permettere di prevenire fenomeni di “esportazione” delle attività di R&D in Paesi quali la Cina, dove condizioni ed opportunità economiche sono interessanti;

Clegg (ELDR/UK): ritiene necessario individuare gli strumenti che consentono di trasformare efficacemente le idee in politiche concrete; i regolamenti comunitari dovrebbero favorire lo sviluppo delle imprese. Ravvisa la necessità che PE e Consiglio - chiamati ad esaminare una proposta della COM - forniscano una  valutazione dell’impatto delle misure sul settore; 

Paasilinna (PSE/SF): richiede il parere di Liikanen in merito alle decisioni USA di mettere in secondo piano le politiche sull’ambiente, ed alle strategie della COM per valutare l’impatto delle politiche industriali sui Paesi Candidati all’allargamento (fa riferimento alla Polonia in cui il rinnovamento del settore comporterà disoccupazione e perdita di quote di mercato).

Liikanen, in conclusione, informa che la COM intende elaborare, entro marzo, una definizione più attuale di PMI. Aggiunge che una serie di consultazioni sarà necessaria prima della stesura della Comunicazione, nonchè una valutazione dell’impatto in ambito UE. Definisce una sfida reale l’allontanamento degli USA dalle politiche ambientali nel momento in cui l’UE assume la posizione opposta. Evidenzia che il ridimensionamento delle imprese nei Paesi Candidati non può essere evitato; propone il risanamento delle loro economie attraverso investimenti esteri e la promozione dell’imprenditorialità.

Consiglio 

“Necessità di implementare il processo di riforme economiche e sociali per consentire all’Unione Europea di diventare l’economia più competitiva a livello mondiale”: è questo il messaggio della COM UE agli Stati Membri contenuto nella relazione indirizzata da Romano Prodi al Consiglio Europeo che si terrà nella primavera del 2003 (21 marzo). 

Le riforme socio-economiche degli ultimi 5 anni hanno prodotto importanti cambiamenti strutturali, occorre ora realizzarne il coordinamento per raggiungere gli obiettivi del vertice di Lisbona 2000. Priorità sarà data ad investimenti nei settori dell’innovazione e della conoscenza, al fine di garantire  lo sviluppo sostenibile e l’occupazione.

Le decisioni di Lisbona sono da considerarsi la migliore scelta strategica per favorire il processo di integrazione dei nuovi Stati Candidati all’allargamento e per rafforzare l’economia europea.

Il Consiglio di primavera dovrà definire termini e competenze per garantire che l’implementazione delle politiche avvenga prima delle prossime elezioni del PE (giugno 2004). 

Gli obiettivi:

· mercato del lavoro: 12 milioni di nuovi posti creati dal 1996 e 500 mila nel 2002; occorrono ulteriori sforzi per raggiungere, entro il 2005, un tasso occupazionale pari al 67% della popolazione in età lavorativa, e la piena occupazione nel 2010;

· politiche economiche: gli Stati Membri devono potenziare le politiche e le strategie intese a realizzare il completamento del mercato interno. Maggiori investimenti sono necessari nel settore dell’innovazione e della conoscenza; l’istituzione del Brevetto Comunitario va realizzata in tempi brevi. Vanno altresì create le condizioni che possono favorire maggiori investimenti in attività di formazione nei settori della ricerca e dell’economia basata sulla conoscenza;

· coesione sociale: riduzione della povertà, delle diseguaglianze sociali; riforma dei sistemi di assistenza e previdenza sociale il cui ruolo è importante nel processo di integrazione dell’Unione; 

· allargamento: integrazione delle politiche e degli obiettivi di Lisbona per favorire un corretto processo di allargamento; 

· ambiente e sviluppo sostenibile: maggiore impulso va dato alle politiche di tutela dell’ambiente e alle strategie su prezzi e sistemi di tassazione. 

Presidenza UE
22 gennaio - Commissione Industria: Tsochtzopoulos, ministro greco per l’industria presenta alcune priorità della Presidenza. 

· Industria, Libro Verde sull’Imprenditorialità: impegno ad implementare le condizioni atte a creare un ambiente favorevole all’imprenditorialità, soprattutto per favorire lo sviluppo di PMI innovative. Necessità di riesaminare la normativa settoriale europea. Al Consiglio Competitività del 12 maggio è prevista l’adozione delle conclusioni sulla “Comunicazione di Politica Industriale in una Europa Allargata” e sul “Libro Verde sulla Imprenditorialità”. Inoltre: elaborazione di una comunicazione sull’innovazione, implementazione di una normativa per il settore chimico e del “Piano di Azione per una Strategia nel Settore Biotecnologico”;

· Ricerca, VI Programma Quadro, EDCTP e Comunicazione della COM sulla ricerca biologica, European Research Area: verrà dato maggior impulso alle attività inerenti gli investimenti in tecnologie innovative e la creazione di centri di eccellenza. Al fine di far fronte alla globalizzazione, l’Europa deve rafforzare il coordinamento della ricerca e la cooperazione.

COM - programma di lavoro 2003
15 gennaio - D.O’Sullivan, segretario generale della COM UE, nel corso di una riunione dell’European Policy Centre, ha presentato alcune priorità del programma di lavoro della COM per il 2003:

· Allargamento: verifica dell’adempimento da parte dei Paesi Candidati degli impegni e preparazione delle fasi, linguistiche ed amministrative, atte a garantire la corretta trasposizione dell’acquis negli ordinamenti dei Paesi Candidati. Controllo del livello di preparazione di Cipro, Romania e Bulgaria, e rafforzamento della strategia di pre-accesso della Turchia;        

· Riforma interna della COM: necessità di considerare la riforma dei servizi amministrativi anche in termini politici;

· Sviluppo economico: maggiore impulso al completamento del mercato interno realizzando un miglior coordinamento delle politiche economiche e perseguendo gli obiettivi di Lisbona su crescita e occupazione;

· Giustizia: creazione di una Area Europea di libertà, sicurezza e giustizia, che comprenda politiche di controllo transfrontaliere per combattere l’immigrazione clandestina, favorisca il monitoraggio delle attività di criminalità organizzata e terrorismo, e dia attuazione alle politiche europee sull’immigrazione e diritti di asilo. Va considerata la possibilità di dare vita ad una catena di Paesi amici, dal Marocco, alla Russia sino al Mar Nero, garantendo il processo di stabilizzazione nei Balcani, rafforzando la cooperazione con la Russia ed i nuovi Stati indipendenti;

· Convenzione sul Futuro dell’UE: volontà di dare impulso alla definizione di una bozza preliminare di Costituzione europea.

Sullivan non si è detto favorevole alla proposta franco-tedesca di doppia Presidenza dell’UE (Presidente eletto dalla COM e Presidente del Consiglio);           

Per la definizione della situazione economica e del Patto di Stabilità e di Crescita Economica, importanti decisioni verranno adottate nel corso del Consiglio UE di primavera che definirà il programma dei lavori per i prossimi tre anni e che darà mandato agli Stati Membri di definire le singole politiche economiche. 
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