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Review
6 ottobre - Commissione Ambiente (ENVI): discussione del calendario.

Mrs. Müller (PSE/D) - relatrice per il Regolamento – e M.me Grossetête (PPE/F) -  relatrice sulle Direttive – sono concordi sull’accelerare i tempi per rendere possibile la seconda lettura in PE entro la fine del 2003. 

D.Corbey (PSE/NL) sostiene che, data la complessità del pacchetto, non sia proponibile la definizione di una posizione in tempi brevi, propone un maggior coinvolgimento dei Paesi candidati all’accesso ed un prolungamento del termine per la presentazione degli emendamenti. 

C.Jackson (PPE/UK), Presidente di ENVI, condivide la proposta dalle relatrici mentre giudica la strategia dei genericisti di rallentare il processo politicamente inefficace. 

Si concordano le seguenti date:  

3-4 novembre:
esame delle Bozze di Raccoman

dazione Müller e Grossetête;

6 novembre: 
termine per la presentazione de-

 
gli emendamenti;

26-27 novembre: votazione in ENVI;

15-18 dicembre: votazione in PE (Sessione Plena-
 
ria).   

Nel caso in cui la Commissione ritenesse necessario dedicare più tempo all’esame del dossier, in via eccezionale si potrebbe far slittare il voto in PE alla sessione di gennaio 2004. 

9 ottobre – PE: ricevute formalmente dal Presidente Cox le Posizioni Comuni inerenti Direttive e Regolamento. Dal 10 ottobre inizia la fase di seconda lettura la cui durata massima sarà di tre mesi, avendo il PE volontariamente rinunciato all’eventuale mese supplementare. 

Proprietà Intellettuale
1° ottobre – Commissione Affari Legali: esame della Relazione Fortou (PPE/F) sulla Proposta di Direttiva (COM) “Misure e procedure per garantire il rafforzamento dei Diritti di Proprietà Intellettuale (IPR)”.

La relatrice ribadisce il messaggio del maggio scorso (il riconoscimento di IPR è fondamentale per l’economia europea) e ravvisa l’esigenza di un’armonizzazione delle regole conforme ai testi degli accordi internazionali in vigore. Valuta il costo, in termini sociali, di fenomeni quali contraffazione e pirateria nonché gli effetti negativi per salute pubblica ed innovazione. Propone di ampliare il campo di applicazione della Direttiva - in conformità con i TRIPs – onde comprendervi la tutela degli interessi dei titolari dei diritti. Presenta alcuni emendamenti intesi a garantire che sanzioni e misure cautelative siano applicate in maniera graduale, propone di escludere i brevetti dagli scopi del testo e di mantenere un approccio “minimale” alle sanzioni penali. 

Harbour (PPE/UK): giudica equilibrata la Relazione Fortou. Auspica l’implementazione di un’efficace normativa europea in tempi brevi, visto l’approssimarsi dell’allargamento, perciò invita gli Stati Membri (MS) a contenere le obiezioni ed, eventualmente, a concordare una possibile revisione del testo a due anni dall’adozione. Propone di comprendere nel campo di applicazione tutte le attività di contraffazione e prende ad esempio il settore farmaceutico per il quale esse costituiscono una seria minaccia per la salute pubblica.     

Il rappresentante della COM: propone di considerare, oltre ai TRIPs, anche le normative nazionali onde definire una “Direttiva di riferimento” flessibile e compatibile con il principio di sussidiarietà. Spiega che “contraffazione” e “pirateria” non compaiono nel testo in quanto non sono, di per sé, termini legali. 

Calendario

8 ottobre: 
termine per la presentazione degli emendamenti;

4 novembre: 
voto in Commissione;

17-20 novembre o:  
votazione in PE (Sessione

3-4 dicembre 
Plenaria). 

Paesi in Via di Sviluppo 

Comunicazione della COM “Poverty: Action against HIV/AIDS, Malaria and Tubercolosis – An Action Programme”.

1° ottobre – Commissione Cooperazione e Sviluppo: esame della relazione Sandbaek (EDD/ DK). 

La relatrice ribadisce l’importanza degli anti-retrovirali nella lotta all’HIV/AIDS; riconosce che farmaci e prevenzione sono da considerarsi “beni pubblici”; propone di aprire un più ampio dibattito su TRIPs e disponibilità dei prodotti generici; ritiene la politica dei prezzi differenziati necessaria per garantire l’accesso ai farmaci in certi Paesi, così come giudica indispensabile che l’UE sostenga progetti di collaborazione e politiche volte ad incentivare R&D. 

Auspica che sia data attuazione alla Dichiarazione di Doha, che l’UE aumenti il proprio contributo destinato al Fondo Globale (1 miliardo di € per anno), che la COM crei uno strumento legale specifico, sostenuto da fondi adeguati, per incentivare la ricerca sulle malattie “trascurate”.

Richiede che sia fornito un aggiornamento sul procedere di iniziative quali EDCTP (European Developing Countries Clinical Trials Programme) e sull’applicazione di provvedimenti come il Regolamento anti-diversione.

Vuol promuovere l’uso degli insetticidi per la prevenzione della malaria; condivide l’adozione del Regolamento sui tiered-price che interpreta come un passo per la realizzazione di eque politiche sui prezzi, sostiene l’importanza della penetrazione del generico per contenere i prezzi dei farmaci; vuol incoraggiare l’accesso globale alle medicine.

Suggerisce, infine, la creazione di un forum tra tutte le parti coinvolte e la nomina di un Ambasciatore UE, così come lo sviluppo di una politica europea per studiare l’impatto di queste patologie sui bambini.

Nicholson (DG Sviluppo): ritiene che il settore privato debba essere più attivo; concorda con la proposta di nominare un Ambasciatore, ravvisa la necessità di concentrare gli sforzi anche sullo sviluppo locale di adeguate strutture sanitarie.  

Per Rod (Verdi/Fr): ricorda che le strutture sanitarie nei Paesi africani il più delle volte sono inesistenti, per cui è difficile attuare adeguate politiche sulla fornitura dei medicinali. A suo parere anche l’accordo del WTO su “TRIPs e Sanità” del 30 agosto comprende clausole restrittive (i.e. le disposizioni sul confezionamento). Ritiene necessario un maggior coinvolgimento dell’industria nell’EDCTP.

Kinnock (PSE/UK) riafferma l’importanza di un’efficace prevenzione.

Le Commissioni Industria (ITRE) e Diritti per le Donne sono state chiamate a formulare un parere; relatori incaricati: Corbey (PSE/NL) e Valenciano (PSE/E). 

Calendario  

5 novembre: 
termine per la presentazione degli emendamenti;

25 novembre: 
votazione.  

6 ottobre – ITRE: esame della relazione Corbey. 

Scarsa la partecipazione dei MEP, di rilievo l’intervento del rappresentante della COM che ha evidenziato l’importanza di fornire maggiori incentivi alla ricerca (DG Sviluppo ne sta elaborando una lista), così come di chiarire il concetto di “trasferimento parziale dei diritti brevettuali”; ha condiviso che i prezzi “adeguati alle economie locali” possono facilitare l’accesso ai farmaci.

Calendario 

15 ottobre: 
termine per la presentazione degli

 
emendamenti; 

4 novembre: 
voto in Commissione. 

Ricerca 

6 ottobre - Comunicazione della COM  “Research and Technological Innovation in Europe RTD: support and investment, action plan” discussa in:

(
 Commissione Affari Legali

La relatrice Niebler (PPE/D) sottolinea l’importanza della Comunicazione e dei suoi obiettivi: attrarre in UE investimenti in R&D ed innovazione, perseguire l’obiettivo di Lisbona ovvero incrementare gli stanziamenti per R&D sino ad un valore pari al 3% del PIL. 

Altre misure proposte: creazione di un quadro di riferimento normativo che possa facilitare la collaborazione tra università ed industria, stanziamento di incentivi per il settore privato, adozione di un adeguato sistema di protezione della proprietà intellettuale.   

Calendario 

20 ottobre: voto in Commissione 

(
ITRE
Per il relatore Linkohr (PSE/D) la mancata realizzazione di azioni concrete per raggiungere l’obiettivo di Lisbona (3% del PIL) rischia di mettere in pericolo la credibilità delle istituzioni europee: propone di incrementare a 30 miliardi di € il budget europeo destinato alla ricerca, ora inferiore ai 20 miliardi (negativo l’atteggiamento della Commissione Bilancio sulla proposta).

Evidenzia le difficoltà per le PMI nel partecipare al VI PQ, ad esempio, per via delle complesse procedure amministrative, che le aziende più grandi superano con i loro staff di esperti, mentre le start-up biotecnologiche ricevono finanziamenti esigui. 

Propone la creazione di un Consiglio Europeo di Ricerca per promuovere e finanziare i progetti sulla ricerca di base di lungo termine, che non rientrano nel VI PQ, secondo le stesse condizioni accordate alla ricerca applicata. La COM sta valutando il progetto e intende definire una Comunicazione sulla ricerca di base, la cui adozione potrebbe avvenire entro la fine del 2003.    

Cellule e Tessuti
6 ottobre – Proposta di Direttiva della COM per la definizione di “Standard di Qualità e Sicurezza per Donazioni, Raccolta, Analisi, Trattamento, Conservazione e Distribuzione di Cellule e Tessuti Umani”:  seconda lettura all’ENVI, relatore Liese (PPE/D) .

Nella Bozza di Raccomandazione per la seconda lettura, in risposta alla Posizione Comune del Consiglio, due sono gli aspetti salienti:

1. la ripresentazione, da parte del relatore, di tutti gli emendamenti adottati dal PE in prima lettura (il Consiglio ne ha recepiti solo 6 su 60);

2. la verifica della base legale per l’esame degli aspetti etici nell’ambito della Direttiva.     

Il relatore ritiene che il mancato recepimento sia stato determinato dal breve tempo intercorso tra il voto in PE (aprile) e l’accordo politico raggiunto dal Consiglio (giugno). Ricorda che sono state respinte le proposte sulle donazioni su base gratuita e volontaria, sul consenso informato e sul divieto di commercializzare cellule e tessuti non modificati, sull’estensione del campo di applicazione della Direttiva alle attività di R&D.

Lange (PSE/D): ritiene siano da ripresentare solo gli emendamenti prioritari (ad esempio: divieto di commercializzazione o esclusione delle problematiche etiche dagli scopi della Direttiva).    

Ries (ELDR/B): favorevole a riproporre la definizione dei requisiti per i destinatari di cellule e tessuti. Per quanto concerne gli organi, chiede alla COM una proposta ad hoc. Si oppone agli emendamenti “etici” in quanto estranei agli scopi della Direttiva.  

Müller (EPP-ED/D): ritiene che una maggior flessibilità delle parti consentirebbe di raggiungere un compromesso conveniente e di comprendervi norme di carattere etico. Concorda sul principio delle donazioni su base gratuita e volontaria e sul divieto di commercializzare cellule e tessuti non modificati, purché all’industria ne sia consentito l’utilizzo. È a favore di una proposta ad hoc della COM sulle donazioni di organi.      

Jackson (PPE/UK), Presidente ENVI, invita Liese a non rendere la Direttiva uno strumento atto a prevaricare il principio di sussidiarietà. E’ contraria all’agenda del relatore, condivide la posizione del Consiglio. 

Haigh (COM): non ritiene la Direttiva adatta a regolamentare i principi etici; a suo parere la strategia del relatore di ripresentare tutti gli emendamenti non garantisce che Consiglio e COM li riesamineranno, meglio orientarsi sulle priorità.    

Calendario

9 ottobre: 
termine per la presentazione de-

 
gli emendamenti;

4 novembre: 
voto in Commissione;

3-4 dicembre /

15-18 dicembre:
votazione in PE  (Sessione Ple-

 
naria).  

Cellule staminali
Proposta della COM “Finanziamento della ricerca sulle cellule staminali embrionali attraverso il VI PQ”. 
(
7 ottobre – ITRE: nuovo esame della relazione Liese (PPE/D). 

Il relatore è di base contrario alla ricerca sulle cellule embrionali in quanto esistono metodi alternativi (i.e. cellule staminali adulte) ed appoggia la posizione che dà priorità alla ricerca sulle cellule staminali adulte, pur ammettendo il finanziamento di quella sulle embrionali, laddove già consentito dalla legislazione nazionale (Nisticò, prima lettura).

La COM ha inserito due ulteriori condizioni: il riesame etico obbligatorio e l’introduzione della deadline del 27/06/02 per la raccolta del materiale per la ricerca. 

Liese ritiene si debba riportare tale termine al 07/08/01, come negli USA. Richiede inoltre di inserire nel VI PQ la ricerca sulla fecondazione in vitro con l’obiettivo di ridurre il numero di embrioni creati; altrettanto insiste per l’adozione, da parte dei MS, di normative adeguate in merito.  

Blokland (EDD/NL), relatore all’ENVI, ritiene la proposta della COM non sufficientemente dettagliata per rispondere alle esigenze del Consiglio e non conforme al principio di sussidiarietà (i MS non devono essere obbligati a co-finanziare attività di ricerca che non condividono). Muove critiche sulla “cut off-date” che renderebbe impossibile la ricerca in Europa (pare non esistano linee di cellule staminali che rispondano a tale condizione), anzi, in quanto identica a quella adottata dagli USA, aumenterebbe il gap nella ricerca in questo settore. Non condivide le ultime due richieste di Liese (re: VI PQ e progetti sulla fecondazione in vitro e relative normative nazionali specifiche).      

Quintana Trias (COM): non condivide i contenuti della relazione Liese poiché, vietando di fatto ogni forma di finanziamento della ricerca condotta in Europa sulle cellule staminali embrionali, rende i ricercatori europei dipendenti dalle materie prime di provenienza USA, che raramente rispondono ai requisiti previsti dalle normative dell’UE.    

Calendario

13 ottobre: 

termine per la presentazione degli emendamenti 

4 novembre: 
voto in Commissione; 

17-20 novembre: 
Sessione Plenaria e votazione.

(
1° ottobre – ENVI: relatore Blokland (EDD/NL).

Considerati i termini previsti (decisione del Consiglio a novembre, a seguire il parere del PE) gli emendamenti verranno presentati direttamente ad ITRE - organismo referente -  che procederà alla votazione il 04/11/2003.

Il relatore è critico nei confronti della proposta della COM in quanto poco risponde alla richiesta del Consiglio di elaborare linee-guida dettagliate, ma fornisce solo principi di carattere generale, di cui non risulta chiara l’applicazione, e non definisce i meccanismi d’implementazione. 

Inoltre: 

- 
il PE dovrebbe essere coerente con la posizione espressa nella Risoluzione del 30/03/2000 (parere negativo su ogni forma di ricerca embrionale); 

-   non è rispettato il principio di sussidiarietà (i MS dovrebbero co-finanziare tale ricerca, anche quelli che l’hanno vietata a livello nazionale); 

- 
il ricorso alle cellule embrionali non è necessario dal momento che le cellule staminali adulte rappresentano una buona alternativa (rif. ad un recente studio olandese che verrà presentato a breve in PE); 

-
il principio precauzionale è stato ignorato (le cellule embrionali possono provocare il cancro); 

- 
nel lungo temine si affaccerà il rischio della clonazione umana.   

Bowe (PSE/UK): ritiene tale ricerca cruciale, sostiene che il progresso scientifico non può essere bloccato sulla base del principio di sussidiarietà, laddove esistono basi legali favorevoli. Considera  la ricerca sulle cellule staminali adulte un metodo complementare, non alternativo. 

Nisticò (PPE/I): a suo parare le cellule staminali embrionali rappresentano un potenziale enorme, mentre la ricerca sulle cellule staminali adulte è da intendersi complementare. Suggerisce di eseguire ulteriori studi comparativi. E’ contrario al termine proposto dalla COM per la creazione di embrioni (27/06/02) in quanto non giustificabile scientificamente (mero segnale politico), mentre la data del marzo 2004 garantirebbe ai ricercatori il tempo necessario a sviluppare nuove fonti da cui derivare nuove cellule per far fronte allo scarso numero a disposizione.      

Quintana Trias (COM - DG Ricerca): cita le conclusioni della Tavola Rotonda dell’aprile 2003, quando i ricercatori riconobbero che la ricerca sulle cellule staminali embrionali è - in un futuro ormai prossimo - la più promettente per le terapie rigenerative. Spiega che il termine proposto dalla COM (27/06/02) riflette l’inizio della procedura di co-decisione sul VI PQ. 
Lisi (PPE/I): condivide la posizione del relatore (il PE deve essere coerente con le posizioni precedenti, i MS consenzienti a questo tipo di ricerca devono finanziarla autonomamente).

Liese (PPE/D), relatore per ITRE, ribadisce la posizione espressa in quella sede (vedi).

Calendario 

13 ottobre: 

termine per la presentazione degli emendamenti in ITRE;

4 novembre:
votazione in ITRE;

17-20 novembre:
esame e votazione in PE 


(Sessione Plenaria). 

ECDC
16 settembre – COM/DG SanCo

Adottata la versione corretta della Proposta di Regolamento inerente la creazione dello European Center for Disease Prevention and Control (ECDC). Il testo sostituisce la versione del 08/08/03 (cfr. Aggiornamento luglio 2003) e dovrà essere approvata da PE e Consiglio (co-decisione).  

La bozza è stata già inoltrata per valutazioni al gruppo di lavoro del Consiglio sulla Salute Pubblica e all’ENVI (relatore Bowis (PPE/UK)). Non è stato ancora individuato il relatore in Commissione Bilancio, incaricata di formulare il parere. 

Per approfondimenti: 

http://www.europa.eu.int/comm/health/ph_overview/strategy/ecdc/legal_ecdc_en.htm
Responsabilità per danno ambientale
6 ottobre – Commissione Affari Legali: esame della Posizione Comune del Consiglio, relatore Manders (ELDR/NL). 

Il relatore è critico sulla posizione formulata dal Consiglio, il testo dovrebbe rappresentare uno strumento legale efficace e praticabile e non dovrebbe essere sottoposto a revisione ogni 5 anni. Propone che gli accordi internazionali ed i trattati in materia siano utilizzati in maniera complementare alla Direttiva. Intende promuovere un incontro con il “relatore ombra” per un ulteriore esame degli emendamenti e discutere la bozza di raccomandazione il 6 novembre per dar luogo alla votazione a dicembre.         

Niebler (PPE/D) concorda con la posizione del Consiglio, considera il ricorso agli accordi internazionali la migliore soluzione. E’ favorevole alla soluzione di compromesso per i sistemi di assicurazione obbligatoria che garantirebbe il tempo necessario a creare strumenti adeguati.   

Sugli OGM la posizione comune richiede ai MS di riferire alla COM in merito alle esperienze acquisite nell’implementazione della Direttiva, in particolare sull’applicazione della medesima per i danni ambientali causati da OGM (ciò alla luce di quanto previsto da convenzioni e accordi internazionali quali la Convenzione sulla Diversità Biologica, il Protocollo sulla Biosicurezza, e da esperienze pregresse in materia). 

Tra le attività comprese nel campo di applicazione della Direttiva la Posizione Comune prevede:       

· gli usi controllati, incluso il trasporto dei micro-OGM, ai sensi della Direttiva del Consiglio 90/219/EEC del 23 aprile 1990 sull’uso controllato di micro-OGM; 

· il rilascio deliberato nell’ambiente, il trasporto e l’immissione in commercio (quest’ultima su proposta del PE) di OGM come risulta dalla Direttiva 2001/18/EC del PE e del Consiglio. 

Per approfondimenti il documento è consultabile all’indirizzo: 

http://register.consilium.eu.int/pdf/en/03/st10/st10933-re05en03.pdf
Commissione Ambiente 

2 ottobre – intervento del Commissairo Byrne (SanCo) 

· Salute Pubblica: il documento che tratta delle recenti sentenze della Corte di Giustizia Europea in materia di commercio parallelo, libera circolazione degli operatori sanitari e dei pazienti, che intendono sottoporsi a trattamenti in Paesi diversi da quello di origine, dovrebbe essere pronto per la fine del 2003;   

· Public Health Framework Programme: 427 proposte di progetti (espressioni di interesse) presentate per un budget di oltre 500 milioni di € (dieci volte superiore al budget disponibile per il corrente anno); la COM sta predisponendo, per fine anno, una Comunicazione sulle strategie in sanità;

· European Centre for Disease Prevention and Control: è prioritario assicurare rapidi progressi; 

· Cellule e Tessuti: la COM è favorevole alla posizione Comune, intende favorire il compromesso tra PE e Consiglio in seconda lettura. Ritiene sia necessario valutare la scarsa disponibilità di organi ed i traffici illeciti, oltre a qualità e sicurezza. Le problematiche etiche non rientrano nell’Art. 152 del Trattato, non sussiste base legale o giustificazione politica per esaminarle. 
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