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Review
Commissione Ambiente (ENVI):

-
03/11/2003: esame dei Progetti di Raccomandazione per la seconda lettura in Parlamento Europeo (PE) sui testi inerenti il processo di revisione della legislazione farmaceutica comunitaria (cfr. circolare AI/03 041 del 13/11/2003).

-
27/11/2003: votati i Progetti di Raccomandazione di cui sopra e relativi emendamenti (cfr. circolare AI/03 044 del 09/12/2003)

Alcuni interventi significativi prima del voto: 

Ms. Müller (PSE/D), relatrice per il Regolamento: concorda sulla necessità di mettere il PE in grado di votare per la seconda lettura nel corso della Sessione Plenaria del 15-18/12/2003.

M.me Grossetête (PPE/F) relatrice per la Direttiva: critica l’eccessivo numero di emendamenti presentati; evidenzia l’importanza che siano garantite qualità,  sicurezza ed efficacia del generico per accrescere la fiducia dei pazienti nei confronti di questi prodotti; non ritiene potrebbe essere efficace una lista di prodotti “borderline”: secondo le sentenze della Corte di Giustizia UE un prodotto non può essere identificato contemporaneamente in due modi diversi (medicinale ed altro); ritiene sia necessario trovare un equilibrio tra tutela dell’ambiente e tutela del paziente; sostiene che la discussione su “TRIPs e Salute Pubblica” sia estranea al processo del Review; propone di estendere il campo di applicazione  della procedura centralizzata obbligatoria ai farmaci rivolti alla  cura delle malattie rare; cita infine la posizione degli osservatori di Repubblica Ceca e  Lituania, secondo i quali il periodo di data protection come indicato  dal Parlamento non costituirebbe un problema “insormontabile” 

Philippe Brunet (Commissione - DG Imprese) ha dichiarato che la Commissione UE (COM) condivide gli emendamenti del PE sulla data protection e propone che l’armonizzazione non abbia effetto retroattivo onde evitare situazioni contraddittorie da un punto di vista legale. Per quanto concerne i prodotti “borderline” viene condivisa la posizione di M.me Grossetête; mentre per la valutazione dell’impatto ambientale si ritiene debba essere compresa nel dossier di registrazione. 

Calendario

16-17/12/2003: votazione in PE (Sessione Plena-

                         ria) 

EU Enlargement
-
05/11/2003 – COM: presentati al PE i report finali dei Paesi Candidati. 

Il Commissario Vereughen (Allargamento) ritiene che sia necessario un ulteriore  monitoraggio onde poter definire le problematiche pendenti  al momento dell’accesso. In caso di mancata attuazione degli accordi, la COM potrà applicare clausole di salvaguardia, misure specifiche o ricorrere alla procedura di infrazione. E’ stato richiesto alla DG di indicare entro il 01/05/2004 se sarà necessario ricorrere a tali misure. 

Il Presidente del PE Cox ha confermato che i report verranno trasmessi alla Commissione Affari Esteri per il relativo parere. 

-
26/11/2003 – Commissione Industria (ITRE): esame preliminare delle relazioni  sull’accesso di Bulgaria, Romania e Turchia. Se la data di accesso per Bulgaria e Romania rimane il 2007, sarà necessario concludere i negoziati entro il 2005. Dall’analisi  emerge una situazione non favorevole, particolarmente allarmante in Romania. Potrebbe essere richiesto un rinvio delle date di indicate.  

Calendario

19/01/2004:
presentazione delle versioni preliminari

21/01/2004: 
termine per la presentazione degli emendamenti

26/01/2004: 
votazione in Commissione Industria

01-15/02/2004:
votazione in Commissione Affari Esteri   

Commissione UE (COM)
Nel corso della Sessione Plenaria di novembre il Presidente Prodi ha presentato il programma di lavoro della COM per il 2004. 

Prendendo in considerazione i  cambiamenti che si verificheranno nel corso del nuovo anno    (1° maggio 2004: allargamento e ratifica del Trattato Costituzionale con i Capi di Stato e di Governo dell’Unione allargata; giugno 2004: elezione del PE; 1° novembre 2004: insediamento della nuova COM), la COM ha riesaminato le priorità, presentate nell’ “Annual Policy Strategy”, riducendole a: 

(
Allargamento: monitoraggio delle fasi di acquisizione dell’acquis  da parte dei Paesi  Candidati; definizione dei Trattati dell’Accesso con Bulgaria e Romania; apertura dei negoziati con la Turchia ed esame della richiesta di accesso da parte della Croazia;

(
Stabilità e sicurezza: rafforzamento delle politiche europee;

(
Sviluppo Sostenibile: ulteriore spinta alle azioni per promuovere il modello Sociale ed Economico Europeo, basato su prosperità, convergenza economica, coesione sociale, protezione dell’ambiente e migliore qualità di vita. 

Altre priorità anche di carattere legislativo:

(
Regolamento sui Prodotti Pediatrici (marzo 2004);

(
Direttiva su Cellule e Tessuti (settembre 2004);

(
Programma sulla Competitività delle Imprese;

(
Piano di Azione sulla “Innovation Policy Communication”;

(
Comunicazione sul Piano di Azione su Ambiente e Salute (2004/2010);
(
Comunicazione sul Consiglio di Ricerca e sul Rafforzamento della Politica Europea di Ricerca;

(
Relazione di aggiornamento sull’evoluzione della “B-Europe initiative” (marzo 2004).

Per il 2004 la COM intende dare un forte input alla realizzazione di alcune iniziative promosse nel 2003:

(
Regolamento sullo ECDC (European Center for Disease Prevention and Control);

(
Regolamento sul Brevetto Comunitario;

(
Direttiva sul rafforzamento dei diritti di proprietà intellettuale (IPRs);

(
Direttiva sulla responsabilità per danno ambientale con riferimento particolare alle misure di prevenzione ed alla proposta sulla nuova politica per il settore chimico - REACH (Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals).

( Per approfondimenti vedi:

http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/pdf/2003/act0645en01/1.pdf
Ricerca  

- 
18/11/2003 – PE: adottata la Risoluzione sulla Comunicazione della COM su “More Research for Europe – Towards 3% of GDP” che propone misure per raggiungere l’obiettivo di destinare entro il 2010 il 3% del PIL ad investimenti in R&D in ambito UE. 

Il PE ritiene che, per garantire competitività all’UE in R&D, sia necessario aumentare considerevolmente la spesa destinata a tali attività, inoltre una strategia europea efficace deve garantire  pieno supporto alla ricerca di base. Si richiede a Stati Membri (MS) e settore privato di aumentare la spesa in R&D (+6% per il  pubblico e +9% per il privato) in modo da raggiungere una media del +8%. 

Il PE suggerisce un incremento del budget previsto dal VI PQ a 30 miliardi di € per l’intera durata del Programma, in considerazione del processo di allargamento; mentre Busquin, Commissario per la Ricerca, propone la cifra di 40 miliardi.

Sottolineato il ruolo della protezione degli IPRs che, garantendo un ritorno economico degli investimenti, contribuisce allo sviluppo di R&D. 

L’istituzione dello European Research Council (ERC) potrà rafforzare la posizione europea nella ricerca di base  e garantire il più alto livello scientifico delle attività con un finanziamento nel lungo termine. 

( Il testo della Risoluzione è disponibile all’indirizzo:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALDOC&FILE=20031118&LANGUE=EN&TPV=PROV&LASTCHAP=10&SDOCTA=9&TXTLST=1&Type_Doc=FIRST&POS=1
IPRS
- 
27/11/2003 – Commissione Affari Legali: votazione della relazione Fourtou (PPE/F) sulla Proposta di Direttiva  “Misure e Procedure per garantire il rafforzamento di IPRs” (cfr. Aggiornamento - ottobre 2003). 

Adottati oltre 70 emendamenti alla Proposta originale della COM tra cui quello che interessa l’esclusione dei brevetti dal campo di applicazione della Direttiva. 

Positive le proposte del PE in materia di:

(
allineamento della Direttiva ai TRIPs;

(
distruzione delle apparecchiature utilizzate ai fini della contraffazione e dei prodotti ottenuti;

(
campagne di sensibilizzazione dell’opinione pubblica. 

Calendario

12/2003: discussione e votazione in PE (Sessione

               Plenaria)  

Brevetto Comunitario
- 
27/11/2003 – ITRE: dibattito sul ruolo del brevetto per garantire l’innovazione. 

Per Kober, Presidente dell’Ufficio Europeo Brevetti (EPO), un valido sistema brevettuale può contribuire a trasformare l’economia europea in un’economia basata sulla conoscenza,  forte a livello mondiale, così come sancito dalla Conferenza di Lisbona. Ma le attuali proposte sul Brevetto Comunitario non comportano  una concreta riduzione dei costi (vedasi, ad esempio, le regole sulle traduzioni dei brevetti). 

Per quanto riguarda le biotecnologie, Kober ribadisce che ciascun brevetto, rilasciato da EPO, può essere soggetto a ricorsi e quindi riesaminato dai Tribunali nazionali. 

L’EPO deve comunque attenersi agli standard sanciti dalla European Patent Convention (EPC) che comprende anche le normative successive quali la Direttiva 98/44 EC (protezione delle invenzioni biotecnologiche).   

( Per approfondimenti:

EPO press release
http://www.european-patent-office.org/news/pressrel/2003_11_27_e.htm 

testo della presentazione di Kober

http://www.european-patent-office.org/news/pressrel/pdf/ik_2003_11_27.pdf 

Cellule Staminali

-
 19/11/2003 – PE: adottata la relazione di ENVI sulla Proposta della COM “Finanziamento della ricerca sulle cellule staminali embrionali attraverso il VI PQ” (cfr. Aggiornamento - ottobre 2003).

L’attenzione del PE è rivolta alle implicazioni di carattere etico. La proposta iniziale della COM conteneva diverse clausole di salvaguardia per ostacolare la creazione di embrioni per fini di ricerca, tra cui la “deadline” del 27/06/2002, per la raccolta del materiale, ed un riesame etico di ogni singola domanda presentata.        

Il PE ha aggiunto altri criteri:

(
possono essere utilizzati esclusivamente embrioni creati per la fecondazione in vitro e non utilizzati (supernumerary embryos). Sopravvive il principio di sussidiarietà: per quei MS che consentono attività di ricerca, finanziate dalla UE, su embrioni umani e su cellule staminali embrionali umane si dovrebbe attuare  uno specifico Regolamento;

(
va sostenuta la ricerca sulle cellule staminali intesa ad alleviare sofferenze e destinata al trattamento delle malattie ad oggi incurabili (impiego di embrioni  ai soli fini di ricerca);

(
viene richiesta una deadline diversa da quella proposta dalla COM (27/06/2002) - in quanto verrebbe a determinare una carenza di linee cellulari – e vengono suggerite norme intese ad evitare la creazione di embrioni che potrebbero rimanere inutilizzati. 

Cellule e Tessuti

-
04/11/2003 – ENVI: votazione della relazione Liese (PPE/D) sulla Proposta di Direttiva per la definizione di “Standard di qualità e sicurezza per Donazioni, Raccolta, Analisi, Trattamento, Conservazione e Distribuzione di Cellule e Tessuti Umani”. (cfr. Aggiornamento - ottobre 2003). 

Nel corso della votazione sono state tenute presenti le raccomandazioni formulate dall’industria. 

In particolare:

· respinta l’estensione del campo di applicazione della Direttiva alle attività di R&D;

· adottato il principio delle donazioni gratuite con meccanismo di compensazione;

· adottate alcune clausole che  semplificano l’etichetta del prodotto;

· ritirati diversi emendamenti di carattere etico, inammissibili sulla base del principio di sussidiarietà.

Calendario

12/2003: dibattito e voto in PE (Sessione Plena-

               ria)    

( Per approfondimenti:

http://www.europarl.eu.int/meetdocs/committees/envi/20031103/20031103.htm
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