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Prodotti pediatrici
Designati i relatori all’interno di due delle Commissioni del Parlamento Europeo (PE) incaricate dell’esame della Proposta di Regolamento: 

Commissione Ambiente/Salute Pubblica (SAnCO), “leading Committee”:
· relatrice: F.Grossetête (PPE/F)  

· tra i relatori “ombra”: A.Foglietta (UEN)
Commissione Industria (ITRE), formulazione del parere:

· relatrice: P.Toia (ALDE/IT) 

· tra i relatori “ombra”: P.Locatelli (PSE) 

Commissione Mercato Interno (IMCO),  formula- zione del parere: 
- relatori non ancora designati. 

ECDC 

European Centre for Diseases prevention and Control
Dal 1° marzo Zsuzanna Jakab, nominata Direttore dello ECDC nel dicembre scorso (cfr. Aggiornamenti dicembre/settembre 2004), si insedierà ufficialmente alla guida della nuova struttura. 
Il Centro, che ha sede a Stoccolma, potrebbe già essere operativo a partire dal prossimo maggio.  

Agenda di Lisbona
02/02/2005: dibattito promosso dalla Conferenza Europea dei Presidenti, organismo composto dai responsabili dei gruppi politici del Parlamento Europeo (PE). 

Partecipa il Presidente della Commissione Europea (COM) Barroso che parla della nuova strategia della COM per quanto riguarda crescita ed occupazione finalizzate a dare attuazione agli obiettivi dell’Agenda di Lisbona, adottata lo stesso giorno. Fa notare che il tasso di crescita dell’Unione Europea (UE) è soltanto del 2% circa, nonostante i progressi realizzati in taluni settori: sono necessari quindi maggiori sforzi. Sottolinea che una migliore crescita economica può preservare il modello sociale europeo e dare attuazione allo sviluppo sostenibile. Tale priorità non deve essere comunque interpretata dalla COM come negazione degli aspetti sociali ed ambientali che devono rimanere, come previsto dall’Agenda, aree di intervento centrali. Chiede agli Stati Membri (MS) ed alle istituzioni europee di realizzare uno sforzo di concertazione per rendere operativo il Mercato Interno. 
La COM presenterà una nuova iniziativa su “Better Regulation” nel marzo 2005. 

Temi prioritari della Conferenza:

· la strategia di Lisbona, nel contesto della quale le azioni devono essere intese a:

· perseguire un approccio maggiormente integrato di coordinamento delle politiche macroeconomiche e di occupazione; 

· definire con maggiore chiarezza il ruolo delle istituzioni europee coinvolte;

· dare attuazione ad un “Community Lisbon Action Plan” integrato dai “National Lisbon Action Plan”, presentati dai singoli MS sulla base di una consultazione con le parti interessate ed i Parlamenti;

· introdurre il titolo di “Mr. o Mrs. Lisbon” per le istituzioni di governo di ciascun MS chiamato alla guida del processo;  

· semplificare il processo di presentazione delle  relazioni (singolo report a livello UE ed a livello nazionale);

· l’occupazione: la garanzia di un adeguato livello occupazionale è la migliore strategia per combattere povertà ed emarginazione. Occorre favorire un processo di moderniz- zazione delle politiche sociali e per il lavoro, in particolare per gli aspetti che riguardano l’invecchiamento della popolazione. La colla- borazione tra MS e rappresentanze sindacali, in particolare sui sistemi di tassazione e benefici sociali, va intensificata. Si richiede la presentazione di un programma di azione concreto prima del Summit di primavera;

· REACH:  è necessario realizzare un equilibrio tra competitività ed innovazione e protezione della salute e dell’ambiente;
Innovazione:  l’Europa ha un solido potenziale industriale che va rafforzato attraverso:

· il perseguimento dell’obiettivo di destinare il 3% del PIL alle attività di R&D;

· un sostegno concreto, a livello regionale e locale, per i ricercatori attraverso la creazione degli “ Innovation Poles”;

· il miglioramento del sistema universitario;    

· la creazione di uno “European Institute of Technology”;

· la promozione dell’eco-innovazione (tecnologie che permettano di affrontare sfide quali i cambiamenti climatici);

Alcuni interventi degli europarlamentari (MEP):
· Thyssen (PPE/B): sostiene il principio di introdurre il titolo di “Mr. o di Mrs. Lisbon” a livello nazionale, chiede che il PE si pronunci in merito; 

· Goebbels (PSE/L): critica la scarsa attenzione agli aspetti di carattere ambientale della “Lisbon Strategy” ed il severo atteggiamento nei confronti del “Patto di Crescita e Stabilità”, che potrebbe frenare la crescita stessa;

· Watson (ALDE/UK): ritiene necessaria la revisione dei sistemi di previdenza sociale in considerazione del processo di invecchiamento della popolazione; altrettanto considera opportuno che i fondi destinati ai sussidi statali o alla PAC (Politica Agricola Comunitaria) siano indirizzati verso aree quali ricerca, innovazione, E-Commerce. Giudica che un accordo in materia di brevetti e sulla Direttiva sui Servizi per il Mercato Interno possa favorire la realizzazione degli obiettivi di Lisbona.   
( Per approfondimenti:

http://www.europa.eu.int/growthandjobs/index_en.htm
Industrial Policy
01/02/2005: il Commissario Verheugen (Imprese) partecipa ad un incontro del “Kangaroo Group” (gruppo misto del PE, il cui mandato è inteso a facilitare la rimozione delle barriere al mercato interno). 
Tema del dibattito “L’UE necessita di una politica industriale?”. 

Verheugen sostiene che sia fondamentale colmare il “gap” esistente nei settori economico e tecnico/scientifico tra Europa e USA - pur se è difficile - nelle attuali condizioni, perseguire l’obiettivo strategico sancito dalla Conferenza di Lisbona, così come sono eccessive le aree di azione individuate nel 2000 (28 obiettivi principali, 120 gli altri, 117 gli indicatori). Annuncia che la COM intende proporre a breve una “nuova fase di avvio per la Strategia di Lisbona”, onde dare maggior impulso all’economia per assicurare crescita e occupazione. 

Una “politica industriale moderna”, dice, deve essere incentrata su industria e competitività nel rispetto dei principi della strategia di Lisbona (politica sociale, sviluppo sostenibile), deve prevedere la creazione di uno scenario favorevole al commercio e garantire un “migliore processo di formulazione  delle normative”. 
Si impegna a definire, entro i prossimi 5 anni, un quadro di riferimento normativo praticabile, non ridondante e non svantaggioso per gli operatori.

Dal momento che, in futuro, tutte le proposte dovranno essere sottoposte ad un “test di competitività”, si rende necessario un miglioramento della procedura di valutazione dell’impatto  delle nuove norme su quelle esistenti. 

Afferma che occorre fornire stimoli all’imprenditorialità e all’innovazione, garantire sostegno alle PMI ed alle attività di formazione. In questa ottica la COM intende raddoppiare il budget del VII PQ (da 17 a 40 mld. € circa). 
In collaborazione con il Commissario Potonick (Scienza e Ricerca) intende attuare le piattaforme tecnologiche per aiutare le industrie a immettere in tempi brevi i prodotti innovativi sul mercato. 

Sulla “European Ordnungspolitik” (quadro di riferimento dei principi economici) Verheugen riconosce che la competitività può essere raggiunta soltanto attraverso mercati aperti ed una libera competizione. 
Considera che gli “elevati standard europei” (in materia di tutela dell’ambiente e politica sociale) non costituiscano una barriera alla competitività UE: il successo dell’innovazione europea, ad esempio nel settore delle tecnologie per l’ambiente, dimostra che sono gli altri Paesi a doversi adeguare per rimanere competitivi.

Conclude dicendo che l’UE necessita di una politica settoriale moderna che rafforzi l’industria e che sia definita dalla COM sulla base delle specifiche esigenze e richieste di settore. 

Sono intervenuti al dibattito:

Beres (PSE/F), Presidente della Commissione Affari Economici: sostiene che in un contesto di globalizzazione, gli obiettivi di Lisbona potranno essere raggiunti attraverso una politica industriale che possa integrare gli altri due punti centrali della strategia, e che comprenda nel suo campo di applicazione ricerca ed innovazione. Considera le proposte sulla REACH un test per raggiungere un equilibrio tra i principi della “Lisbon Strategy”;

Chichester (PPE/UK), Presidente della Commissione Industria: critica l’evidente contrasto tra “retorica politica e azione concreta”. In presenza di situazioni nell’ambito delle quali si cerca di rimanere competitivi, la normativa comunitaria crea danni diretti o collaterali all’industria. La REACH determinerà costi per quasi tutti i settori coinvolti. Se l’UE intende realizzare un sistema di successo nella competizione globale, dovrà garantire il giusto quadro di riferimento e lasciare l’industria libera di operare;

Ager, Direttore Generale EFPIA: si sofferma sul ruolo centrale dell’industria farmaceutica di ricerca nella realizzazione degli obiettivi sanciti a Lisbona. Propone una valutazione delle strategie che possono evitare un ulteriore declino del comparto, attualmente caratterizzato da frammentazione dei mercati, politiche di controllo dei prezzi, commercio parallelo e ritardi nell’accesso ai prodotti innovativi.  

Global Competition 
02/02/2005: “European Age of Global Competition” è il tema dell’incontro organizzato dallo European Policy Center a cui partecipa il Commissario Potonick (Scienza/Riceca). 

In merito al futuro delle attività europee di R&D, determinante per la competitività globale, Potonick evidenzia l’esistenza di una crescente e diffusa convinzione che la competitività globale ed una leadership europea forte nel commercio si possa realizzare soltanto se l’UE ricoprirà un ruolo di “leading economy” e potrà diventare una società basata sulla conoscenza. 
I maggiori sforzi si dovranno concentrare nei settori della ricerca, della formazione e dell’innovazione. 

Nel 2003 i 500 principali  investitori in R&D hanno ridotto i loro investimenti del 2% circa, mentre al di fuori dell’UE si registrava un incremento del 3,9%. 
La realizzazione di una società basata sulla conoscenza non deve compromettere l’implementazione dei tre principi base della strategia di Lisbona: crescita economica, coesione sociale, tutela dell’ambiente. 

Entro il 2005 la COM intenderebbe adottare un nuovo quadro di riferimento comunitario sugli aiuti statali destinati alle attività di R&D, maggiormente favorevole alle iniziative intese a sostenere gli sforzi in ricerca. 

Sono previste iniziative in materia di incentivi fiscali, così come la formulazione di linee guida e raccomandazioni in merito a:

· assunzioni, carriere e mobilità dei ricercatori;

· ruolo delle fondazioni per finanziare le attività di R&D; 

· ruolo delle commesse statali transfrontaliere per stimolare l’innovazione;

· cooperazione e trasferimenti di tecnologie tra settore pubblico e industria. 

Si intende favorire la nascita delle “Regions of Knowledge” attraverso il sostegno fornito alle autorità regionali (anche in termini di supporto economico/finanziario) per stimolare le sinergie tra PMI ed Università. 

Le sfide del sapere vanno oltre scienza, ricerca ed innovazione, richiedono l’integrazione delle diverse politiche con altre aree vitali della riforma. Un primo passo in tale direzione interessa le migrazioni transfrontaliere, in considerazione della possibile adozione del Consiglio di una Direttiva sul visto per i ricercatori provenienti da Paesi Terzi. 

Non è possibile garantire all’UE di diventare l’economia basata sulla conoscenza più competitiva se il sistema UE continuerà ad essere precluso ai ricercatori extraeuropei, anzi occorre creare le condizioni per attrarre in UE i ricercatori di altri Paesi. È urgente perseguire un strategia intesa a destinare, entro il 2010, il 3% del PIL alle attività di R&D: al momento gli investimenti in ambito UE si aggirano intorno al 2% del PIL (1,9% nel 2002) e risultano ancora lontani dalle medie di USA (2,7%) e Giappone (3%).       

La realizzazione di crescita economica e prosperità sostenibile è strettamente connessa alla proposta di raddoppiare i finanziamenti previsti dal VII PQ per le attività di R&D (10 mln. € per anno). 

Potonick ritiene, tuttavia, che con il solo impiego di tali strategie non sarà possibile  creare condizioni particolarmente “vantaggiose” in grado di ostacolare il “brain-drain” di ricercatori verso USA e Asia. Il processo di revisione di medio termine della Strategia di Lisbona evidenzia che l’UE può, nel settore della ricerca, fare la differenza migliorando crescita ed occupazione e rendendole parte integrante di una strategia intesa a definire la “società basata sulla conoscenza”.        

Parlamento Europeo 
02/02/2005 - Commissione per il Commercio Internazionale: presentazione delle priorità per il 2005

Il Commissario Mandelson (Commercio) auspica che la sesta Conferenza Ministeriale del WTO (Hong Kong, 13/18 dicembre 2005) possa raggiungere un risultato “equilibrato e significativo” sulla Doha Development Agenda (DDA) e comprendere, oltre alle questioni agricole, anche problematiche di altro tipo (tariffe industriali, agevolazioni sui servizi e sul commercio). Ritenendo necessaria la ripresa dei negoziati con gli USA, si impegna a promuovere ulteriormente il dibattito sulla DDA chiedendo nel contempo maggior flessibilità da parte di alcuni Stati Membri del WTO. Giudica centrali le problematiche di sviluppo (trattamenti speciali e differenziati) e invita i Paesi in Via di Sviluppo (PVS) a considerare i negoziati non una minaccia ai propri interessi, ma uno strumento per incrementare le opportunità. Per quanto riguarda l’accesso di nuovi membri nel WTO (Russia, Vietnam, Arabia Saudita e Ucraina) e le controversie commerciali, intende difendere la legislazione europea. Considera infine positivo il programma della Commissione per il Commercio Internazionale, inteso a promuovere il dibattito con i candidati designati a ricoprire la carica di Direttore Generale del WTO. 

In merito ai TRIPs ritiene occorra riflettere ancora sulla strategia volta ad integrare i PVS nel sistema del commercio internazionale nel rispetto delle normative che regolano il WTO.   

03/02/2005 - Commissione Ambiente: 

· Parere sulla Comunicazione della COM “Modernising Social Protection and Developing Good Quality Healthcare”. 

Il relatore Ulmer (PPE/DE) si dichiara favorevole all’applicazione del “metodo aperto di coordinamento” in quanto garantirebbe un miglioramento dei sistemi di assistenza sanitaria europei evitando costi aggiuntivi. 

Ferreira (PSE/FR) sostiene invece che la COM non può presentare proposte sul finanziamento dei sistemi di assistenza sanitaria in quanto questa è competenza esclusiva degli MS. 

Il rappresentante della COM presente al dibattito risponde che il “metodo aperto di coordinamento” non è in conflitto con le competenze proprie degli MS. L’obiettivo consiste nel fornire il necessario sostegno agli MS onde favorire lo sviluppo dei singoli sistemi di assistenza sanitaria. La Comunicazione della COM rappresenta uno degli elementi nel quadro di una strategia più ampia. La votazione in Commissione Ambiente è prevista per il 15 marzo 2005. 

· Proposte sulla REACH (Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals)
Il relatore Sacconi (PSE/IT) conferma che il documento di lavoro presentato all’inizio di gennaio rimane tuttora valido, considerato che dall’ultimo dibattito (Sessione Plenaria, 19/01/2005) non sono state suggerite  modifiche sostanziali al testo. Per quanto riguarda gli aspetti di registrazione e di valutazione, l’approccio centralizzato non è stato messo in discussione. La “struttura di base” della proposta della COM va mantenuta pur con alcune modifiche (ad esempio al principio “One Substance, One Registration” – OSOR). Ritiene opportuno affidare maggiori competenze alla “Chemicals Agency” affinchè possa essere garantita una procedura di autorizzazione severa, caratterizzata da un processo decisionale breve e poco burocratico. Chiede ai gruppi politici di formulare e presentare gli obiettivi (non in forma di emendamenti) sulla base dei quali redigerà una lista di priorità di compromesso, in modo da poter definire una “road map” da utilizzare nei contatti con COM e Consiglio. 

Nassauer (PPE/DE): concorda sulle posizioni espresse dal relatore. Ritiene che il Consiglio debba raggiungere un accordo politico nel corso della Presidenza UK (seconda metà del 2005). A suo parere gli aspetti di registrazione sono elementi centrali della proposta, di notevole interesse per i fruitori del sistema. Contesta il fatto che per le PMI, produttrici di un volume ridotto di sostanze, il rapporto costo/produzione sia ancora sproporzionato. 

Oomen Ruijten (PPE/NL): richiede l’introduzione di una procedura veloce di “pre-registrazione” per le PMI. Concorda con il principio “OSOR”, purchè si stabilisca se applicarlo su base volontaria o meno. Ritiene opportuno siano garantiti alla “Chemicals Agency” poteri e competenze paragonabili a quelli di EMeA. 

	
	Calendario 
(come proposto dal relatore)



	14/03/2005
	dibattito in Commissione   

	28/04/2005

settembre 2005
	termine  per la presentazione degli emendamenti

votazione in Commissione

	ottobre 2005
	discussione in Sessione Plenaria 

	
	


REACH 
Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals
31/01-01/02/2005 - “Ad-Hoc Working Party on Chemicals”. 

Si procede ad un ulteriore esame del Titolo IV (“Information in the Supply Chain”) ed all’analisi del Titolo V (“Downstream Users”). 

Al fine di garantire la semplificazione del processo di valutazione delle proposte e per consentire la realizzazione di rapidi progressi sull’esame dei punti controversi, la Presidenza LUX ha invitato le singole delegazioni a presentare osservazioni sui singoli argomenti, che verranno poi sintetizzate dalla Presidenza stessa; ha incoraggiato gli MS, con posizioni analoghe su un articolo o su una tematica, a facilitare possibili intese; ha consentito la costituzione di gruppi di rappresentanti degli MS incaricati di elaborare e presentare proposte specifiche da sottoporre all’esame collegiale.

Sarà poi la Presidenza ad elaborare un documento di sintesi delle osservazioni al Titolo IV, che gli MS sono invitati a presentare a breve, in vista della riunione del Working Party del 14-15/02/2005. 

Uno dei punti più controversi è rappresentato dalla lingua dei “Safety Data Sheets”. Gli MS concordano sulla necessità di snellire le procedure burocratiche e richiedono che i dati sulla sicurezza siano tradotti in tutte le lingue, nel tentativo di assicurare che le informazioni siano rese effettivamente disponibili. Per i Paesi con più di una lingua ufficiale (i.e. Belgio), unanimemente si concorda sulla necessità di una certa flessibilità, affinchè la scelta della lingua sia autonoma. 

Diversi MS sono favorevoli all’esenzione dal campo di applicazione dell’Art. 35 (obbligo per gli operatori di riportare le informazioni sulle sostanze utilizzate ai fini di R&D). L’imposizione di tale obbligo limiterebbe il potenziale innovativo, mentre la pubblicità data alle informazioni sul “nuovo uso” di una sostanza impatterebbe sulla confidenzialità dei progetti di R&D (con conseguenti rivendicazioni della salvaguardia dei diritti di proprietà intellettuale da parte dell’industria) e ridurrebbe il vantaggio competitivo eventualmente acquisito.    

03/02/2005 – Commissione per il Commercio Internazionale: mini-audizione sulle “implica- zioni delle proposte REACH sul commercio”. 

Intervengono tre esperti:

J. Sammis (Rappresentanza USA presso l’UE): stante il fatto che la REACH avrà impatto su diversi settori, compreso il farmaceutico, insiste sulla necessità che la valutazione dell’impatto sia imparziale e che la Chemicals Agency abbia un ruolo più incisivo. Ritiene importante la globalizzazione dell’industria chimica per il potenziale impatto positivo che potrebbe determinare sul commercio, quindi è favorevole al dialogo tra UE e WTO; 

Monique Jones (Eurometax – Associazione Europea per i Metalli): la REACH avrà forte impatto sull’industria dei metalli e determinerà una perdita di competitività del settore;
Carl Erbsloh (Erblosh KG): richiama la posizione espressa dalla FECC (Federation Europeenne du Commerce Chimique), che propone una revisione delle proposte sulla REACH volta a renderla più praticabile. Così com’è ora, potrebbe a suo parere portare ad una perdita di competitività per gli importatori. 

Il rappresentante della COM osserva che la valutazione di impatto della REACH sulla normativa esistente è stata eseguita di concerto con l’industria (settore della chimica organica e dei metalli) esaminando ogni specifico settore, ne garantisce la corrispondenza ai criteri ed alle analisi dello OECD (Organization for Economic Co-operation and Development). Informa che la COM sta definendo una guida pratica per migliorare l’approccio costo/efficacia, riconosce che maggiori sforzi devono essere realizzati in materia di “impact assessments”, ad esempio è necessaria una stima dell’impatto dei costi sul commercio.

Rende noto che sono in corso studi di valutazione dell’impatto per quanto riguarda la catena di distribuzione e per gli eventuali esiti di una collaborazione tra USA e Cina nell’elettronica (in collaborazione con CEFIC e UNICE); mentre i servizi interni della COM si stanno occupando dell’impatto sui nuovi MS. 

Ribadisce l’interesse della COM alla REACH nel rispetto degli obiettivi della Strategia di Lisbona.     

Ricerca
21/02/2005 – Commissione Industria: “Science and Technology – Guidelines for the future European Union Policy to Support Research” (cfr. Aggiornamento gennaio 2005).

Adottata a maggioranza (43 voti contro 3) la relazione presentata su iniziativa dell’On.le P.Locatelli (PSE/I). Pur non avendo carattere vincolante, verrà portata all’attenzione di COM e MS. L’interesse dei MEP sull’argomento è stato elevato (oltre 225 emendamenti presentati, dai contenuti non in conflitto con le posizioni della relatrice). 

Nel report si richiede la sincronizzazione dei tempi dei Programmi Quadro di R&D ed il raddoppio del bilancio UE destinato alla ricerca. Inoltre si sollecita la creazione dello “European Research Council” con prevalenti competenze sulla ricerca di base. 

La COM dovrebbe presentare a breve la proposta sul VII PQ, che verrà inoltrata a PE e Consiglio e la cui prima lettura in PE potrebbe aver luogo già il 12 maggio p.v.. 

24/02/2005: 162 rappresentanti di istituzioni, accademie e ONG hanno chiesto al Comitato Esecutivo della “World Health Assembly” ed alla CIPIH (Commissione per i diritti di Proprietà Intellettuale, Innovazione e Salute della WHO) una valutazione della proposta volta a promuovere un Trattato Internazionale sulla Ricerca Medica.

Il progetto si inserisce nel dibattito sulla definizione di strategie per dare impulso alle attività di R&D, in un momento caratterizzato dalla riduzione delle risorse sia delle grandi aziende sia degli istituti. 
Organizzazione quali la Croce Rossa Internazionale, Oxfam, MSF, le principali associazioni dei ricercatori in campo medico così come gli esperti di proprietà intellettuale, ne condividono contenuti e finalità. 

Tra questi figura l’ipotesi di un’intesa per garantire incentivi sufficienti ad incoraggiare R&D nel settore delle malattie “trascurate”, che potrebbe rappresentare un’alternativa agli accordi commerciali su proprietà intellettuale e prezzi; si prevede un obbligo - minimo - a livello nazionale per sostenere le attività di R&D, ed un livello di flessibilità di ogni singolo Paese nella scelta dei modelli commerciali, delle norme sulla proprietà intellettuale o di altri meccanismi.    

Si propone che il tema sia di nuovo affrontato nel corso della World Health Assembly (maggio).     

VII Programma Quadro 
di R&D
La Svezia ha presentato al Consiglio dei Ministri UE un documento in cui vengono illustrate le priorità del VII PQ, le cui azioni sono volte a promuovere competitività industriale e R&D nel contesto delle politiche europee (inclusi settori quali aeronautica, trasporti, alimenti, energia, ambiente e cambiamenti climatici). 
Si afferma che, per garantire lo sviluppo dell’industria, è fondamentale che ogni MS persegua l’obiettivo di destinare il 3% del PIL alla ricerca, mentre l’UE si trova a dover affrontare il problema della riallocazione delle proprie capacità produttive (ad esempio verso l’Asia). Essendo la produzione un fattore critico per la competitività e l’occupazione, risulta evidente l’urgenza di un intervento che freni tale tendenza. 

La relazione evidenzia che le attività di R&D sono fondamentali per la competitività di settori in evoluzione (nano-tecnologie e farmaceutica). 

( Per la versione integrale del testo si veda all’indirizzo: 

http://register.consilium.eu.int/pdf/en/05/st06/st06066.en05.pdf
ERC 
European Research Council
Criteri di selezione dei membri dello ERC: l’“Identification Committee”, nella persona Presidente, C. Pattern, ha chiesto alle principali organizzazioni e gruppi europei di ricerca di avanzare proposte (attraverso il sito rtd-erc@cec.eu.int) in merito a fattori e criteri di possibile applicazione nel corso del processo di selezione dei candidati. 
L’organismo dovrà essere operativo a partire dalla data di lancio del VII Programma Quadro di R&D. 

Le attività dello ERC interesseranno principalmente le iniziative dei ricercatori europei rivolte al settore della ricerca di base, riconoscendone l’importanza per l’innovazione e per la futura crescita economica. 
Attraverso tale meccanismo la COM intende dare adeguata importanza all’eccellenza scientifica identificata dagli stessi ricercatori, piuttosto che dalla COM. 
La struttura dello ERC non è stata ancora definita, potrebbe seguire il modello di un’Agenzia UE.        

Public Health Framework Programme
03/02/2005 – COM, DG SanCo: giornata informativa sulle priorità del Programma Quadro sulla Salute Pubblica per il 2005.

F. Sauer (Direttore della Public Health Unit) ritiene sia fondamentale:

· garantire un ruolo centrale alle problematiche di salute nell’ambito delle politiche europee;

· promuovere la salute per prevenire le malattie;

· coinvolgere le principali parti interessate;

· favorire lo scambio di esperienze  tra MS;

· rafforzare il ruolo internazionale dell’UE;

· investire nel settore delle salute, anche monitorando le disuguaglianze.

Sauer evidenzia che il Commissario Kyprianou (SanCo) intende rendere prioritarie la promozione della salute pediatrica, la lotta a HIV/AIDS ed il settore delle malattie mentali.

La COM ha stanziato 61,5 mln. € per progetti e gare che rientrano nel Piano di Lavoro 2005. Il 15 aprile 2005 è il termine per la presentazione delle domande di partecipazione ai progetti. 

Le priorità per il 2005:

(
Malattie Neurodegenerative: Monteserrat (responsabile della Unit C2/Health Information “mortalità, morbilità, malattie rare”) ribadisce la necessità di sviluppare progetti di intervento sulle malattie neurodegenerative. Il Piano di Lavoro per il 2005 prevede che “sia rivolta particolare attenzione alle informazioni ed alla definizione di indicatori su dette malattie, su quelle che interessano lo sviluppo neurologico e di carattere non psichiatrico, in relazione alla prevalenza, ai trattamenti, ai fattori di rischio, alle strategie di riduzione del rischio, al costo della patologia ed al sostegno sociale”.
(
Salute Mentale: è in fase di elaborazione il Libro Verde della COM sulla politica inerente la salute mentale (presentazione prevista per l’estate 2005). Essendo ancora aperta la possibilità di apportare modifiche al testo, si propone che sia riconosciuta maggiore centralità a problematiche quali l’integrazione dei pazienti affetti da schizofrenia o l’accesso ai trattamenti.

(
HIV/AIDS: la strategia della DG SanCo, volta a combattere la malattia, si rifà al Piano di Lavoro 2005 che prevede l’invito della COM agli operatori interessati affinchè presentino progetti in materia di: 

· prevenzione nelle aree prioritarie e nelle popolazioni maggiormente a rischio;

· trasmissione madre/figlio del virus;

· garanzia di continuità nelle azioni a livello regionale;

· consapevolezza dell’utilità della preven- zione tra gruppi a minor rischio di trasmissione.
(
Malattie Rare: Conferenza indetta dalla COM in collaborazione con Eurordis (European Organization for Rare Diseases) e con la Presidenza UE (Lussemburgo, 21-22/06/2005).
(
Cancro: la COM richiede la presentazione di specifiche proposte per progetti inerenti il cancro del colon e relativo monitoraggio.
(
Sperimentazione Genetica: la COM richiede la formulazione di proposte rivolte, in maniera specifica, alla realizzazione di una rete che consenta la mappatura, secondo una prospettiva di salute pubblica, delle iniziative intraprese a livello nazionale in merito a detta sperimentazione e dei progetti che contribuiscono allo sviluppo di buone pratiche nel settore.

European Health & Environment Action Plan 2004-2010
23/02/2005 – PE, Sessione Plenaria: presentata ed adottata una relazione sul Piano di Azione della COM di cui sopra (cfr. Aggiornamento gennaio 2005).  

Tra i principali elementi evidenziati: 

· il Piano di Azione non è sufficientemente ambizioso, sembra più che altro un Piano di Azione sulla Ricerca; 

· la necessità di implementare il principio precauzionale: la mancanza di certezza scientifica e l’esigenza di avviare ulteriori attività non devono causare ritardi nell’adozione delle misure; 

· la commercializzazione e/o l’uso di 5 gruppi di sostanze (ftalati, solventi clorinati, mercurio, cadmio, pesticidi contenenti fosforo e cloro organici) dovrà essere via via limitata sino alla loro sostituzione con preparati più sicuri;

· la COM è inviata a definire il tabacco come agente cancerogeno di classe 1 (come l’amianto). Si accoglie favorevolmente il proposito della COM a proibire il fumo nei luoghi chiusi e l’invito ad allestire spazi separati riservati ai fumatori;

· la necessità di rendere operativo, prima possibile, a livello UE, un sistema di monitoraggio biologico che contribuisca ad implementare una politica di valutazione del rischio;

· il Piano di Azione deve comprendere una lista dei luoghi di lavoro e delle occupazioni che presentano rischi per gli addetti;

· la necessità di educare insegnanti ed operatori per l’infanzia sui fattori ambientali nocivi alla salute.

La COM è altresì invitata a: 

· dar inizio alla stesura di un Libro Verde sull’inquinamento domestico;

· lanciare, entro il 2010, un’iniziativa sulla riduzione delle emissioni nell’atmosfera di sostanze tossiche industriali (priorità: diossine, cadmio, piombo, vinile, monomeri clorurati e benzene);

· adottare un sistema per qualificare gli effetti sull’ambiente e sulla salute determinati da prodotti e materiali per l’edilizia.

Si richiede, infine, che il Piano di Azione comprenda una dichiarazione sull’impegno finanziario, che dovrebbe prevedere, per i progetti del VII PQ di R&D (2007-2010) destinati ad ambiente e sanità, uno stanziamento non inferiore ai 300 mln. €. 

Pur non avendo la relazione carattere vincolante, la COM potrebbe accoglierne i suggerimenti.    

Health Risk
A seguito della revisione della legislazione farmaceutica comunitaria, la COM ha presentato due documenti sulla definizione di “grave rischio per la salute pubblica”, con l’obiettivo di fornirne un’interpretazione univoca. 
Al momento uno MS può non condividere la valutazione di un farmaco espressa da un altro MS sulla base del rischio per la salute pubblica. Questa situazione di valutazioni non armonizzate potrebbe ostacolare la libera circolazione delle merci. 

Nel primo documento vengono indicati i 5 parametri per la definizione del rischio: efficacia, sicurezza, qualità, rapporto globale rischio/beneficio, informazione sul prodotto. 

In tutti i casi le obiezioni devono essere basate sull’informazione scientifica. Anche in caso di ritiro, nel corso della procedura di registrazione, della documentazione da parte del titolare, la procedura di arbitrato non si bloccherà automaticamente. 

(  I testi sono disponibili agli indirizzi: 

•
Linea guida su “grave rischio per la salute  pubblica”:
http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2005/02_05/guideline_risk_human_02-05.pdf  

(per la presentazione (31/03/05) di commenti sul testo: Birka.Lehmanng@cec.eu.int)  

•
Linea guida su “grave rischio per l’uomo, gli animali e l’ambiente”:

http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2005/02_05/guideline_risk_vet_02-05.pdf  

(per la presentazione (31/03/05) di commenti sul testo: Karin.Krauss@cec.eu.int)
Prodotti bio-similari
01/02/2005 – Bruxelles: Conferenza organizzata dallo “European Patent Forum” (EPF).
L’iniziativa è intesa a far conoscere il parere delle organizzazioni dei pazienti in merito alla nuova definizione di “farmaco bio-similare”, adottata nel testo della nuova Legislazione Farmaceutica comunitaria (FML). 
EMeA sta predisponendo una nota di indirizzo in merito ed ha richiesto i pareri delle parti interessate. Ancora nessun incontro è avvenuto tra COM, EMeA e le altre parti interessate, mentre la FDA ha invitato i rappresentanti della COM ad un dibattito sull’argomento.  

La possibilità per EPF di presentare la sua posizione all’EMeA è sfumata poiché, nel corso del dibattito, non è stato raggiunto un accordo sulle azioni da intraprendere. 

EU Enlargement
22/02/2005 – COM: via libera all’accesso in UE di Bulgaria e Romania a partire dal 1° gennaio 2007. 
La decisione fa seguito alla conclusione dei negoziati, sancita dal Consiglio Europeo il 17/12/2004, ed alla definizione del Trattato di Accesso (cfr. Aggiornamenti ottobre/dicembre 2004).

Il Commissario Rehn (Allargamento) ha ricordato alle Autorità dei due Paesi che ora è necessario proseguire il percorso di riforme avviato e che rispettare tutte le condizioni pattuite per l’accesso. 

Le relazioni sullo stato di avanzamento dei progressi nei Paesi Candidati, presentate nell’ottobre scorso, dimostrano che Romania e Bulgaria hanno soddisfatto i criteri politici e che si accingono a dare attuazione anche a quelli economici e legali. 

L’adozione del parere della COM è il primo passo verso il compimento della procedura che porterà alla firma del Trattato. Sulla base di quanto stabilito dalla Presidenza LUX, ed a seguito dell’assenso che il PE dovrebbe esprimere il prossimo 13/04, detto Trattato si dovrebbe siglare in Lussemburgo il 25/04/2005. Dovrà essere successivamente ratificato dagli MS ed entrare in vigore il 01/01/2007. 

Violazioni del Regolamento sulle AIC
La DG Imprese ha proposto una bozza di Regolamento per l’applicazione delle sanzioni finanziarie previste dal Regolamento 726/2004 EC. 
Con questo testo si intende stabilire “la procedura per calcolare l’ammontare massimo, stabilire condizioni e metodi per la riscossione delle  sanzioni economiche”. Dette sanzioni possono interessare il contenuto di una singola AIC, compresi i dati post-marketing, di farmacovigilanza, la produzione, l’importazione e la pubblicità. 
In caso di violazione, la COM propone un’ammenda, a carico del titolare dell’AIC, pari sino al 10% del fatturato totale relativo all’anno di esercizio precedente.              

Direttiva sui Servizi nel Mercato Interno              

La Commissione Mercato Interno e Protezione dei Consumatori intende costituire quanto prima un gruppo di lavoro specifico sulla Direttiva per i Servizi del Mercato Interno, con mandato  di favorire il dibattito tra i gruppi politici e di assistere la Commissione nella stesura della relazione da presentare in prima lettura. La relatrice Gebhardt (PSE/D) ha esteso l’invito a partecipare al dibattito anche ai relatori delle altre Commissioni coinvolte, ed ai rappresentanti del Consiglio e della COM. 

I primi quattro incontri, di carattere pubblico, si svolgeranno il 28/02, il 17/03, il 07-20/04.

( Per approfondimenti:

http://www.europa.eu.int/prelex/detail_dossier_print.cfm?CL=en&DosID=188810;
http://www.europarl.eu.int/meetdocs/2004_2009/organes/IMCO/IMCO_20050117_1500.htm 

09-10/02/2005 - Comitato Economico e Sociale (CES): esame del rapporto sulla proposta di Direttiva. 

Il Comitato esprime apprezzamento per lo scopo che la COM si prefigge. 
Ritiene tuttavia insufficiente la valutazione di impatto eseguita nella fase che ha preceduto il lancio ufficiale della proposta, in quanto considera prematura l’applicazione del principio inerente il “paese di origine”, che potrebbe indebolire gli standard in vigore negli MS. 
Raccomanda, pertanto, l’applicazione di un “periodo transitorio suddiviso in due fasi” che dia priorità all’armonizzazione dei sistemi sanitari nazionali, delle libere professioni e degli altri settori sensibili. 

Afferma che la Direttiva non deve determinare “l’indebolimento delle normative di protezione sociale, l’abbassamento dei salari o una minor sicurezza sul posto di lavoro”. 
Ribadisce l’autonomia degli MS nella scelta delle condizioni per il settore dell’occupazione. Riconosce che la protezione dei consumatori deve essere garantita attraverso la qualità delle condizioni dei servizi e la trasparenza dei prezzi. 
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