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T Pt Roma,

gl [ WL

Signora Presidente,

mi & gradito inviarLe il testo della risoluzione approvata dalla Commissione
igiene e sanita del Senato della Repubblica italiana a conclusione dell'esame della

proposta di decisione del Parlamento europeo e del Consiglio relativa alle gravi
minacce per la salute a carattere transfrontaliero (COM (2011) 866 definitivo).

Tale risoluzione reca osservazioni in merito alla conformita dell'atto ai principi
di sussidiarieta e proporzionalita.

Con i migliori saluti.

Allegato: 1

M.me Helle Thorning-Schmidt
Presidente del Consiglio dell'Unione europea

1048 BRUXELLES
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SENATO DELLA REPUBBLICA

XV1 LEGISLATURA

Doc. XVIN
n 129

RISOLUZIONE DELLA 12° COMMISSIONE PERMANENTE

(Igiene ¢ saniti)

(Estenzore FOSS0N)

approvata nella sedwa del 14 febbraie 2012

SULLA

PROPOSTA DI DECISIONE DEL PARLAMENTO EUROPE(Q E DEL
CONSIGLIO RELATIVA ALLE GRAVI MINACCE PER LA SALUTE
A CARATTERE TRANSFRONTALIERO (CONM(2011) 866 DEF.)

ai zensi dell"anticole 144, commi | e 6, del Regolamenio

Comunicata alla Presidenea il 17 febbraio 2012

TIPOGRAFLA DEL SENATO 00
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La Commissione,

esaminato 1" atto comunitario COM2011) 866 definitivo, racante la
proposta di decisione del Parlamento europeo ¢ del Consiglio relativa alle
gravi minacce per la salute a carattere transfrontalieno;

considerato che la proposta in oggetto & motivata dal fatto che
I'Unione ewopea non dispone, attnalmente, degh strumenti per fornire
una rispsta coordinata a minacce per la salute & caratters transfronta-
liero, quali la pandemia HINID del 2009, la nube di cenere vulcanica
del 2000 o il focolaio di escherichia coli STEC 014 del 2011:

rilevata, quindi, I"esigenza d colmare tale lacuna mediante 1"elabo-
razione di un quadro coerente di risposta alle conseguense transfrontaliere
di possibili sitwaeioni & crisi derivanti da malattie trasmissibili. agent
biologici responsabili della loro nsorgenza e minacce di ongine chimica,
ambientals o ignota;

tenute conto delle osservaeioni espresse sulla predetta proposta
dalla 14* Commissione permanente, in data § febbraio 2002;

I} si esprime, ai sensi del Protocollo n. 2 del Trattato sul funso-
namento dell Unione europea «Sull”applic aone dei principi di sussidia-
rieth e di proporzionalitis, in senso favorevole, ritenendo la proposta con-
forme al principio di sussidiarietdh e al principio di propordomalith in
quanto b2 misure previste sono congrue agli obisttivi che essa intende per-
sepuire; ocoorre al riguardo sottolineare la centralith del eriterio della wef-
ficacis dell’arione: il coordinamento della risposta a livelle di Unione
dowrebbe infaiti garantire che le misure prese a livello nasmonale siano
proporsdonate e congrue rispelto ai rischi per la saniti pubblica derdvant
da gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero, senza che tal
misure entring in conflitte con i diritd ¢ 1 doveri prescriti dal Trattmo;

2} esprime, nel merito di quanto contenuto nell’atto in esame, un
avviso favorevole, poiche il valore aggiunto dell"axione prevista da parte
dell Unione in materia di gestione del rischio sanitario transfrontaliero, at-
traverso la proposta di decisione in esame, consiste nell ‘ottimizscione e
nel coordinamento & tuth gh aspetti riguardanti la piamficazione nella
preparazione ¢ nella dsposta alle sitwaeioni di crisi. Sotto tale profilo, si
evidensia, in particolare, la centrale importanea di realizzare un sistema
di criteri omogenei per la valutazione del rischio & tipo sanitario, gracie
ad una cooperasione strategca & livello tecnico sulla sicurseza sanitaria
nell Unione europea. Cid costituisce il presupposto indispensabile per la
pestione efficace in materia di gravi minacce per la salute a caratiere tran-
sfromtal iero.
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Si rileva, peraltro, la necessith di implementare a livello di Unione e
negli Stati membri il coordinamento da pante degli organi investit & fun-
womi in materia, ed in particolare del Comitato per la sicuresea sanitaria,
quale sede funzionale ove & possibile condividere e scambiare competenze
in materia di gestione delle minacee transfrontalier: e di efficacia dells
azioni di mitela della sanith pubblica.

Appare altresi auspicabile che I'Unione e gli Stati membri, sopral-
tutto attraverso il citato Comitate per la sicurézza sanitaria, garantiscano
ai cittadini un’informazione corretta, adeguata & tempestiva,

Inoltre, pur tenendo presente che, secondo il considerando n. 7 della
proposta, le gravi minacce per la salute a caratters transfrontaliero deri-
vanti dalle radiaeioni ionizzanti sono g@a disciplinate dall’articolo 2, let-
tera by, & dal capo 3 del titolo IT del tratiato che istitwisce la Comuon ti
europea dell’energia atomica (Euratom), i segnala I"opportunith di valu-
tare s estendere la possibilith per la Commissione europea di adottare,
in casi molto specifici & in sitwazioni di emergenza, atti delegati recanti
armisure comuni proveisore df sanitd pabblica che gl Statt membr do-
vranngo attuare s (articolo 12, paragrafo 1), anche alle gravi minacce per
la salute a carattere transfrontaliere derivanti dalle radiaeioni ioniccant.

Infine, per evitare sovrapposidon, massimizzare efficacia dell’a-
done e pramuovers sinergie tra le politiche dell Unione europea, si do-
vrebbero coordinare gli strumenti operativi previst dalla presente proposta
con le disposizion e le procedure di cui al meccanismo unionale di
tezione civile, oggetto della proposta di decisione COM2011) 934 defini-
tive, del 20 dicembre 2011, anch’essa all’esame del legislatore europeo e
dei parlamenti nazionali; i tenendo conto che & lo stesso considerando n.
14 della presente proposta che lascia intendere una possibile sovrapposi-
done, nella parte in cui afferma che «indipendentemente dalla presente
decisione, in case & grave emergenza o Stato membro pud richiedere
assistenza a norma della decisione del Consiglio, dell'8 novembre 2007,
che istituisce wn meccanisme comumiano o protezione civile (20077
TIYCE, Enratom)s (decisione abrogata dalla proposta COM2011) 934
definitivo).
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PARERE DELLA 14 COMMISSIONE PERMANENTE
(POLITICHE DELLUNIONE EUROPEA)

(Estersore: ADERENTI)

B febbrano 2002

La Commussione, esaminato atto COM2011) 866 definitive,

considerato che esso trae la propria motivasions dall’assenza, a Li-
vello europen, degli strumenti per fomire una risposta coondinata a mi-
nacce per la salute & carattere transfrontaliere quali la pandemia HINI
del 2009, la nube di cenere voulcanica del 2000 o il focolaio & escherichia
coli STEC 014 del 2011;

considerato che esso s propone di colmare tale lacuna mediante
Ielaborazions & un gquadro coerente di risposta alle conseguenze tran-
sfromtaliers di possibili situaeioni di crisi derivanti da malattie trasmissi-
bili, agenti biologici responsabili della loro insorgenza e minacee di ori-
gine chimica, ambientale o ignota;

tenute contoe che la proposta di decisione € stata preceduta da una
consultarione delle parti interessate alla sicurezza sanitaria, tenutasi tra i
mesi di marzo e maggio del 20011, cui hanno partecipato, per 17Tialia, il
CHESFS (Centro nasionale di epideminlogia, sorveglianza e promocions
della salute) e I'lstituto superiore di saniti;

tenuto conto infine che la proposta intende sostenen: la preven-
wione & il controllo della diffusione & gravi malattie umane oltre le fron-
tiere degli Stati membri ed evitare altre gravi minacce per la salute a ca-
rattere transfrontaliero, attraverso un maggiore coordinamento deghi sforz
degh Stati membri, 'istituzone di e di sorve glhianza epidemiol ogica per-
manente & di monitoraggio, nonché di un sisterma & allarme rapido e di
rearione, la codificarione delle sitwaeoni di emergenza ¢ di pandemia in-
fluenzale & la formalizzanone del Comitato per la sicuresza sanitaria, pe-
raltm gif operative in ambito dell”Unione europea, cui spetta il compito di
coordinare adeguatamente le risposte nacionali alla crisi durante una situa-
wione di emergensa sanlaria,

formula, per quanto di competenza, osservazion favomvoli con 1 se-

guenti rilievi:

la base mundica della proposta & correttamente individuata nell”ar-
ticole 168 del Trattato sul funsionamento dell’Unione europea (TFUE),
con particolare riferimento al paragrafo 4, lettera ¢, ai sens del quale Par-
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lamento euwropes & Consiglio possono adottare, per affrontare problemi co-
muni di sicurezza, misure che fssine parametri elevat di gualith e sicu-
rezea dei medicinali e dei dispositivi di impiege medico. e al paragrafo
5, che prevede la possibilith & adotare misure di incentivazions per pro-
teggere ¢ mighorare la salute umana, «n paticolare per loltare contro 1
grandi flagelli che si propagano oltre frontieras, nonché misure «concer-
nenti la sorveglianza, allarme e la lotta contm le gmvi minacce per la
salute a carattere transfrontali eroes;

la proposia appare conforme al principio di sussidiarietd in quanio,
pur avendo gli Stati membri la responsabilith di gestire le crisi che colpi-
scone la sanith pubblica a livello nacionale, solo 1'Unione & in grado di
predisporre ghi strumenti perché possano essere affrontate adeguatamente
gravi cris transfrontahens:

la proposta appare altresi conforme al principio di proporzonaliti
in quanto le misure previste sono congrue agh obiettivi che essa intende
perse guire

nel merito, s sottolinea come la proposta di decisione preveda la
possibilith per la Commissione europea di adottare tanto atti delegati (ad
sensi dell”articolo 290 del TFUE). che, in casi molte specifici e in situa-
zioni di emergenza, eching «misure provvisorie & sanita pubblica che gh
Stati membri dovranno attuares, quanto atti di esecorons (m sensi dell ar-
ticolo 291 del TFUE), relativi all"istitwzione ¢ al funzionamento della mie
di monitoraggio ¢ al rconosciments dell’esistenza di situaeioni di emer-
genza o di sitwadoni pre-pandemiche. Tl neorso ad atti delegati ¢ ad atb
di esecurione rappresenta effettivaments 1'unico modo praticabile per ga-
rantire una rexcione rapida ed efficece. modellata sull’evolversi delle si-
twarioni & emergenza. Peraliro, "articolo 12 della proposta di decisione
circoscrive in modo corretlo la possibilith dell’esercizio della delega sia
in termini di presuppost per Nadoeione che di dspetto delle attribuzioni.
Altrettanto corretta appare la previsione di una dumta guinguennale (taci-
tarmente rinnovabile) della delega (articolo 21), come anche la presenza di
una discipling specifica per le procedurs d'urgenea (articolo 22). La 14°
Commissione, che ha sollevato in pill occasioni rilievi critici sulle moda-
hitd d applicasione dell’anticolo 290 del TRUE, si compace pertanto dei
contenuti della proposta di decisione in oggeto, che dovrebbe costituire
un esempio di best practice per quanto attiene in particolars all’utilizao
di i delegati.

Per quanto concerne la previsione di cui all’articolo 5 della proposta
di decisione, relativa all®acquisto comune di contromisure mediche, ¢ n
particolare il dettate del comma 2, lettera b), sui dirti e gh obblighi degh
Stati membri che non partecipano al suddetto acquiste, potrebbe essere op-
portune prevedere una formuladone rafforzata, nella quale, fatto salvo il
diritto degh Stati membr a prowwedere con propr meea alle contromisure
mediche e farmacologiche per fronteggiare gravi minacce alla salute dei
propei cittadini, sia dato il massimo dsalto al lore dovere di gamntire

che tali contromisure siano pienaments adeguate e garantiscano a cittadin
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stessi un livelln & wtela ¢ un mpporto rischi-benefici pari o superiore ri-
spetto a quello che poirebbe essers formto da bem acquisibili a livello
dell Uniome.

Sarebbe aliresi auspicabile un rafforzamento ulteriore degli obblighi a
livello dell'Unione e degli Stati membri per quanto attiene all’informa-
mone dei cittadini, anche in consideramone delle esperiense negative di
precedenti pandemie, durante le quali i cittadini stessi sono stati Spesso
informati in ritarde ¢ in modo non corretto; il compito & garantire la sud-
detta informazione dovrebbe essere garantito, oltre che dalle autorith na-
wonali all”vopo individuate, anche dal Comitato per la sicuresza sanitaria,
tenuty conto delle sue essenziali fureion di coordinamento.
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