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RISOLUZIONE DELLA 12° COMMISSIONE PERMANENTE

iIgiene e sanita)

(Estenzore VALDINOST)
approvaia nella seduta del 25 novembre 2014

SULLA

PROPOSTA DI REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL

CONSIGLIO CHE MODIFICA IL REGOLAMENTO (CE) N. 726/2004 CHE

ISTITUISCE PROCEDURE COMUNITARIE PER L’AUTORIZZAZIONE E

LA SORVEGLIANZA DEI MEDICINALI PER USO UMANO E VETERI-

NARIO, E CHE ISTITUISCE L’AGENZIA EUROPEA PER 1 MEDICINALIL
(COM (2014) 557 DEFINITIVO)

E SULLA

PROPOSTA DI REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
CONSIGLIO RELATIVO AT MEDICINALTI VETERINARI (COM (2014) 558
DEFINITIVO)

Al semsi dell’articolo 144, commi 1 ¢ 6, del Regolamento

Comunicata alla Presidenza il 27 novembre 2014
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La Commissione,

esaminati congiumtamentz gli atti COM (2014) 557 e 558 defi-
mtivi;

considerato che tali atti sono connessi e attengono alla stessa ma-
teria, in quanto:

Iato m. COM (2014) 558 definitivo istituisce — mtelando nel
contempo la saniti pubblica e animale e la sicurezza alimentare e 1"am-
biente = un corpus legislativo aggiomato e proporzionato, adeguato alle
specificita del settore veterinario, a fine di: aumentare la disponibilita
dei medicinali veterinari, ridumre gl onerl amministrativi, stimolare la
competitivita e I'innovazione, mighorare il funzionamento del mercato in-
terno e affrontare il rischio per la sanita pubblica rappresentato dalla resi-
stenza agli antimicrobici;

Iato m. COM (2014) 557 definitivo modifica il regolamento
(CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 31 marzo
2004, per tencre conto del fato che 'autorizzazione all'immissione in
commercio mediante procedura centralizzata per 1 medicinali veterinari,
per effetto di quanto disposto dall’atto COM (2014) 558 definitivo, viene
separata da quella per i medicinali per uso umano;

considerato che le finaliti perseguite dagli atti appaiono condi-
visibili;

ritenuto che 1 medesimi atti siano fspettosi dei principi di sussidia-
rieta ¢ proporzionalit, pur con i rilievi di seguito formulati;

valutata la comettezza della base giurdica, individuata dalla Com-
missione per le due proposte negli articoli 114 e 168, paragrafo 4, del
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (TFUE) contenentt dispo-
sizioni concernenti 'instaurazione ed il funzionamento del mercato interno
e il mvvicinamento delle disposizioni legislative regolamentar ¢ ammini-
strative pertinenti, che stabiliscono misure nel settore veterinario destinate
a proteggere la sanith pubblica, e fissano parametr elevat di qualiti e si-
curezza dei medicinali e dei dispositivi di impiego medico;

viste le osservazioni rese dalla 14" Commissione;

valutate le relazioni al Parlamento so tali atti, elaborate dal Mini-
stero della salute e trasmesse, @ sensi dell’anticolo 6, comma 4, della
legge 24 dicembre 2012, n. 234, dal Dipartimento politiche europee della
Presidenza del Consiglio dei ministri;
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esprime, in riferimento a entrambi gl atti, parere favorevole per cib
che concerne il rispetto dei principi di sussidiarieta e proporzionalita, con
le seguenti osservazioni:

quanto all’atto COM (2014) 558 definitivo, si ritiene che i casi di
delega di potere di cui all’articolo 135 (in combinato disposto con 1" arti-
colo 146) e dell’aricolo 84, paragrafo 3 (in combinato disposto con [%ar-
ticolo 87-ter) eccedano il legittimo ambito di operativita della delega pre-
visto dall’aricolo 200 del TFUE in quanto insistono su «elementi essen-
ziali» dell’atto legislativo e pertanto dovrebbero essere compiutamente de-
finiti mel corso della procedura legislativa ordinaria, cosi permettendo -
anche in futuro = I'intervento dei parlamenti nazionali in base alla proce-
dura di cui al protocollo n. 2 allegato al TFUE sull’applicazione dei prin-
cipi di sussidiarieta e proporzionalit; intervento, per converso, escluso per
la procedura degli atti delegati. Con I'aggravante che 'esclusione sarebbe
a tempo indeterminato, avendo la delega questa estensione temporale (ar-
tdeolo 146, paragrafo 2. e articolo 87-ter, paragrafo 2). Ferma restando la
qualificazione dei suddetti casi come incidenti su «elementi essenzialis,
una minore lesione alle prerogative dei parlamenti nazionali sarebbe pos-
sibile con una delega di potere articolata su un periodo di cingue anni,
soggetto ad un unico rinnovo per lo stesso periodo, previa relazione della
Commissione. Al termine del suddetto periodo, si fespanderebbero invero
i poteri di verifica previsti dal protocollo n. 2;

quanto all’atto COM (2014) 557 definitivo, premesso che esso ri-
sulta sprovvisto della prescritta motivazione in merito ai principi di sussi-
diarietd e di proporzionaliti, in rifeimento alle tariffe di cui all’articolo
T0 del citato regolamento (CE) 726/2004 non appare chiaro 'impatto fi-
nanziario globale della proposta: si rende quindi necessario un approfon-
dimento, anche alla luce delle nuove attivitd previste dalla proposta di re-
golamento di cui all’atto COM (2014) 558 defmitivo e di quanto indicato
nella Comunicazione della Commissione europea, Programmazione delle
risorse umane € finanziare per le agenzie decentrate nel periodo 2014-
2020 (COM (2013) 519), in cui — a causa della progressiva introduzione
di attivita supplementari affidate all’ Agenzia europea per i medicinali nel-
I'ambito della revisione approfondita del quadro giurdico sulla farmaco-
vigilanza eseguita nel 2010 e applicabile dal luglio 2012 (regolamento
(UE) n. 12352010 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 dicem-
bre 2010 e direttiva 2010/84/UE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 15 dicembre 2010) - si prefiguravano tariffe supplementari, con inva-
ranza sostanziale del contributo a carico del bilancio dell’Unione;

esprime altresi parere favorevole sul merito del pacchetto normativo

in esame, in considerazione delle condivisibili finalita ad esso sottese, con
le seguenti condizioni:

1) & necessario espungere la previsione della vendita diretta dei

farmaci da parte del veterinario, occomendo tenere ferma una netta distin-
zione di ruoli fra chi prescrive e chi vende il prodotto farmaceutico, ed €
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al contempo necessario stabilire il dirito-dovere del veterinario di dete-
nere la necessaria scorta di medicinali (cosiddetto «armadiettos);

2) & necessario chiarire che la prescrizione dei medicinali veteri-
nari pud essere effettuata esclusivamente dai medici veterinari, apparendo
la formulazione dell’articolo 110, comma 2, dell’atto COM (2014) 558 de-
finitivo ambigua, 13 dove si indica come soggetto legittimato la «persona
abilitata a tal fine secondo la legislazione nazionale applicabiles;

3) la previsione della possibilita di vendita on [ine dei medicinali
veterinari deve essere rivista, apparendo detta possibilita potenzialmente
foriera di abusi e abbisognevole di specifica e analitica regolamentazione;

4) in tema di contrasto alla insorgenza delle resistenze, & necessa-
ro fronteggiare il fenomeno anche in relazione ai farmaci antivirali ed an-
tparassitari; inoltre, ke attivita di controllo in materia devono essere con-
dotte non solo a livello europeo ma anche di singoli Stati membri;

5) quanto ai tempi d'attesa, alcuni aspetti della disciplina recata
dall’articolo 117 dell’atto COM (2014) 558 definitivo devono essere nivi-
sti, in particolare quelli relativi al fattore di comezione standardizzato per
gli usi in deroga del medicinale veterinario, che potrebbe non essere ab-
bastanza cautelativo rspetto al fschio di residui negli alimenti di origine
animale;

6) nell’ambito della gia rilevata mancanza di chiarezza circa 1'im-
patto finanziario globale degli atti in esame, & necessario maggiore appro-
fondimento circa 1"aggravio derivante dalle nuove procedure per la farma-
covigilanza, che conferiscono all’Agenzia europea per i medicinali (EMA)
il compito di gestire una banca dati degli eventi avversi, in collaborazione
con le autorith competenti degli Stati membri (mentre allo stato, per 1'Tta-
lia, € il Ministero della salute a valutare i rapporti periodici di sicurezza
inviati dalle aziende farmaceutiche, le segnalazioni degli eventi avversi
e il monitoraggio della sicurezza a livello nazionale); in proposito & neces-
safio tenere in considerazione che all’accentramento in capo ad EMA
delle attivita in questione mon comrisponde analogo potenzdamento delle
autoritd regolatorie narionali;

7)1 & necessario semplificare e facilitare 1'uso dell’omeopatia, anche
in campo veterinario.
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PARERE DELLA 14* COMMISSIONE PERMANENTE
{POLITICHE DELL'UNIONE EUROPEA)

(Estensore: COCIANCICH)

25 novembre 2014

La Commissione,

a conclusione dell’esame degli atti COM  (2014) 557 ¢ COM
(2014) 558 definitivi,

in riferimento alla proposta di regolamento di cui al COM (2014)
558 definitivo,

considerato che:

la proposta istituisce, tutelando nel contempo la sanita pubblica e
animale, la sicurezza alimentare e 1'ambiente, un corpus legislativo ag-
giomato e proporzionato, adeguato alle specificita del settore veterinario,
in particolare al fine di: aumentare la disponibilita dei medicinali veteri-
nari, ndurre gli oneri amministrativi, simolare la competitivit e I'innova-
zione, migliorare il funzionamento del mercato intemo e affrontare il ri-
schio per la sanita pubblica rappresentato dalla resistenza agli antimicro-
bici;

essa conseguentemente abroga e sostitwisce la direttiva 2001/82/f
CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante
un codice comunitario relativo ai medicinali veterinar. La proposta di cui
al connesso COM (2014) 557 modifica il regolamento (CE) n. 72602004
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 marzo 2004, per tenere
conto del fatto che I"autorizzazione all immissione in commercio mediante
procedura centralizzata per 1 medicinali veterinar, ora prevista con il
COM (2014) 558, viene separata da quella per 1 medicimali per uso
umano, che imane disciplinata dal citato regolamento (CE) n. 726/2004;

la proposta stabilisce nomme per il flascio di un’autorizzazione
all'immissione in commercio e precisa che il prodotto in questione pub
essere commercializzato solo per le indicazioni approvate;

sono previste varie procedure di autorizzazione all’ immissione in
commercio: una procedura centralizzata in cui la Commissione rilascia
un’autorizzazione; procedure in cui 'autorizzazione € rilasciata daghi Stati
membri; una procedura nadonale; una procedura di mutuo fconoscimento
e una procedura decentrata. Indipendentemente dal fatto che 1Mautorizza-
zione venga rilasciata a livello nazionale o dell’Unione, 1 requisiti di sicu-
rezza, efficacia e qualita del prodotto sono i medesimi;
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— i istituisce una singola banca dati per tutti i medicinali veterinan
auwtorizzat nell'Unione, in cui le autorita competent dovranno caricare i
dati relativi alle autorizzazioni nazionali all’immissione in commercio;

— le misure successive all’autorizzazione all'immissione in com-
mercio comprendono la modifica delle amtorizzazioni e il monitoraggio
dei prodotti (farmacovigilanza);

— sono previste altresi disposizioni sulla fomitura e 'impiego di
medicinali veterinan in seguito al rilascio di un'aworizzazione all’'immis-
sione in commercio, nuove restrizioni per la fomitura di medicinali vete-
rnari antimicrobici ¢ norme sulle prescridoni e sulle vendite enline dei
medicinali veterinari;

- le ispezioni effettuate dalle autorita competenti degli Stad mem-
bri dovranno assicurare il rdspetto delle norme dell’Unione europea e la
loro applicazione a livello nazionale. La Commissione potra verificare i
sistemi di ispezione degli Stati membri per garantire un’applicazione coe-
rente della legislazione;

— nella proposta, con articolo 146, si conferisce alla Commissione
europea il potere di adottare atti delegati in una serie di casi, tra cui quelli
relativi alla defimzione delle norme concementi 'inizio, la durata, 1 ter-
mini ¢ le modalith dell"imposizione di ammende o penalith di mora ai ti-
tolar delle autorizzazioni all"immissione in commercio rilasciate 8 norma
del regolamento, gli importi massimi di tali sanzioni, nonché le condizioni
e 1 metodi di fscossione (articolo 135);

rilevato, in riferimento ai principi di sussidiareti e propordonalith,
che secondo la Commissione europea:

— la mecessita nel breve e lungo termine dell'iniziativa legislativa
(primo parametro da esaminare per valutare il fspetto del principio di sus-
sidiarieth) & motivata in relazione al fatto che la legislazione in materia di
medicinali veterinari & stata criticata dall’industria farmaceutica, da vete-
rinari, allevatori e organizzazioni dei cittadini perché non adeguata alle
mecessitd del settore veterinario. Tali parti interessate hanno sostenuto
che la normativa attuale ¢ sproporzionata e onerosa e non favorisce 1'in-
nOVazione.

Nella valutazione di impatto di cui a documento SWD (2014) 274
definitivo, si afferma che, dato che la medicina veterinaria & privata, lo
sviluppo di prodotti da parte dell’industria dipende dalla redditivita degli
investimenti. Il mercato farmaceutico veterimario &€ multispecie e interna-
zionale. Inoltre, le prescrizioni e le procedure per il rilascio di un’autoriz-
zazione all’immissione in commercio di un medicinale veterinario e per il
s mantenimento sul mercato sono complesse e generano onerl ammini-
strativi per 1'industria farmaceutica (stimati al 13 per cento del fatrato
totale del settore). Questi fattori, a cui si aggiunge una legislazione non
propizia all'innovazione, influiscono sulla redditivitd degli invesimenti e
sono alla radice del problema della mancanza di medicinali veterinan
autorizzat.
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Ci sarebbe infatti un problema generale di disponibilita a livello del-
I"Unione di medicinali veterinari per le specie minori, per le malattie rare
o emergenti e per il rattamento e la prevenzione di alcune malattie delle
specie principali. La mancanza di medicinali veterinan autorizzati com-
porta notevoli problemi, ad esempio condizioni peggion di salute e di be-
nessere degli animali, maggion rischi per la salute umana e svantaggi eco-
nomici e competitivi per il settore dell’allevamento dell’ Unione europea
Si rende pertanto necessario rivedere la legislazione per modemizzarla e
adeguarla in modo specifico alle esigenze del settore;

il valore aggiunto dell’intervento dell'Unione (secondo parame-
ro da esaminare per valutare il rispetto del principio di sussidiarietd) é
affermato sul presupposto che I"attuale legislazione dell’Unione europea
sui medicinali veterinari ha consentito un certo grado di armonizzazione
delle procedure ¢ delle norme necessarie per immettere sul mercato 1 me-
dicinali veterinad nell'Unione europea, ma € evidente che le disposizioni
vigenti non garantiscono un mercato interno efficiente.

Il recepimento divergente o incompleto delle norme e I'esistenza di
numerosi requisii nazionali fanno si che le societa si trovino di fronte a
norme & interpretazioni diverse nei varn Paesi ed hanno anche determinato
un diverso livello di protezione della sanita pubblica e animale. La dispo-
nibilith di un mercato unico per i medicinali veterinan & di erociale impor-
tanza poiché il settore farmaceutico veterinario si basa sugli utili finanziari
ottenuti grazde alla vendita di medicinali veterinari, considerate le risorse
impiegate. Gl attuali mercati confinati e frammentati non permettono al
settore farmaceutico di avere un utile positivo sul capitale investito per
sviluppare nuovi medicinali per determinate specie animali. L'ambizione
di migliorare la disponibilita dei medicinali nell"Unione, il funzionamento
del mercato intemo e la concomrenza sul mercato pud essere realizzata per-
mnto soltanto a livello dell’Unione europea;

conseguentemente, si ¢ proposto il pacchetto costituito dai

COM(2014) 557 e 558, pacchetto che «permetterebbe di ottenere una ri-

duzione totale degli oneri amministrativi per 'industria di almeno 1454
miliond di euro all’annos (SWD{2014) 274);

in riferimento alla proposta di regolamento di coi al COM{2014)

557

]

considerato che:

il regolamento (UE), che costiwird I"atto conclusivo dell’esame
del COM(2014) 558, prevede awtorizzazioni all’immissione in commercio
mediante procedura centralizzata per i medicinali veterinari, comportando
la mecessita di sopprimere le analoghe parti del citato regolamento (CE)
n. T26/2004, che regolano le stesse autorizzazioni, e che dopo le modifi-
che sara applicabile solo alle autorizzazioni per i medicinali per uso
LTI

nella proposta, olre a tali modifiche di natura formale, s intro-
ducono altre disposizioni relative ai costi delle procedure e dei servizi as-
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sociati al regolamento, che sono messi a carico di chi mette 1 medicinali a
disposizione del mercato e a chi richiede un’autorizzazione.

L’articolo 67 del regolamento (CE) n. 726/2004 viene modificato
prevedendo che le entrate dell’ Agenzia europea per i medicinali siano co-
stituite da un contributo dell’Unione e «dalle tariffe pagate dalle imprese
per ottenere e conservare autorizzazioni dell’'Unione all’immissione in
commercios. Il nuovo articolo 70 attribuisce alla Commissione il potere
di adottare atti di esecuzione con cui sono definit «la struttura e il livello
delle tariffe e degli oner di cui all’articolo 67+ e «i servizi per i quali
posson0 essere riscossi oneri». 51 precisa quindi che i costl sostenuti dal-
I’ Agenzia per 'esecuzione e I'applicazione delle nuove norme saranno fi-
nanziati interamente con tariffe a carco dell’industria;

- nella proposta, con il nuove articolo 87-ter del regolamento (CE)
n. 7262004, si conferisce alla Commissione eurcpea il potere di adottare
atti delegati in una serie di casi, wa i cui guelli relativi alla definizione
dell’elenco degh obblighi previsti dal regolamento la cui violazione pub
essere soggetta a sanzioni pecuniarie, delle procedure che disciplinano 1'e-
sercizio del potere della Commissione di inflizgere ammende o penalita di
mora, nonché «degli elementi che la Commissione deve prendere in con-
siderazione» quando infligge ammende e ne stabilisce il livello massimo
(articolo 84, paragrafo 3);

- valutate le relazioni al Parlamento sugli atti in esame, elaborate
dal Ministero della salate e trasmesse. ai sensi dell’articolo 6, comma 4,
della legge 24 dicembre 2012, n. 23, dal Diparimento politiche europee;

— valutata la comettezza della base giurdica, individuata dalla
Commissione per le due proposte negli articoli 114 e 168, paragrafo 4, let-
tera ¢), del Trattato sul funzionamento dell’ Unione europea (TFUE), che
concemnono le misure legislative in materia di salute animale. essenziali
per la sanita pubblica e animale. la tutela dell'ambiente, il commercio e
la politica del mercato unico;

formula per quanto di competenza, osservazioni non ostative sul ri-
spetto dei principi di sussidiarieti e proporzionaliti, ai sensi del Protocollo
n. 2 allegato al TFUE, con i rilievi di seguito precisati:

— per quanto concerne la proposta di regolamento di cui al COM
(2014) 558, si riiene che lo srumento del regolamento sia la forma giu-
ridica maggiormente idonea per procedere ad una effettiva armonizzazione
delle disposizioni in vigore, mentre per il COM (2014) 557 la scelta & coe-
rente con [atto che si modifica, ossia il regolamento (CE) n. 726/2004.

Si riiene che i casi di delega di potere di cui all’articolo 135 (in
combinato disposto con articolo 146) del COM (2014) 558 e dell’aticolo
84, paragrafo 3 (in combinato disposto con I"articolo 87-ter), eccedano il
legittimo ambito di operativitd della delega previsto dall’aricolo 290 del
TFUE, in quanto insistono su «elementl essenzialis dell’atto legislativo
¢ pertanto dovrebbero essere compiutamente definiti nel corso della proce-
dura legislativa ordinaria, cosi permettendo — anche in futuro — 1'inter-
vento dei parlamenti nazionali in base alla procedura di cui al Protocollo
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n. 2 allegato al TFUE sull’applicazione dei principi di sussidiarieth e pro-
porzionalita; intervento, per converso, escluso per la procedura degli ati
delegati. Con 'ulteriore profilo che 1'esclusione sarebbe a tempo indeter-
minato, avendo la delega questa estensione temporale (articolo 146, para-
grafo 2, e articolo &7-rer, paragrafo 2, della proposta).

Ferma restando la qualificazione dei suddetti casi come incidenti su
«elementi essenzialis, una minore lesione alle prerogative dei parlamenti
nazionali sarebbe possibile con una delega di potere articolata su un pe-
riodo di cingue anni, soggetto ad un unico Annovo per lo stesso periodo,
previa relazione della Commissione. Al termine del suddetto periodo, si
riespanderebbero invero i poter di verifica previsti dal Protocollo n. 2;

per quanto concerne la proposta di regolamento di cui al COM
(20014) 557, s osserva che manca, nell’ atto inviato ai parlamenti nazionali
ai sensi del Protocollo n. 2, la motvazione con riguardo ai principi di sus-
sidiarieta e di proporzionalita. L'articolo 5 del detto Protocollo prescrive
che ogni progetto di atto legislativo debba essere accompagnato da una
scheda contenente elementi circostanziati che consentano di valutare il ri-
spetto dei principi di sussidiarieta e di proporzionalita;

in riferimento alle tariffe di cui all’articolo 70 del regolamento
(CE) n. 7262004, oggetto della proposta di cui al COM (2014) 557
non appare chiaro 'impatto globale della proposta. 51 rende guindi neces-
saric un approfondimento, anche alla luce delle noove attiviti previste
dalla proposta di regolamento di cui al COM (2014) 558 e di quanto in-
dicato nella Comunicazione della Commissione europea, Programmazione
delle risorse umane e finanziarie per le agenzie decentrate nel periodo
20142020 (COM (2013) 519), in cui — a causa della progressiva introdu-
zione di attivita supplementard affidate all’Agenzia europea per i medici-
nali pell’ambito della revisione approfondita del quadro giurdico sulla
farmacovigilanza eseguita nel 2010 e applicabile dal luglio 2012 (regola-
mento (UE) n. 12352010 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15
dicembre 2010, e direttiva 2010/84/UE del Parlamento euwropeo e del Con-
siglio, del 15 dicembre 2010} — si prefiguravano tariffe supplementari, con
invarianza sostanziale del contributo a carico del bilancio dell’Unione.

Si esprime, infine, preoccupazione per la recente sentenza del Trnbu-
nale della funzione pubblica europea del 13 novembre 2014 (causa F-2/
12), che ha annullato, per motvi puramente formali, la nomina del diret-
tore esecutivo, di nazionalith imliana, dell’Agenria europea per i medi-
cimali.
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