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del presidente Michele BORDO. Michele BORDO, presidente, comunica

che & entrata a far parte della Commis-
La seduta comincia alle 10.45. sione la deputata Jole Santelli mentre ha
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cessato di farne parte il deputato Antonio
Angelucci.

DL 145/2013: Interventi urgenti di avvio del Piano
« Destinazione Italia», per il contenimento delle
tariffe elettriche e del gas, per la riduzione dei premi
RC-auto, per l'internazionalizzazione, lo sviluppo e
la digitalizzazione delle imprese, nonché misure per
la realizzazione di opere pubbliche ed EXPO 2015.
C. 1920 Governo.

(Parere alle Commissioni VI e X).

(Seguito dell'esame e conclusione — Parere
favorevole con osservazione).

La Commissione prosegue l'esame del
provvedimento in oggetto, rinviato nella
seduta del 22 gennaio 2014.

Alessia Maria MOSCA (PD), relatore,
esprime una valutazione positiva sul prov-
vedimento nel suo complesso e ritiene
pertanto opportuno che la Commissione si
esprima con un parere favorevole.

Emanuele PRATAVIERA (LNA)
esprime perplessita sui contenuti del prov-
vedimento. Cita a titolo di esempio le
norme recate dall’articolo 8 in materia di
carrozzerie convenzionate, che rischiano a
suo avviso di porre limiti al sistema di
libero scambio.

Paola PINNA (MS5S) chiede alla rela-
trice se non ritenga opportuno esprimere
nel parere una osservazione riguardante il
tema degli aiuti di Stato, con riferimento
alle disposizioni di cui all’articolo 1 che
recano una nuova disciplina per la cen-
trale termoelettrica del Sulcis. Ricorda che
sulla materia la Commissione europea ha
aperto una procedura di infrazione, rite-
nendo che il meccanismo di finanziamento
a suo tempo previsto sarebbe stato finan-
ziato mediante parte di proventi raccolti
attraverso una specifica componente ag-
giuntiva sulle bollette, applicata a tutti gli
utenti finali in relazioni ai loro consumi,
con il rischio di configurare una violazione
del Trattato sul funzionamento del-
I'Unione europea. Di conseguenza la mi-

sura di aiuto, in combinazione con il suo
meccanismo di finanziamento, avrebbe
probabilmente reso il progetto incompati-
bile con il mercato interno.

Al fine di valutare la configurazione
dell’aiuto di Stato andrebbe chiarito cosa
si intenda per «corrispondente prelievo
sulle tariffe elettriche » e come I’Autorita
fissera le modalita di esazione. Se l'inter-
pretazione fosse nel senso di imporre una
componente tariffaria aggiuntiva a carico
di tutti gli utenti finali, sicuramente si
configurerebbe un aiuto incompatibile col
mercato interno.

Alessia Maria MOSCA (PD), relatore,
ritiene opportuno un approfondimento sul
tema degli aiuti di Stato che, come ha gia
avuto modo di sottolineare, potra essere
svolto nell’ambito dell’esame del Pro-
gramma di lavoro della Commissione eu-
ropea per il 2014 e della Relazione pro-
grammatica sulla partecipazione dell'Ttalia
all’Unione europea relativa all’anno 2014,
che la Commissione si accinge ad avviare.

Rocco BUTTIGLIONE (PI) invita il re-
latore a considerare la possibilita di inse-
rire nella proposta di parere una osser-
vazione volta a invitare la Commissione di
merito a valutare l'opportunita di subor-
dinare l'applicazione delle misure di cui
all’articolo 1, comma 13, alla previa au-
torizzazione della Commissione europea ai
sensi della disciplina degli aiuti di Stato.

Alessia Maria MOSCA (PD), relatore,
ritiene condivisibile la proposta avanzata e
formula quindi una proposta di parere
favorevole con osservazione (vedi allegato).

Nessun altro chiedendo di intervenire,
la Commissione approva la proposta di
parere formulata dal relatore.

La seduta termina alle 10.55.

ATTI DELL'UNIONE EUROPEA

Giovedi 30 gennaio 2014. — Presidenza
del presidente Michele BORDO.

La seduta comincia alle 10.55.
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Programma di lavoro della Commissione europea
per il 2014 e relativi allegati.
COM(2013)739 final.

Relazione programmatica sulla partecipazione del-
I'Italia all'Unione europea, relativa alllanno 2014.
Doc. LXXXVII-bis, n. 2.

(Esame congiunto, ai sensi dell'articolo 127,
comma 1, del Regolamento, e rinvio).

La Commissione inizia l’esame con-
giunto degli atti dell'Unione europea in
oggetto.

Alessia Maria MOSCA (PD), relatore,
ricorda che I’esame congiunto della Rela-
zione programmatica sulla partecipazione
dell'Ttalia all’'Unione europea per il 2014 e
del Programma di lavoro della Commis-
sione europea per il 2014 costituisce un
passaggio cruciale per l'intervento del Par-
lamento nella definizione della politica
europea dell’Ttalia.

In via preliminare, ricorda ai colleghi
che I'esame dei due documenti si colloca,
alla Camera, nell’ambito di una vera e
propria « sessione europea di fase ascen-
dente », dedicata alla valutazione e al con-
fronto tra le priorita delle Istituzioni eu-
ropee e quelle del Governo per I'anno in
corso, introdotta a partire dal 2011 per
effetto della combinazione di modifiche
legislative e di pronunce della Giunta per
il regolamento della Camera.

In particolare, la Relazione program-
matica ¢ predisposta ai sensi dell’articolo
13 della legge n. 234 del 2012 (che ripro-
duce in larga misura l'articolo 15 della
legge n. 11 del 2005, come sostituito dalla
legge n. 96/2010). In base a tale disposi-
zione, il Governo presenta ogni anno,
entro il 31 dicembre, una relazione re-
cante indicazione di obiettivi, priorita e
orientamenti che il Governo intende se-
guire a livello europeo nell’anno successivo
ed entro il 28 febbraio, una relazione
consuntiva, recante indicazione delle atti-
vita svolte dal Governo a livello europeo
nell’anno precedente.

La Relazione programmatica ¢ esami-
nata congiuntamente con gli strumenti di

programmazione politica e legislativa del-
I'UE, secondo la procedura prevista dal
parere della Giunta per il regolamento
della Camera del 14 luglio 2010 che pre-
vede I'esame da parte di tutte le Commis-
sioni permanenti (per i profili ricadenti
nell’ambito delle rispettive competenze),
che approvano un parere, 'esame generale
da parte della Commissione politiche del-
I'UE, che presenta una relazione all’As-
semblea, e la discussione in Assemblea,
che di norma si conclude con l'approva-
zione di atti di indirizzo al Governo.

In altri termini, si apre oggi l'unica
procedura annuale che consente a tutti gli
organi parlamentari — le 14 commissioni
permanenti ¢ I'"Aula — di esprimersi in
modo organico, coerente e, al tempo
stesso, approfondito sulle linee di azione
del Paese a livello europeo.

Quest’anno l'esame dei documenti pre-
senta peraltro un rilievo politico e strate-
gico ancora piu significativo in considera-
zione del suo strettissimo legame con la
preparazione del semestre di Presidenza
italiano del Consiglio dell’'Unione europea.
La Relazione programmatica fornisce in-
fatti importanti e dettagliate indicazioni
non soltanto con riferimento alle grandi
prioritd che il Governo intende porre al
centro dell’agenda del semestre ma anche
in merito a provvedimenti e questioni piu
specifiche che saranno portate all’atten-
zione delle varie formazioni del Consiglio
e, pit in generale, inserite nel dibattito
europeo.

Cio fornisce al Parlamento una straor-
dinaria occasione per completare ed ap-
profondire la riflessione sul prossimo se-
mestre di Presidenza, gia avviata con l'ap-
posita indagine conoscitiva in corso presso
le Commissioni esteri e politiche del-
I'Unione europea di Camera e Senato.

L’indagine conoscitiva € intesa per sua
natura a definire 'impostazione generale e
i grandi assi su cui si incentrera l'azione
della nostra Presidenza e coinvolge, per-
tanto, soltanto le 4 commissioni parlamen-
tari con competenza generale in materia.
Essa potra fornire elementi utili per pre-
disporre atti di indirizzo, da approvare in
Assemblea presso entrambi i rami del



Giovedi 30 gennaio 2014 —

176 —

Commissione XIV

Parlamento in testo, ove possibile, iden-
tico, che stabiliscano le grandi priorita
politiche del semestre italiano.

Il valore aggiunto della procedura di
esame della Relazione programmatica ri-
siede nel fatto che essa consente a tutte le
commissioni di settore di formulare indi-
cazioni piu puntuali ed articolate in me-
rito a specifici dossier e alla XIV Com-
missione di prospettare conseguentemente,
nella relazione per I’Assemblea, orienta-
menti che coprirebbero tutta [lattivita
della Presidenza italiana.

Ritiene, pertanto, che I'esame presso la
nostra Commissione e presso le Commis-
sioni di merito vada operato in questa
logica, con l'obiettivo di concludersi al piu
tardi entro il mese di marzo, con l'appro-
vazione di una risoluzione in Aula, in
tempo utile per concorrere a stabilire la
linea d’azione del Governo in tutte le sedi
decisionale.

Potranno ovviamente essere approfon-
dite altre questioni che, pur non stretta-
mente connesse al semestre di Presidenza,
abbiamo particolare rilevanza per la par-
tecipazione del Paese alla formazione delle
politiche europee.

Nella relazione introduttiva, pertanto,
non intende operare una rassegna esau-
stiva dei contenuti dei documenti in esame
ma soffermarsi sulle scelte programmati-
che di fondo del Governo e delle Istitu-
zioni europee e prospettare il metodo da
seguire ai fini dell’esame presso la XIV
Commissione.

Dara inoltre conto, in estrema sintesi,
delle priorita della Presidenza greca che,
in buona misura, sono state concordate
con I'Ttalia e costituiscono in molti settori
I'avvio di azioni che saranno portate a
compimento nel nostro semestre.

Sulla base delle indicazioni delle Com-
missioni di settore — che nei rispettivi
pareri formuleranno indicazioni sugli am-
biti di rispettiva competenza — e dei
risultati delle audizioni che la XIV Com-
missione potra svolgere sara predisposta
la relazione per I’Assemblea i cui con-
tenuti potrebbero confluire poi in una
risoluzione.

Ricorda quindi che la Relazione del
Governo ¢ articolata in tre grandi capitoli.

Il primo, concernente il quadro istitu-
zionale e il processo di integrazione eu-
ropea, si concentra su questioni di carat-
tere orizzontale o su settori considerati dal
Governo di rilevanza politica generale: il
prossimo semestre di Presidenza italiano
dell'UE; il completamento del sistema di
governo europeo dell’economia, inclusa
I'Unione bancaria, la fiscalita, il Quadro
finanziario pluriennale 2014-2020; le que-
stioni istituzionali.

Il secondo capitolo illustra gli orienta-
menti e le priorita nazionali con riguardo
alle politiche e agli atti dell’Unione. In
particolare, in questa sezione sono ripor-
tate, con diverso livello di approfondi-
mento, le grandi priorita del Governo per
ciascuna politica o settore di attivita del-
I'UE, anche con riferimento al semestre di
Presidenza italiano nonché le posizioni
negoziali in relazione ad alcuni progetti
legislativi in fase di negoziato. In nume-
rose sezioni sono anche richiamate le
attivita che il Governo ha posto o intende
porre in essere a livello nazionale per dare
attuazione ad atti normativi o ad indirizzi
gia assunti a livello europeo.

Il terzo capitolo concerne gli adempi-
menti dell'ltalia nel quadro della parteci-
pazione all’'Unione europea, in particolare
con riferimento alla prevenzione e alla
risoluzione delle procedure di infrazione,
alla tutela degli interessi finanziari e al
contrasto delle frodi nonché alla comuni-
cazione e all'informazione ai cittadini sulle
attivita dell’Unione stessa.

La Relazione delinea le seguenti prio-
rita che saranno alla base del semestre

italiano di Presidenza del Consiglio del-
I'UE:

i temi della crescita e dell’occupa-
zione. In questo contesto, continuera il
processo di riforma dell’'Unione econo-
mica e monetaria (UEM) e trovera com-
pletamento, in ampia misura nel corso
del nostro semestre, 'Unione bancaria. Il
Governo — come la Commissione europea
— intende giustamente porre l'accento
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sulla disoccupazione giovanile, adottando
misure concrete a livello europeo e na-
zionale;

la politica industriale e il sostegno
alle PMI, temi che saranno trattati insieme
ai temi climatici in occasione del Consiglio
europeo del 23 e 24 marzo 2014;

I'agenda digitale europea, la cui at-
tuazione viene giustamente considerata la
chiave per il rilancio di una crescita e di
un’occupazione sostenibile e durevole;

le tematiche relative all’azione
esterna delllUE e in particolare il ruolo
strategico dell’'Unione su scala globale, nel
contesto dei rapporti transatlantici, della
difesa europea, dei partenariati strategici e
nella prospettiva dell'ulteriore allarga-
mento dell’'Unione;

la questione dei flussi migratori. In
particolare, I'Italia intende operare per il
rilancio di una vera e propria politica
migratoria comune, ispirata dai principi di
una concreta solidarieta europea nei con-
fronti degli Stati membri maggiormente
esposti alle pressioni migratorie;

le implicazioni del tema « Nutrire il
Pianeta: Energia per la Vita», su cui si
incentrera I'Expo di Milano nel 2015. Al
fine di creare collegamenti organici e fun-
zionali tra presidenza ed Expo, la citta di
Milano fungera da centro di gravita degli
eventi collegati al semestre che avranno
luogo in Italia.

La Relazione conferma, inoltre, che il
semestre di Presidenza italiana potrebbe
costituire I'occasione per favorire un per-
corso di rinnovamento dell’'Unione mosso
dall’ambizione di costruire un’Europa mi-
gliore, piu integrata, nonché pili competi-
tiva e orientata alla crescita e all’occupa-
zione, piu solidale e vicina ai bisogni dei
cittadini e meno intrusiva in settori che
possono essere pill opportunamente gestiti
al livello nazionale sulla base del principio
di sussidiarieta.

L’evoluzione del confronto politico, du-
rante e dopo le elezioni per il Parlamento
Europeo, ad avviso del Governo, consen-

tira di valutare se esistano le condizioni
per adottare durante la Presidenza italiana
documenti o dichiarazioni formali su una
futura Unione politica.

Va sottolineato che il documento ap-
pare, nel suo complesso, conforme alle
previsioni della legge n. 234 del 2013 e
costituisce un forte progresso rispetto alla
Relazione per il 2013.

Per quasi tutte le politiche e per i
profili istituzionali e generali del processo
d’integrazione europea sono infatti indi-
cati, sia pure in termini a volte generici,
gli orientamenti generali del Governo e le
azioni dellUE che esso considera prio-
ritarie.

II documento mostra, inoltre, rispetto
ai precedenti, una maggiore attenzione
all’attivita delle Camere nella fase di for-
mazione delle politiche e della normativa
europea: sono infatti richiamati, sebbene
con alcune omissioni, gli atti di indirizzo
approvati dalle Camere in relazione a
specifici progetti legislativi o ad altri do-
cumenti dell’'Unione europea.

Quanto al Programma di lavoro della
Commissione, ¢ fortemente condizionato
dalla scadenza della legislatura europea e
dalle altre scadenze istituzionali che
avranno luogo nel 2014. La Commissione
ribadisce quale obiettivo prioritario della
propria azione quello di promuovere la
crescita e l'occupazione ma — pitt che
proporre nuove in iniziative — pone l'ac-
cento sulle proposte legislative in corso di
esame che dovranno essere adottate, a
pena di decadenza, prima della fine della
legislatura europea, e, piu in generale,
sull’adozione degli adempimenti necessari
per assicurare l'avvio e l'operativita tem-

pestiva dei nuovi programmi di spesa
2014-2020.
In particolare, lallegato I al Pro-

gramma riporta un elenco di proposte che
la Commissione ritiene fondamentali e il
cui iter ¢& sufficientemente avanzato da
poterne presupporre l'adozione in tempi
brevi. Tra queste spiccano quelle sul-
I'Unione bancaria, sui due atti per il
mercato unico, sulla mobilita dei lavora-
tori e sull’agenda digitale.
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Al di la delle misure di natura legisla-
tiva, la Commissione riafferma I'impegno a
portare avanti sino alla fine del suo man-
dato nel prossimo novembre i principali
processi di coordinamento delle politiche
nazionali al fine di:

promuovere gli obiettivi della strate-
gia Europa 2020 nel quadro del semestre
europeo per il coordinamento delle poli-
tiche economiche;

consolidare 1 risultati ottenuti sul

fronte della governance economica;

rendere conto dei progressi verso la
coesione economica, sociale e territoriale.

La Commissione intende inoltre prose-
guire una serie di importanti negoziati
internazionali, come il partenariato trans-
atlantico sul commercio e gli investimenti
con gli Stati Uniti e i negoziati interna-
zionali sul clima.

Le priorita del semestre di Presidenza
dalla Grecia — che come gia detto « pre-
parano il terreno » all’azione dell'Italia —
sono riconducibili a tre aree ed un tema
orizzontale.

La prima area prioritaria consiste nella
promozione della crescita, dell’occupa-
zione e della coesione. L’obiettivo della
Grecia & quello di definire un equilibrio
tra il rispetto dei programmi per il con-
solidamento fiscale e il rilancio di una
strategia europea per la crescita e 'occu-
pazione, anche con il ricorso a progetti
con forte impatto occupazionale finanziati
dalla Banca europea per gli investimenti e
diretti in particolare a sostenere le piccole
e medie imprese.

La Presidenza intende, in particolare,
promuovere politiche con un forte im-
patto per la crescita e per la creazione
di occupazione come: l'innovazione; ser-
vizi alle imprese; trasporto marittimo e
turismo.

Prioritario sara inoltre l'avvio della
discussione sul pacchetto clima energia
2030 — che la Commissione europea do-
vrebbe presentare a fine gennaio 2014 (che
dovrebbe contenere una proposta per ri-
strutturare il sistema ETS nonché una

comunicazione sullo Shale Gas) — e la
conclusione dei negoziati su dossier legi-
slativi prioritari relativi all’atto per il Mer-
cato Unico.

La seconda area prioritaria consiste
nell’approfondimento e nel consolida-
mento dell’architettura dell’'Unione econo-
mica e monetaria (UEM), in particolare
attraverso:

la promozione dell'unione bancaria,
con l'adozione definitiva delle regolamento
sul meccanismo unico di risoluzione prima
della fine della legislatura del PE (at-
tuando l'accordo generale raggiunto dal
Consiglio europeo di dicembre 2013);

I'accordo sui principi per la cornice
integrata della politica economica e di
bilancio (anche con riferimento alla disci-
plina per I'adozione degli accordi contrat-
tuali tra Stati membri e UE per la rea-
lizzazione di riforme economiche);

I'approfondimento della dimensione
sociale dellUEM.

La terza area prioritaria include i temi
della mobilita dei cittadini europei, del
controllo delle frontiere e dell'immigra-
zione, con particolare riferimento al pro-
blema dell'immigrazione illegale e le sue
ripercussioni per i paesi che ne sono
maggiormente coinvolti.

Il tema di natura orizzontale ¢ quello
delle politiche connesse alla dimensione
marittima. In particolare, anche in coor-
dinamento con la successiva Presidenza
italiana, la Grecia intende promuovere il
2014 come « Anno europeo del mediter-
raneo » e pervenire in occasione del Con-
siglio europeo del giugno 2014 all’adozione
di una strategia complessiva dell’'UE per le
politiche marittime.

Come gia preannunciato, intende con
questa relazione introduttiva porre in evi-
denza, alla luce della lettura dei vari
documenti sopra richiamati, alcune que-
stioni che andrebbero approfondite nel
corso dell’esame presso la XIV Commis-
sione, in attesa dei pareri delle Commis-
sioni di merito.
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Il primo punto attiene al tema dell’oc-
cupazione, con particolare riferimento al-
I’adozione di misure immediate ed efficaci
soprattutto per la lotta contro la disoccu-
pazione giovanile che rimane a livelli inac-
cettabili.

Nella Relazione programmatica il Go-
verno preannuncia che sara posta al cen-
tro del semestre I'adozione di misure volte
ad aumentare l'occupazione, soprattutto
giovanile, e agevolare la mobilita interna-
zionale dei lavoratori. Inoltre, il Governo
intende opportunamente valorizzare la di-
mensione sociale dell’'Unione economica e
monetaria e contrastare poverta e discri-
minazione sociale.

In questo ambito la XIV Commissione
potrebbe contribuire ad identificare inter-
venti concreti per declinare queste priorita
in misure efficaci ed immediate.

Un secondo ambito importante € costi-
tuito dalla ricerca e dalla innovazione.
Anche in questo caso la Relazione pro-
grammatica indica che nel 2014, e in
particolare nel semestre, I'Italia intende
perseguire obiettivi di grande rilevanza
quali i premi per le innovazioni di stu-
denti, ricercatori e inventori (sul modello
dei challenge prizes); 1'accessibilita ai ri-
sultati e ai dati della ricerca; il sostegno ai
progetti di ricerca di giovani under 30 per
lo sviluppo di start up innovative; la crea-
zione di sinergie tra i finanziamenti per la
ricerca e l'innovazione nell’ambito di Ho-
rizon 2020, del Piano nazionale di ricerca
e dei fondi strutturali.

Si potrebbe anche in questo verificare
I'adeguatezza delle misure prospettate ri-
spetto all’obiettivo di rendere I'Europa a
livello globale, entro il 2020, la principale
economia basata sulla conoscenza.

Il terzo ambito di approfondimento
attiene all’agenda digitale europea.

La Relazione programmatica ribadisce
che il completamento del mercato unico
digitale sara al centro della strategia ita-
liana per il semestre di Presidenza, in-
sieme ad altre aree prioritarie di inter-
vento, quali: il rafforzamento delle infra-
strutture digitali; la modernizzazione e il
rafforzamento del ruolo della pubblica
amministrazione nella diffusione di servizi

digitali innovativi; linvestimento nelle
competenze digitali; lo sfruttamento del
potenziale rappresentato dai processi di
digitalizzazione in corso in termini di
crescita economica e occupazione, in par-
ticolare per i giovani; la promozione di
progetti di lungo termine come il cloud
computing e l'open data; linvestimento
nelle competenze digitali.

Ricorda che questi obiettivi, presentano
carattere di reale urgenza per I'Italia che,
come risulta dall’'ultima valutazione della
Commissione di giugno 2013 sul raggiun-
gimento degli obiettivi posti dall’Agenda
digitale, é:

all'ultimo posto per quanto riguarda
la diffusione della banda larga ad alta
velocita (considerando il numero di sotto-
scrizioni tra privati e imprese);

poco sopra il 18 per cento per gli
acquisti online (a fronte di un obiettivo
europeo del 50 per cento entro il 2015) e
al 5 per cento per gli acquisti online
transfrontalieri (rispetto all’obiettivo euro-
peo del 20 per cento entro il 2015);

al penultimo posto (ultima la Bulga-
ria) per la percentuale di e-commerce da
parte delle aziende (obiettivo europeo del
33 per cento) con poco meno del 15 per
cento di acquisti e sotto il 5 per cento per
le vendita online;

ad uno degli ultimi posti (dopo I'Tta-
lia, Romania, Bulgaria e Grecia) per
quanto riguarda la percentuale di indivi-
dui che utilizzano regolarmente internet
(poco sopra il 50 per cento a fronte
dell’obiettivo europeo del 75 per cento
entro il 2015);

all’'ultimo posto per quanto riguarda
I'utilizzo di servizi pubblici online (con
una percentuale poco al di sotto del 20 per
cento).

Nel corso dell’esame potremmo quindi
sia valutare le strategie da portare avanti a
livello europeo sia le misure che sono state
poste in essere a livello nazionale per col-
mare il ritardo accumulato ed avvicinarci
agli obiettivi concordati in sede di Unione.
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Un quarto ambito di approfondimento
attiene allo sviluppo di una politica indu-
striale moderna, che sia la Commissione
europea sia il Governo considerano giu-
stamente il presupposto per il rilancio
dell’economia europea e per garantire pari
condizioni di concorrenza con gli altri
operatori mondiali.

In particolare, la Relazione program-
matica indica che I'Italia intende sostenere
politiche a favore della competitivita ma-
nifatturiera, iniziative legislative per l'in-
dicazione dell’origine dei prodotti, misure
per le imprese di micro, piccola e media
dimensione.

Anche in questo ambito potremmo va-
lutare quali sono le strategie e i provve-
dimenti che, in particolare nel corso del
semestre, potranno contribuire al rilancio
dell'industria italiana ed europea.

La quinta ed ultima questione da ap-
profondire — come auspicato dal Governo
— concerne l'adesione del nostro Paese ai
due pilastri del nuovo brevetto unico eu-
ropeo. La questione & controversa e di
grande delicatezza e richiede una deci-
sione definitiva che dia certezze alle im-
prese italiane e agli altri operatori coin-
volti.

Ricorda che gia in occasione dell’esame
della Relazione programmatica 2013 la
XIV Commissione aveva avviato attivita
conoscitive volte a valutare i costi e i
benefici della adesione ai due pilastri in
cui si articola il sistema di brevettazione
unitaria.

Intende brevemente richiamare i ter-
mini della questione. L’'Ttalia, unitamente
alla Spagna, non ha aderito al sistema di
brevettazione unica contestando, in parti-
colare, il trilinguismo inglese, francese e
tedesco per la registrazione del brevetto
stesso, in quanto considerato contrario al
regime linguistico previsto dai Trattati e
discriminatorio per le imprese italiane.
Queste sarebbero infatti costrette ad af-
frontare costi di traduzione cui non sono
soggette invece le imprese dei Paesi che
hanno quale lingua madre linglese, il
francese o il tedesco.

A questo scopo € stata impugnata dai
due Paesi, innanzi alla Corte di giustizia

europea, la decisione istitutiva della coo-
perazione rafforzata; il ricorso & stato
tuttavia respinto, sebbene la Corte non si
sia pronunciata espressamente sul regime
linguistico del brevetto, che ¢ disciplinato
dai due regolamenti attuativi della coope-
razione rafforzata (oggetto di distinta im-
pugnazione da parte della sola Spagna).

Alla luce della sentenza della Corte, il
Ministro per gli affari europei ha auspi-
cato che le Camere si pronuncino nel
senso di aderire alla cooperazione raffor-
zata. Questa posizione ¢ fortemente soste-
nuta da Confindustria e da Reteimprese
che denunciano il rischio, in caso di man-
cata adesione, di un pregiudizio econo-
mico significativo per le imprese italiane le
quali sarebbero costrette ad una doppia
brevettazione (nazionale ed europea) con
conseguente duplicazione di costi; i costi
di traduzione ai fini della registrazione del
brevetto unico non sarebbero invece signi-
ficativi operando, a detta di Confindustria,
gia buona parte delle imprese italiane in
lingua inglese.

In senso contrario, si osserva, soprat-
tutto da parte di esponenti del mondo
delle professioni, che il brevetto unico
favorirebbe indebitamente le imprese che
hanno quale lingua madre linglese, il
francese o il tedesco, che, oltre a benefi-
ciare di un evidente risparmio di costi al
momento della registrazione, sarebbero
avvantaggiante anche dal nuovo Tribunale
europeo per i brevetti, istituito da un
accordo del febbraio 2013 cui I'Italia ha
gia aderito (secondo pilastro della tutela
brevettuale unica). Il Tribunale, infatti,
avra sezioni centrali a Parigi, Londra e
Monaco di Baviera e sezioni locali in
singoli Paesi (o gruppi di Paesi): per le
Pmi, che costituiscono oltre il 95 per cento
del sistema produttivo nazionale, potreb-
bero risultare troppo oneroso difendersi
presso le sezioni centrali o quelle locali di
altri Paesi in controversie generalmente
molto complicate.

La complessita della questione e la sua
rilevanza per gli interessi del Paese im-
pongono che la decisione di aderire ad
entrambi o ad uno dei due pilastri sia
adeguatamente ponderata dalle Camere.
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In conformita alla prassi consolidata
propone di svolgere, ai fini della prosecu-
zione dell’esame dei documenti e della
identificazione delle priorita dell’azione
europea dell'ltalia, un breve ciclo di au-
dizioni informali di interlocutori qualifi-
cati:

Ministro degli affari europei;

rappresentanti del Governo compe-
tenti per le materia sopra indicate;

il commissario del Governo per

I’Agenda Digitale;

I’Ambasciatore greco in Italia, al fine
di illustrare le priorita della Presidenza;

le parti sociali e categorie produttive
(Confindustria, Rete italiana imprese e
sindacati);

esperti delle materie sopra indicate.

Emanuele PRATAVIERA (LNA) chiede
al relatore chiarimenti in ordine ai tempi
di esame degli atti.

Alessia Maria MOSCA (PD) ritiene che,
al fine di una compiuta istruttoria legisla-
tiva, si possa ipotizzare di concludere
I'esame degli atti al piu tardi entro la fine
del prossimo mese di marzo.

Rocco BUTTIGLIONE (PI) osserva
come la Relazione programmatica del Go-
verno non faccia alcun riferimento alla
clausola prevista dal Trattato sul Fiscal
Compact che prevede che al piu tardi
entro cinque anni dalla data di entrata in
vigore del Trattato sono adottate le misure
necessarie per incorporare il contenuto del
Trattato medesimo nell’ordinamento giu-
ridico dell’'Unione europea.

Si tratta di un tema di estrema impor-
tanza, sul quale ritiene opportuno che il
Governo fornisca gli opportuni chiarimenti
al Parlamento.

Michele BORDO, presidente, nessun al-
tro chiedendo di intervenire, rinvia il se-

guito dell’esame ad altra seduta.

La seduta termina alle 11.05.

ATTI DEL GOVERNO

Giovedi 30 gennaio 2014. — Presidenza
del presidente Michele BORDO.

La seduta comincia alle 11.05.

Schema di decreto legislativo recante attuazione
della direttiva 2010/32/UE che attua l'accordo qua-
dro, concluso da HOSPEEM e FSESP, in materia di
prevenzione delle ferite da taglio o da punta nel
settore ospedaliero e sanitario.

Atto n. 48.

(Seguito dell'esame, ai sensi dell'articolo
126, comma 2, del Regolamento, e conclu-
sione — Parere favorevole).

La Commissione prosegue I'esame dello
schema di decreto legislativo all’ordine del
giorno, rinviato nella seduta del 9 gennaio
2014.

Filippo CRIMI (PD), relatore, formula
una proposta di parere favorevole.

Nessuno chiedendo di intervenire, la
Commissione approva la proposta di pa-
rere formulata dal relatore.

Schema di decreto legislativo recante attuazione
della direttiva 2011/82/UE intesa ad agevolare lo
scambio transfrontaliero di informazioni sulle in-
frazioni in materia di sicurezza stradale.

Atto n. 52.

(Seguito dell'esame, ai sensi dell'articolo
126, comma 2, del Regolamento, e conclu-
sione — Parere favorevole).

La Commissione prosegue 'esame dello
schema di decreto legislativo all’ordine del
giorno, rinviato nella seduta del 14 gen-
naio 2014.

Paolo TANCREDI (NCD), relatore, for-
mula una proposta di parere favorevole.

Nessuno chiedendo di intervenire, la
Commissione approva la proposta di pa-
rere formulata dal relatore.
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Schema di decreto legislativo recante attuazione
della direttiva 2011/24/UE concernente lapplica-
zione dei diritti dei pazienti relativi all’assistenza
della

2012/52/UE comportante misure destinate ad age-

sanitaria transfrontaliera nonché direttiva
volare il riconoscimento delle ricette mediche emesse
in un altro Stato membro.

Atto n. 54.

(Esame, ai sensi dell'articolo 126, comma 2,
del Regolamento, e rinvio).

La Commissione inizia l'esame dello
schema di decreto legislativo all’ordine del
giorno.

Filippo CRIMI (PD), relatore, ricorda
che lo schema di decreto in esame tra-
spone nel diritto interno la direttiva 2011/
24/UE sull’applicazione dei diritti dei pa-
zienti relativi all’assistenza transfronta-
liera, nonché la direttiva 2012/52/UE com-
portante misure destinate ad agevolare il
riconoscimento delle ricette mediche
emesse in un altro Stato membro. Tale
ultima direttiva da attuazione all’articolo
11, paragrafo 2, lettere a), ¢) e d) della
direttiva 2011/24/UE.

Il provvedimento ¢ stato predisposto in
attuazione dell’articolo 1, comma 1, della
legge di delegazione europea 2013 (legge
96/2013). Entrambe le direttive sono ri-
comprese nell’allegato B, richiamato dal-
I'articolo 1 della legge di delegazione 2013.

Ricorda innanzitutto che € gia possibile
fruire di prestazioni sanitarie in uno Stato
diverso dal proprio attraverso i due Re-
golamenti comunitari di sicurezza sociale:
883/2004 (regolamento di base) e 987/2009
(regolamento di attuazione) in vigore dal
1° maggio 2010. I due regolamenti garan-
tiscono l'assistenza a determinate catego-
rie (fra le quali: cittadini che si recano
all’estero per turismo, studenti, lavoratori,
pensionati, familiari di lavoratori resi-
denti) e per specifiche situazioni (tempo-
raneo soggiorno o residenza all’estero per
motivi di lavoro, trasferimento all’estero
per cure), con leccezione del trasferi-
mento per cure di alta specializzazione,
che hanno modalita particolari.

In particolare I'articolo 20 del Regola-
mento 883/2004 subordina ad autorizza-
zione preventiva la possibilita di ricevere
le c.d. cure programmate in un altro Stato
membro dell’'Unione Europea. Tale auto-
rizzazione & concessa alle condizioni che
le cure da dispensare figurino tra le pre-
stazioni sanitarie previste dalla legisla-
zione del proprio Stato ma che le stesse
non possano essere praticate nel Paese di
residenza entro un lasso di tempo accet-
tabile. Il rimborso delle spese viene effet-
tuato nei limiti e alle condizioni previste
dalla legislazione dello Stato in cui le cure
sono state prestate.

La Direttiva 2011/24/UE integra i due
regolamenti comunitari, senza mettere in
discussione il principio dell'uguaglianza
tra i pazienti residenti e non residenti di
uno Stato membro e quello della tessera
europea d’assicurazione e si colloca nel
filone della giurisprudenza della Corte di
giustizia che, a partire dalla sentenza
Kohll e Decker del 28 aprile 1998, ha
sancito il diritto dei pazienti al rimborso
delle cure mediche in un altro Stato
membro. In particolare, possono essere
introdotti nella nostra normativa naziona-
le/regionale modalita di autorizzazione e
rimborso che garantiscono i diritti dei
pazienti, assicurando criteri di continuita
con quanto previsto dai regolamenti 883/
2004 e 987/2009 in particolare per gli
assistiti che si recano all’estero per cure di
alta specializzazione.

Le principali differenze tra Direttiva e
Regolamento sono di seguito riassunte sin-
teticamente. Per quanto riguarda i presta-
tori: nel Regolamento pud operare il set-
tore pubblico o i fornitori convenzionati;
nella Direttiva possono operare tutti i
prestatori pubblici o privati. Per quanto
riguarda l'autorizzazione preventiva per
cure programmate: nel Regolamento ¢ la
norma; nella Direttiva & l'eccezione. Per
quanto riguarda la copertura del costo
delle cure: nel Regolamento il costo ¢ a
carico dello Stato Membro dove il tratta-
mento avviene; nella Direttiva il costo & a
carico dello Stato Membro di affiliazione,
ovvero dello Stato membro nel quale il
paziente ¢ persona assicurata.
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Lo schema in esame si compone di 19
articoli, suddivisi in quattro Capi, e di un
allegato, e dispone, in estrema sintesi:

il rimborso delle prestazioni di assi-
stenza sanitaria transfrontaliera se le
stesse corrispondono a prestazioni com-
prese nei Livelli essenziali di assistenza. Le
regioni possono decidere di rimborsare,
con risorse proprie, anche le prestazioni di
assistenza transfrontaliera che corrispon-
dono a prestazioni erogate dal SSR quali
prestazioni aggiuntive;

il pagamento diretto della presta-
zione di assistenza sanitaria transfronta-
liera allo Stato membro di cura. Entro 60
giorni dalla presentazione della documen-
tazione relativa, la ASL di residenza rim-
borsa al paziente il costo della prestazione
ricevuta all’estero secondo la corrispon-
dente tariffa regionale. L’eventuale diffe-
renza & a carico del cittadino. Non esiste
obbligo di rimborso per le spese di viaggio
e di alloggio, né per le spese per I'accom-
pagnatore, anche nel caso di pazienti di-
sabili. Ciascuna regione, potra comunque
decidere di rimborsare costi ulteriori, in
aggiunta alla prestazione sanitaria tran-
sfrontaliera;

I'obbligo di richiedere autorizzazione
preventiva per le prestazioni soggette a:

1) esigenze di pianificazione, che
comportano: il ricovero del paziente per
almeno una notte; l'utilizzo di una strut-
tura sanitaria o di apparecchiature medi-
che altamente specializzate, comprese
quelle utilizzate per la diagnostica stru-
mentale;

2) cure ritenute rischiose per il
paziente o la popolazione;

3) necessita di verifica in ordine
alla qualita e alla sicurezza delle cure
prestate.

Il provvedimento reca inoltre, all’arti-
colo 18, la clausola di cedevolezza, in virtl
della quale lo Stato puo adottare disposi-
zioni normative nelle materie di compe-
tenza legislativa delle regioni e delle pro-
vince autonome con efficacia provvisoria e

limitata all’adozione della normativa re-
gionale o provinciale.

Rinvia quindi alla documentazione pre-
disposta dagli uffici per una descrizione
dettagliata del contenuto del provvedi-
mento, limitandomi qui a ricordare som-
mariamente il contenuto degli articoli.

L’articolo 1 definisce l'oggetto e I'am-
bito di applicazione dello schema in esame
coincidente con quanto stabilito dalla di-
rettiva, specificando i casi in cui l'assi-
stenza transfrontaliera non trova applica-
zione.

L’articolo 2 elenca le norme che, en-
trando in rapporto con la disposizione in
esame, non vengono pregiudicate dagli
effetti della medesima.

L’articolo 3 riporta le definizioni che si
applicano ai fini dell'interpretazione del
decreto.

L’articolo 4 enuncia i principi e la
normativa di fonte comunitaria e nazio-
nale, nel cui rispetto devono essere ero-
gate le prestazioni di assistenza sanitaria
transfrontaliera: scelte etiche fondamen-
tali dello Stato italiano; principio di uni-
versalitd, di accesso alle cure di elevata
qualita, di equita e di solidarieta; legi-
slazione nazionale in vigore; standard e
degli orientamenti di qualita e sicurezza
definiti dalla normativa vigente e dalla
normativa dell’UE.

L’articolo 5 traspone nel diritto interno
I'articolo 4 della direttiva in tema di
responsabilita dello Stato membro di cura,
specificando le garanzie e i mezzi di tutela
dei pazienti assicurati in altro Stato del-
I'UE che intendono fruire o fruiscono delle
cure nel territorio italiano.

L’articolo 6 elenca i diritti e le garanzie
poste a tutela dei pazienti assicurati nel
territorio nazionale che intendono fruire o
fruiscono di cure in un altro Stato mem-
bro dell’'UE (diritto al rimborso dei costi;
diritto ad una completa informazione; il
diritto alla continuita delle cure ed al
controllo medico nel territorio nazionale;
diritto alla cartella clinica).

L’articolo 7 istituisce il Punto di con-
tatto nazionale presso il Ministero della
salute. Le regioni e le province autonome
possono istituire propri punti di contatto
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regionali. II Punto nazionale consulta le
organizzazioni dei pazienti, i prestatori di
assistenza sanitaria e le assicurazioni sa-
nitarie operanti sul territorio nazionale e
coopera strettamente con la Commissione
Europea e con i Punti di Contatto Nazio-
nali degli altri Stati Membri dell'UE. 1l
Punto di contatto consente ai pazienti di
esercitare i loro diritti in materia di as-
sistenza sanitaria fornendo informazioni.

L’articolo 8 detta la disciplina in ma-
teria di rimborso dei costi.

L’articolo 9, come previsto dalla diret-
tiva, introduce l'utilizzo dell’autorizza-
zione preventiva quale strumento regola-
torio per esigenze di pianificazione riguar-
danti l'obiettivo di assicurare, nel territo-
rio nazionale, la possibilita di un accesso
sufficiente e permanente ad una gamma
equilibrata di cure di elevata qualita, per
garantire il controllo dei costi e per evi-
tare, per quanto possibile, ogni spreco di
risorse finanziarie, tecniche e umane.

L’articolo 10 definisce le procedure per
la richiesta di autorizzazione preventiva e
per la richiesta di rimborso dei costi
dell’assistenza sanitaria transfrontaliera,
individuando la ASL quale soggetto com-
petente sia al rilascio dell’autorizzazione
preventiva che all’erogazione del rimborso
dei costi.

Segnala in particolare il comma 3, che
stabilisce che, per le prestazioni soggette
ad autorizzazione per esigenze di pianifi-
cazione che comportano: il ricovero del
paziente per almeno una notte; l'utilizzo
di una struttura sanitaria o di apparec-
chiature mediche altamente specializzate,
comprese quelle utilizzate per la diagno-
stica strumentale, individuate dal decreto
di cui all’articolo 9, comma 8, dello
schema in esame, la domanda per la
richiesta di autorizzazione preventiva &
presentata alle ASL. In ogni caso, la per-
sona assicurata che intende beneficiare
dell’assistenza transfrontaliera presenta
apposita domanda alla ASL territorial-
mente competente, affinché sia verificato
se ricorrono le condizioni per il rilascio
dell’autorizzazione preventiva in quanto le
cure comportano un rischio particolare
per il paziente o la popolazione e sono

erogate, sul territorio nazionale, da un pre-
statore che non risponde ai criteri di qua-
lita e sicurezza (ai sensi dell’articolo 9,
comma 2, lettere b) e ¢), dello schema in
esame). L’esito di tale verifica ¢ comunicato
al soggetto interessato entro 10 giorni e, ove
positivo, la domanda si intende quale ri-
chiesta di autorizzazione preventiva.

Rileva che il testo del secondo periodo
del comma 3, potrebbe indurre a incer-
tezze interpretative. Infatti, la norma da
una parte sembra prevedere l'obbligo di
presentare apposita domanda per qualun-
que prestazione di assistenza sanitaria
transfrontaliera, dall’altra tale obbligo
sembra essere esclusivamente collegato
alle procedure relative alla richiesta di
autorizzazione preventiva. Sembrerebbe
inoltre opportuno indicare chiare regole
procedurali e concrete modalita di attua-
zione, in grado di uniformare su tutto il
territorio nazionale il procedimento di
accesso alle cure transfrontaliere, fatta
salva la clausola di cedevolezza che per-
mette alle regioni di operare le modifiche
ritenute necessarie.

L’articolo 11 in esame introduce l'im-
pegno dell'Ttalia a prestare mutua assi-
stenza agli Stati membri dell'UE nonché a
facilitare la cooperazione nell’erogazione
dell’assistenza sanitaria transfrontaliera.

L’articolo 12 garantisce il rispetto del
principio del riconoscimento delle prescri-
zioni rilasciate in uno Stato membro di-
verso da quello in cui si ¢ assicurati,
disponendo che i medicinali o i dispositivi
medici, di cui ¢ ammesso il commercio in
Italia, anche se prescritti in un altro Stato
membro, sono dispensati in Italia secondo
le norme vigenti, a meno che non esistano
fondate esigenze di protezione della salute
umana o dubbi legittimi e giustificati circa
l'autenticita, il contenuto o la comprensi-
bilita di una singola prescrizione.

In particolare, i commi 8 e 9 rece-
piscono integralmente la direttiva di ese-
cuzione 2012/52/UE comportante misure
destinate ad agevolare il riconoscimento
delle ricette mediche emesse in altro
Stato membro. Si prevede che le pre-
scrizioni mediche rilasciate nel territorio
nazionale per essere utilizzate in un altro



Giovedi 30 gennaio 2014 —

185 —

Commissione XIV

Stato membro devono contenere almeno
i dati stabiliti nell’Allegato allo schema in
esame. Con successivo decreto del Mini-
stero della salute, di concerto con il
MEF, da emanarsi entro 60 giorni dalla
entrata in vigore del provvedimento in
esame, saranno definite, nel rispetto delle
indicazioni minime previste dalla diret-
tiva, le caratteristiche ed i contenuti delle
prescrizioni che verranno rilasciate nel
territorio italiano su richiesta di un pa-
ziente che intenda utilizzarle in un altro
Stato membro.

L’articolo 13 dello schema in esame
(articolo 12 della direttiva) definisce la
partecipazione dell'Ttalia allo sviluppo
delle reti di riferimento europee « ERN »,
tra prestatori di assistenza sanitaria e
centri di eccellenza situati negli Stati
membri, nonché l'impegno a promuovere
ed agevolare il coordinamento dei centri
d’eccellenza situati sul proprio territorio
nazionale in vista della partecipazione a
tali reti. Il Ministero della salute, di con-
certo con le regioni e le province auto-
nome di Trento e Bolzano, istituisce un
organismo di coordinamento e monitorag-
gio, in armonia con quelli gia esistenti in
ambito comunitario, per rendere piena-
mente confrontabili i risultati raggiunti.

Rileva che nel corpo dell’articolo 13
manca qualsiasi riferimento alle malattie
rare, mentre l'articolo 12 della direttiva
sostiene lo sviluppo delle reti e dei centri
di eccellenza, soprattutto nel settore delle
malattie rare.

L’articolo 14 dello schema, ¢ dedicato
alle malattie rare e impegna [I'Italia a
cooperare con gli altri Stati membri e con
la Commissione europea allo sviluppo di
capacita di diagnosi e di cura.

In tale quadro risulta di grande rilievo
I'articolo 14 della direttiva dedicato all’as-
sistenza sanitaria ownline, che impegna
I'Unione a sostenere e facilitare la coope-
razione e lo scambio di informazioni tra
gli Stati membri attraverso una rete vo-
lontaria fra le autorita nazionali respon-
sabili dell’assistenza sanitaria online, a tal
fine designate dagli Stati membri. Per
questo, la Commissione adotta le misure
necessarie per l'istituzione, la gestione e il

funzionamento della rete mettendo a di-
sposizione, sia dei prestatori che dei frui-
tori dell’assistenza sanitaria, strumenti
specifici, anche online, sull’intero percorso
clinico del paziente, in modo tale che lo
stesso possa conoscere in anticipo se le
cure prestate all’estero ed i relativi medi-
cinali e dispositivi possono continuare ad
essere erogati nello Stato di affiliazione.

Corrispondentemente, I'articolo 15 im-
pegna I'Italia nella cooperazione e nello
scambio di informazioni con gli altri Stati
membri operanti nell’ambito di una rete
volontaria fra le autorita nazionali respon-
sabili dell’assistenza sanitaria online.

Al riguardo, rilevo che nello schema in
esame non viene chiaramente indicata
l'autorita nazionale responsabile, per I'Tta-
lia, dell’assistenza online.

L’articolo 16 impegna I'Italia nella coo-
perazione e nello scambio di informazioni
scientifiche nell’ambito di una rete volon-
taria che collega fra loro autorita e orga-
nismi responsabili. Al riguardo, si rileva
che nello schema in esame non viene
chiaramente indicata l'autorita nazionale
responsabile.

L’articolo 17 prevede che il Ministero
della Salute fornisca alla Commissione
Europea l'assistenza e tutte le informa-
zioni disponibili per la valutazione e la
preparazione delle relazioni di cui all’ar-
ticolo 20 della direttiva 2011124/UE. La
direttiva stabilisce che, entro il 25 ottobre
2015, e successivamente ogni tre anni, la
Commissione rediga una relazione sul fun-
zionamento della direttiva e la presenti al
Parlamento europeo e al Consiglio.

Grazie alla clausola di cedevolezza,
prevista dall’articolo 18, le disposizioni
dello schema in esame riguardanti ambiti
di competenza legislativa delle regioni e
delle province autonome, si applicano, con
carattere di cedevolezza, nelle regioni e
nelle province autonome nelle quali non
sia ancora stata adottata la normativa di
attuazione regionale o provinciale e per-
dono comunque efficacia dalla data di
entrata in vigore di quest’ultima.

L’articolo 19 impegna le regioni a mo-
nitorare in maniera adeguata e costante gli
effetti derivanti dalle disposizioni recate
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dal provvedimento in esame, nonché a
darne comunicazione tempestiva al Mini-
stero della salute e al MEF, segnalando le
criticita in conseguenza delle quali devono
essere adottati i decreti sulle limitazioni
all’accesso alle cure per pazienti stranieri
(articolo 5, comma 8, dello schema) e sui
criteri di limitazione del rimborso dei costi

(di cui all’articolo 8, comma 8, dello
schema).
Rocco BUTTIGLIONE (PI) esprime

dubbi in ordine all’efficacia del provve-
dimento, che puo essere ricondotta ad un
difetto strutturale della legislazione ita-
liana. La materia affrontata dallo schema
di decreto ¢& infatti prevalentemente di
competenza regionale, e viene regolata
facendo ricorso alla clausola di cedevo-
lezza, in virta della quale lo Stato pud
adottare disposizioni normative nelle ma-
terie di competenza legislativa delle re-
gioni.

Deve in proposito rilevare che si legi-
fera in tal modo con strumenti costituzio-
nalmente inadeguati, e che occorre affron-
tare il tema della riforma del Titolo V
della Costituzione.

Con riferimento, pit nel dettaglio, al-
I'articolo 15 e all’articolo 16 del provve-
dimento, invita i colleghi a valutare se
I'imprecisione rilevata non debba essere
imputata alla inadeguatezza della legisla-
zione interna.

Si tratta di questioni fondamentali di
politica nazionale che meritano di essere
approfondite.

Filippo CRIMI (PD), relatore, valuta di
estrema importanza il provvedimento al-
I'esame della Commissione, che modifica
profondamente il sistema di rimborso
delle cure mediche, anche a tal fine ri-
correndo opportunamente alla clausola di
cedevolezza, che consente di superare le
disomogeneita tra normativa regionali.

Con riferimento all’articolo 15 — che
impegna I'Ttalia nella cooperazione e nello
scambio di informazioni con gli altri Stati
membri operanti nell’ambito di una rete
volontaria fra le autorita nazionali respon-
sabili dell’assistenza sanitaria online -—

rileva che lo Schema di decreto non indica
chiaramente l'autoritd nazionale respon-
sabile per I'Italia dell’assistenza online e
giudica opportuno prevedere una osserva-
zione sul punto nel parere che la Com-
missione dovra esprimere.

Emanuele PRATAVIERA (LNA) riter-
rebbe opportuna una valutazione delle
best practices nella gestione dei pazienti
stranieri che gia sono messe in opera dalle
strutture sanitarie di alcune aree del ter-
ritorio italiano, come ad esempio la re-
gione dalla quale proviene, il Veneto.

Filippo CRIMI (PD), relatore, osserva
come, effettivamente, in molte strutture
sanitarie siano gia attivate procedure di
riconoscimento di rimborsi per cure pre-
state a cittadini dell’'Unione europea.

Michele BORDO, presidente, nessun al-
tro chiedendo di intervenire, rinvia il se-
guito dell’esame ad altra seduta.

Schema di decreto legislativo recante attuazione
della direttiva 2011/70/EURATOM che istituisce un
quadro comunitario per la gestione responsabile e
sicura del combustibile nucleare esaurito e dei rifiuti
radioattivi.
Atto n. 58.

(Esame, ai sensi dell'articolo 126, comma 2,
del Regolamento, e rinvio).

La Commissione inizia l’esame dello
schema di decreto legislativo all’ordine del
giorno.

Liliana VENTRICELLI (PD), relatore,
evidenzia che lo schema di decreto legi-
slativo in esame €& volto a dare attuazione
alla direttiva 2011/70/Euratom del Con-
siglio del 19 luglio 2011 che istituisce un
quadro comune di riferimento a livello
europeo per la sicurezza e la sostenibi-
lita della gestione del combustibile esau-
rito e delle scorie radioattive, al fine di
proteggere i cittadini, i lavoratori, I'am-
biente, dall’effetto nocivo delle radiazioni
ionizzanti.
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Ricorda in primo luogo che la Com-
missione europea ha aperto nei confronti
dell'Ttalia la procedura di infrazione 2013/
2229 per il mancato recepimento — entro
il termine stabilito del 23 agosto 2013 —
della direttiva 2011/70/Euratom in materia
di sicurezza nucleare.

L’articolo 1 stabilisce che ai fini del
presente decreto sia designato a svolgere le
funzioni di autorita nazionale in materia
di sicurezza nucleare e radioprotezione
I'ISIN, Ispettorato Nazionale per la Sicu-
rezza Nucleare e la radioprotezione, isti-
tuito dal successivo articolo 6.

L’articolo 2 novella l'articolo 6 della
legge n.1860 del 1962, relativo alle modi-
fiche degli impianti, imponendo di richie-
dere il parere del Ministero dell’ambiente
e della tutela del territorio e del mare per
quanto riguarda le modifiche relative ai
depositi temporanei dei rifiuti radioattivi
all'interno del perimetro dell'impianto, ol-
tre alla preventiva approvazione del Mi-
nistro dello sviluppo economico.

L’articolo 3 contiene le modifiche e le
integrazioni da apportare al decreto legi-
slativo n. 230 del 1995, per 'adeguamento
alle disposizioni della direttiva 2011/70/
Euratom.

In particolare, il comma 1 modifica il
titolo del decreto legislativo nel quale
viene richiamata la direttiva.

II comma 2 estende agli impianti di
gestione di combustibile esaurito o di
rifiuti radioattivi le definizioni di «auto-
rizzazione » e «titolare dell’autorizza-
zione », gia previste in relazione agli im-
pianti nucleari. Tali definizioni mutuano
quelle di «licenza » e «titolare della li-
cenza » presenti nella direttiva; il comma 3
introduce le definizioni di «impianto di
smaltimento », «gestione dei rifiuti ra-
dioattivi », « impianto di gestione dei rifiuti
radioattivi »,  « combustibile  esaurito »,
« gestione del combustibile esaurito », « im-
pianto di gestione del combustibile esau-
rito », «ritrattamento » e « stoccaggio » in-
tegrandole con quelle gia 230 del 1995.

I comma 4 modifica le definizioni
previste dal citato decreto legislativo di
«rifiuti radioattivi» e di «smaltimento »

(inserendo anche il combustibile esaurito e
precisando la necessita che lo smaltimento
avvenga in un impianto autorizzato).

Il comma 5 apporta il cambio di de-
nominazione dell’organo direttivo dell’au-
torita di regolamentazione competente, so-
stituendo quindi « presidente dell’ANPA »
con «direttore dell’ISIN ».

Il comma 6 aggiunge 'articolo 32-bis al
decreto legislativo n. 230 del 1995 che
reca specifiche disposizioni sulle spedi-
zioni di combustibile esaurito e di rifiuti
radioattivi ai fini del loro smaltimento. La
disposizione, dopo aver stabilito che i
soggetti che esercitano pratiche compor-
tanti la produzione di rifiuti radioattivi
sono tenuti a smaltirli presso impianti
autorizzati situati nel territorio nazionale,
fissa le condizioni alle quali i suddetti
rifiuti possono essere invece inviati in
Paesi terzi, con i quali siano vigenti spe-
cifici accordi in materia, nel rispetto di
determinati criteri.

Il comma 7 modifica l'articolo 33 del
decreto legislativo n. 230 del 1995 riguar-
dante il nulla osta per installazioni di
deposito o di smaltimento di rifiuti ra-
dioattivi in quanto — come evidenzia la
relazione che accompagna lo schema in
commento — in contrasto con quanto
previsto dal decreto legislativo n. 31 del
2010 per la parte relativa al Deposito
nazionale.

II comma 8 stabilisce che entro 180
giorni dall’entrata in vigore del presente
decreto legislativo, venga emanato il de-
creto (del Ministro dello sviluppo econo-
mico, di concerto con i Ministri dell’am-
biente, della salute, dell’interno, del lavoro,
su proposta dell’Autorita di regolamenta-
zione competente ISIN) con cui sono sta-
biliti i livelli di radioattivita o di concen-
trazione e i tipi di rifiuti soggetti al nulla
osta, nonché le disposizioni procedurali
per il rilascio di quest’ultimo.

Il comma 9, infine, modificando in piu
punti il capo VII-bis del decreto legislativo
n. 230 del 1995 relativo alla sicurezza
nucleare degli impianti nucleari, ne
estende il campo di applicazione agli im-
pianti di gestione del combustibile esaurito
e dei rifiuti radioattivi. Lo stesso comma 9,
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alla lettera e), dispone che il Ministero
dell’ambiente e il Ministero dello sviluppo
economico, sulla base dei dati forniti dal-
I’Autorita di regolamentazione, almeno 60
giorni prima del termine utile, trasmettano
alla Commissione europea una relazione
sull’attuazione della direttiva, tenendo
conto dei cicli di riesame previsti dalla
« Convenzione congiunta in materia di si-
curezza della gestione del combustibile
esaurito e dei rifiuti radioattivi ». Si pre-
vedono, inoltre, autovalutazioni, ogni 10
anni, del quadro nazionale, dell’Autorita
di regolamentazione competente e del Pro-
gramma nazionale in materia ambientale
previsto dall’articolo 11 della direttiva 70/
2011/Euratom, nonché la richiesta di una
verifica inter pares internazionale da tra-
smettersi alla Commissione europea e agli
Stati membri, al fine di garantire che
siano raggiunti elevati standard di sicu-
rezza nella gestione sicura del combusti-
bile esaurito e dei rifiuti radioattivi.

L’articolo 4, composto da 6 commi,
apporta le modifiche e le integrazioni
necessarie per l'adeguamento del decreto
legislativo n. 31 del 2010, relativo alla
disciplina dei sistemi di stoccaggio del
combustibile irraggiato e dei rifiuti ra-
dioattivi alla direttiva 2011/70/Euratom.

In particolare, il comma 1 aggiunge le
definizioni di «chiusura» e «periodo di
controllo istituzionale » alle definizioni gia
elencate.

I comma 2 aggiunge il comma 3-ter
all’articolo 25 del decreto legislativo n. 31
del 2010 relativo al Deposito nazionale e
Parco tecnologico. Tale nuovo comma sta-
bilisce che l'esercente del Parco tecnolo-
gico, che puo avvalersi dell’'Enea e di altri
enti di ricerca, deve presentare per l'ap-
provazione al Ministero dello sviluppo eco-
nomico e a quello dell’ambiente, che li
verificheranno in termini di risultati con-
seguiti e corrispondenza agli obiettivi, un
programma di ricerca e sviluppo nel
campo della gestione del combustibile
esaurito e dei rifiuti radioattivi in linea
con le esigenze del Programma nazionale.

Il comma 3 introduce all’articolo 26 del
decreto legislativo n. 31 del 2010, relativo
ai compiti della societa Sogin Spa, l'ob-

bligo per l'azienda di definire le caratte-
ristiche tecniche dei manufatti dei rifiuti
radioattivi ai fini della accettazione di essi
al Deposito nazionale.

Il comma 4 aggiunge all’articolo 27 del
decreto legislativo n. 31 del 2010 il comma
1-bis, disponendo che la proposta di Carta
nazionale delle aree potenzialmente ido-
nee alla localizzazione del Deposito nazio-
nale annesso al Parco tecnologico, intro-
dotta dal comma 1 dello stesso articolo 27,
prima della pubblicazione, sia trasmessa
all'Tspettorato nazionale per la Sicurezza
Nucleare e la radioprotezione (ISIN) che
provvedera a validarla e a verificarne la
coerenza con i criteri previsti dal prece-
dente comma 1. L'ISIN & tenuta a tra-
smettere entro 60 giorni una relazione in
merito al Ministero dell’ambiente e al
Ministero dello sviluppo economico, che
entro 30 giorni comunicano il loro nulla
osta alla Sogin Spa, affinché, recepiti gli
eventuali rilievi, ne dia notizia nei modi
previsti.

Il comma 5 estende a 15 mesi il gia
previsto termine di 270 giorni entro cui la
Sogin Spa deve effettuare le indagini tec-
niche relative a ciascuna area oggetto di
intesa, fino all’individuazione di quella ove
ubicare il sito del Parco tecnologico.

Il comma 6 introduce nel decreto le-
gislativo n. 31 del 2010 l'articolo 28-bis
relativo all’autorizzazione per la chiusura
dellimpianto di smaltimento di rifiuti ra-
dioattivi, al fine di recepire l'articolo 7,
comma 3 della direttiva 2011/70/Euratom.

In base a detto articolo 4, 'esecuzione
delle operazioni connesse con la chiusura
dellimpianto di smaltimento di rifiuti ra-
dioattivi & soggetta ad autorizzazione pre-
ventiva da parte del Ministero dello svi-
luppo economico di concerto con il Mini-
stero dell’ambiente, sentiti i Ministeri del
lavoro e della salute, la regione interessata
e I'ISIN, su istanza del titolare della li-
cenza. Vengono altresi stabilite le proce-
dure per il rilascio dell’autorizzazione alla
chiusura, per la trasmissione dei rapporti
necessari all’Autorita competente e per
I'emissione di eventuali prescrizioni da
parte delle amministrazioni interessate.
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L’articolo 5 stabilisce che la classifica-
zione dei rifiuti radioattivi, venga adottata
con decreto del Ministro dell’ambiente e
del Ministro dello sviluppo economico, su
proposta dell’ISIN, da emanarsi entro 180
giorni dall’entrata in vigore del decreto
legislative in esame.

L’articolo 6, costituito da 21 commi,
contiene le disposizioni per listituzione
dell’Autorita nazionale di regolamenta-
zione competente, provvista di poteri giu-
ridici e risorse cosi da garantirne le con-
dizioni di indipendenza previste dall'UE e
indicate nell’articolo 6 della direttiva 2011/
70/Euratom.

Con l'articolo 29 della legge 23 luglio
2009, n. 99, era stata istituita I’Agenzia
per la sicurezza nucleare quale autorita
italiana per la regolamentazione tecnica, il
controllo e l'autorizzazione ai fini della
sicurezza (compresa la protezione dalle
radiazioni) di tutte le fasi legate alla
realizzazione e gestione delle centrali elet-
tronucleari e alla gestione delle scorie
radioattive ai sensi della direttiva 2009/
71/EURATOM del Consiglio, del 25 giugno
2009. Tuttavia I'’Agenzia prima di essere
realmente operativa venne soppressa dal
comma 201 del 2011. Ai sensi del succes-
sivo comma 20-bis del medesimo decreto-
legge n. 201 del 2011, in via transitoria e
fino all’adozione di un apposito decreto e
alla contestuale definizione di un assetto
organizzativo rispettoso delle garanzie di
indipendenza previste dall’'Unione euro-
pea, le funzioni e i compiti facenti capo
all’ente soppresso vennero attribuiti al-
I'Istituto superiore per la protezione e la
ricerca ambientale (ISPRA).

L’Autorita istituita dall’articolo 6 ¢ de-
nominata Ispettorato nazionale per la si-
curezza nucleare e la radioprotezione
(ISIN) ed ¢ istituita, secondo quanto sta-
bilito dal comma 1, senza nuovi o maggiori
oneri a carico della finanza pubblica. Il
comma 2 elenca le funzioni e i compiti
dell'ISIN in quanto Autorita nazionale
competente, fra i quali vi sono l'espleta-
mento delle istruttorie connesse ai pro-
cessi di autorizzazione, le valutazioni tec-
niche, il controllo, la vigilanza delle in-
stallazioni nucleari non pitl in esercizio e

in via di disattivazione, dei reattori di
ricerca, degli impianti e delle attivita con-
nesse alla gestione dei rifiuti radioattivi e
del combustibile nucleare esaurito, delle
materie nucleari, della protezione fisica
passiva delle materie e delle installazioni
nucleari, delle attivita di impiego delle
sorgenti di radiazioni ionizzanti e di tra-
sporto delle materie radioattive, I’emana-
zione delle certificazioni previste per il
trasporto di tali materie. Rientrano tra i
compiti dell'ISIN anche l'’emanazione di
guide tecniche di supporto ai ministeri per
le elaborazione di atti di rango legislativo.
L’ISIN fornisce, inoltre, supporto tecnico
alle autorita di protezione civile nel campo
della pianificazione e della risposta ad
eventuali emergenze nucleari, svolge le
attivita di controllo della radioattivita am-
bientale previste dalla legge e assicura gli
adempimenti dello Stato agli obblighi de-
rivanti da accordi internazionali sulle sal-
vaguardie. L'ISIN assicura, infine, la rap-
presentanza dello Stato italiano nell’am-
bito delle attivita svolte dalle organizza-
zioni internazionali e dall'UE nelle materie
di competenza.

Il comma 3 stabilisce che sono organi
dell’ISIN il Direttore e la Consulta, che
durano in carica 7 anni. Al riguardo,
ricordo che la soppressa Agenzia per la
sicurezza nucleare era un organo colle-
giale composto dal Presidente e da quattro
membri, nominati con decreto del Presi-
dente della Repubblica, previo parere vin-
colante delle Competenti Commissioni
parlamentari. L’Agenzia aveva, inoltre,
come organi il presidente e il collegio dei
revisori dei conti, quest’'ultimo nominato
dal Ministro dell’economia e delle finanze,
mentre il Direttore generale era nominato
collegialmente all'unanimita dall’Agenzia
stessa.

Il successivo comma 4 prevede che gli
organi di governo dell’ISIN vengano no-
minati con DPCM su proposta del Ministro
dell’ambiente e del Ministro dello sviluppo
economico. Lo stesso comma elenca le
funzioni e i compiti del Direttore che
detiene la rappresentanza legale dell’ente
del quale svolge le funzioni di direzione,
coordinamento e controllo e del quale
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definisce gli obiettivi e le linee strategiche
cosi come le procedure organizzative in-
terne e le tempistiche per 'elaborazione di
atti e pareri. Tra gli altri compiti ha anche
quello di trasmettere una relazione an-
nuale al Parlamento e al Governo sulle
attivita svolte dall'ISIN e sullo stato della
sicurezza nucleare nel territorio.

Il Direttore, che deve essere scelto tra
persone di indiscussa moralita e indipen-
denza, di documentata esperienza e ele-
vata competenza nei settori della sicurezza
nucleare, della radioprotezione, della tu-
tela delllambiente e sulla valutazione di
progetti complessi di difesa contro eventi
estremi o incidenti, per almeno 12 mesi
dalla cessazione dell'incarico non pud in-
trattenere rapporti di collaborazione, con-
sulenza o impiego con imprese operanti
nel settore di competenza.

La Consulta ¢ costituita da 3 esperti, di
comprovata esperienza nel campo, di cui
uno con funzioni di coordinamento all’in-
terno di essa. I componenti, cosi come il
direttore devono essere nominati entro 30
giorni dall’entrata in vigore del decreto
legislativo in esame.

La Consulta esprime parere obbligato-
rio: 1) sui piani di attivita, sugli atti
programmatici e sugli obiettivi operativi;
2) in merito alle procedure operative e ai
regolamenti interni dell’ISIN; 3) sulle pro-
poste di guide tecniche proposte dall’ISIN.

Il trattamento economico degli organi
dell'ISIN ¢ determinato mediante decreto
del Ministro dello sviluppo economico e
del Ministro del’Ambiente, di concerto
con il Ministro dell’economia e delle fi-
nanze. Gli oneri che ne derivano sono
coperti con le risorse finanziarie disponi-
bili a legislazione vigente e con i diritti
ottenuti per l'effettuazione dei servizi.

Il personale dell’ISIN, di provata com-
petenza tecnica, non pud superare le 60
unita, che devono appartenere all’organico
del'ISPRA e di altre pubbliche ammini-
strazioni ed enti di ricerca. Il personale
non proveniente dall'Ispra & collocato in
posizione di comando e conserva il trat-
tamento economico e giuridico dell’ente di
provenienza. Non possono far parte del-
I'ISIN coloro che esercitino attivita pro-

fessionale o di consulenza, o siano ammi-
nistratori o dipendenti di enti operanti nel
settore, che ricoprano incarichi nei partiti,
abbiano interessi in imprese del settore o
altre questioni di incompatibilita. Il venire
meno di questi requisiti causa decadenza
del Direttore e dei componenti la Consulta
e revoca per il personale.

L’ISIN che gode di autonomia regola-
mentare, gestionale e amministrativa e
ricade sotto la vigilanza del Ministero dello
sviluppo e economico e del Ministero del-
I'ambiente, entro 60 giorni dalla data di
nomina del Direttore dell'ISIN effettua
una riorganizzazione interna non onerosa
che ne assicuri l'operativita in base ad
alcuni specifici criteri.

I comma 13 dell’articolo 6 in com-
mento prevede, quindi, che L’ISIN possa
avvalersi dellISPRA e di altre agenzie e
organizzazioni per la protezione dell’am-
biente previa la stipula di apposite con-
venzioni.

Il comma 14 stabilisce che entro 90
giorni dalla sua nomina il direttore del-
I'ISIN trasmetta ai Ministri dell’Ambiente
e dello Sviluppo economico il regolamento
che definisce 'organizzazione e il funzio-
namento dell'Ispettorato.

Ai sensi del comma 15 i mezzi finan-
ziari dell’ISIN sono costituiti dalle risorse
finanziarie previste originariamente per il
personale destinato all’Agenzia per la si-
curezza nucleare, dalle risorse attualmente
assegnate al Dipartimento nucleare del-
I'ISPRA e dalle risorse derivanti dai diritti
che I'ISIN ¢ autorizzato ad applicare.

Il bilancio preventivo e il conto con-
suntivo dell'ISIN costituiscono conti sepa-
rati allegati ai corrispondenti documenti
contabili del'ISPRA (comma 16).

Il comma 17 prevede che per 'esercizio
delle attivita connesse ai compiti e alle
funzioni dell'ISIN, gli esercenti interessati
siano tenuti al versamento di un diritto da
determinare sulla base dei costi sostenuti
per lo svolgimento dei servizi. Gli importi
sono stabiliti con determinazioni del di-
rettore e approvate con decreto dei mini-
stri dell’ambiente, dello sviluppo e di con-
certo con il Ministro dell’economia e delle
finanze.
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L’ISIN provvede all’aggiornamento del
proprio personale in ottemperanza a
quanto previsto dal Programma nazionale
per la gestione del combustibile esaurito e
dei rifiuti radioattivi e si avvale di propri
ispettori per l'esercizio delle sue funzioni
ispettive.

L’articolo 7 contiene disposizioni per la
definizione del Programma nazionale per
la gestione del combustibile esaurito e dei
rifiuti radioattivi previsto dall’articolo 11
della direttiva 2011/70/Euratom e per la
valutazione triennale ai fini di un suo
eventuale aggiornamento. Contiene inoltre
disposizioni per la notifica di esso alla
Commissione europea come previsto dal-
I'articolo 13 della direttiva e per garantire
la trasparenza delle informazioni e la
partecipazione ai processi decisionali della
popolazione, sempre in conformita all’ar-
ticolo 10 della direttiva stessa.

Ai sensi dell’articolo 8, il Programma
nazionale comprende numerosi elementi,
quali la definizione degli obiettivi generali
della politica nazionale relativamente alla
gestione del combustibile esaurito e dei
rifiuti radioattivi, per il raggiungimento
dei quali stabilisce le tappe pitl significa-
tive da compiere e i tempi per la loro
attuazione; l'inventario di tutto il combu-
stibile esaurito e dei rifiuti radioattivi
attualmente presenti con la loro ubica-
zione, nonché stime per il futuro, la de-
scrizione di progetti e soluzioni tecniche
per la gestione del combustibile e dei
rifiuti a partire dalla generazione di essi
fino allo smaltimento, incluso il deposito
nazionale; progetti per la gestione delle
fasi di post-chiusura della vita di un
impianto di smaltimento; la descrizione
delle attivita di ricerca e sviluppo neces-
sarie; I'indicazione delle responsabilita per
l'attuazione del Programma nazionale e gli
indicatori chiave per monitorare i pro-
gressi compiuti per I'attuazione di esso; la
valutazione dei costi del programma na-
zionale e il regime di finanziamento in
vigore; la descrizione delle procedure in
materia di trasparenza e, infine, gli even-
tuali accordi in materia conclusi con uno
Stato membro o un Paese terzo.

L’articolo 9, il quale dispone che fino
all’entrata in vigore del regolamento che
definisce l'organizzazione e il funziona-
mento interni dell’ISIN, le funzioni del-
I’Autorita di regolamentazione continuino
ad essere svolte dal Dipartimento nucleare,
rischio tecnologico e industriale del-
I'ISPRA, il cui personale é trasferito al-
I'ISIN a decorrere dalla data di approva-
zione di detto regolamento e che ogni
riferimento al CNEN, allENEA-DISP, al-
’ANPA, all’lAPAT, all'ISPRA e all’agenzia
per la sicurezza nucleare contenuti nelle
disposizioni normative di settore, siano da
intendersi rivolti all'ISIN che di tali enti
assume funzioni e compiti.

L’articolo 10, conseguentemente all’in-
troduzione della nuova disciplina, dispone
infine una serie di abrogazioni. Si soppri-
mono, fra l'altro, le disposizioni riguar-
danti listituzione e i compiti dell’Agenzia
per la sicurezza nucleare e alcune dispo-
sizioni riguardanti la messa in sicurezza e
lo stoccaggio dei rifiuti radioattivi.

Michele BORDO, presidente, nessuno
chiedendo di intervenire, rinvia il seguito
dell’esame ad altra seduta.

Schema di decreto legislativo recante recepimento
della direttiva 2012/56/UE che modifica la direttiva
2001/83/CE per quanto riguarda la farmacovigi-
lanza.

Atto n. 63.

(Esame, ai sensi dell'articolo 126, comma 2,
del Regolamento, e rinvio).

La Commissione inizia l'esame dello
schema di decreto legislativo all’ordine del
giorno.

Filippo CRIMI (PD), relatore, ricorda
che lo schema di decreto legislativo in
esame €& stato adottato sulla base della
delega contenuta nella legge di delegazione
europea 2013 — legge n. 96/2013 — allo
scopo di recepire la direttiva 2012/26/UE,
del 25 ottobre 2012, che modifica la di-
rettiva 2001/83/UE per quanto riguarda la
farmacovigilanza.
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La Commissione europea ha infatti
messo in mora [I'Ttalia nell’lambito della
procedura di infrazione n. 2013/401,
aperta per il mancato recepimento della
direttiva 2012/26/UE entro il prescritto
termine del 28 ottobre 2013.

Occorre innanzitutto precisare che con
lo schema in esame si recepiscono sola-
mente i paragrafi 1, 5 e 12 dell’articolo 1
della direttiva 2012/26/UE, mentre i re-
stanti paragrafi 2, 7, 8, 9, 10 e 11 — che
intervengono, modificandole, direttamente
sulle previsioni contenute nella direttiva
2010/84/UE — troveranno attuazione con il
decreto interministeriale da emanarsi ai
sensi dell’articolo 1, comma 344 della legge
n. 228/2012 — Legge di stabilita per il
2013 —, attualmente in fase di definizione,
che in relazione ai criteri indicati, disci-
plinera gli aspetti relativi alle procedure
operative e alle soluzioni tecniche per
un’efficace azione di farmacovigilanza.

Il provvedimento in esame interviene a
modificare il decreto legislativo n. 219/
2006 e si compone di 3 articoli.

L’articolo 1, comma 1, si articola in 4
lettere che modificano alcuni articoli del
citato decreto legislativo 219/2006.

La lettera a) — intervenendo sull’arti-
colo 3, comma 1, lettera f-bis del decreto
legislativo 219/2006 — integra le norme
sull’autorizzazione — da parte del’AIFA —
alla produzione di medicinali per terapia
avanzata (preparati su base non ripetitiva):
si prevede che l'autorizzazione sia rila-
sciata secondo specifiche tecniche stabilite
con decreto del Ministro della salute, da
emanarsi sentita la stessa AIFA.

La lettera b) modifica l'articolo 34 del
decreto legislativo 219/2006 in tema di
obblighi di comunicazione richiedendo che
il titolare dell’autorizzazione all'immis-
sione in commercio di un medicinale (AIC)
comunichi le motivazioni della sospen-
sione ovvero dell'interruzione definitiva
della commercializzazione di un medici-
nale (al fine di specificare se i motivi siano
soltanto commerciali ovvero siano atti-
nenti all’efficacia del medicinale o alla
protezione della salute pubblica).

La lettera ¢) modifica l’articolo 80 del
decreto legislativo 219, relativo alla possi-

bilita di deroga — eventualmente concessa
da parte del’AIFA — all’obbligo di fornire
in lingua italiana alcune indicazioni nel-
I'etichetta o nel foglio illustrativo o all’ob-
bligo di redigere il foglio illustrativo in
lingua italiana — le deroghe possono essere
concesse anche per la lingua tedesca, in
relazione all’obbligo di predisposizione an-
che in tale lingua che vige con riferimento
alla provincia di Bolzano. In base alla
novella, la deroga pud essere concessa,
oltre che per i medicinali non destinati
alla fornitura diretta al paziente (come
prevede la norma vigente), per i casi di
gravi difficolta in ordine alla disponibilita
del medicinale e si estende alle etichette la
possibilita di deroga all’obbligo di reda-
zione in lingua italiana — si specifica,
peraltro, che la dispensa dagli obblighi
suddetti, relativi alla redazione dell’eti-
chetta o del foglio illustrativo in lingua
italiana, puo essere totale o parziale e si
conferma che la dispensa puo concernere
anche la lingua tedesca, con riferimento ai
corrispondenti obblighi nella provincia di
Bolzano); la novella, inoltre, introduce un
richiamo generale, al fine di far comunque
salvi i provvedimenti ritenuti necessari per
la tutela della salute umana.

La lettera d), intervenendo sull’articolo
152 del decreto legislativo 219/2006, in-
troduce obblighi di tempestiva comunica-
zione all’Agenzia europea del farmaco da
parte dell’AIFA, delle determinazioni re-
lative alle domande di AIC o delle eve-
nienze relative ad un’AIC gia rilasciata.

Gli articoli 2 e 3 recano, rispettiva-
mente, la clausola di invarianza degli oneri
finanziari e le norme sull’entrata in vigore
del provvedimento.

Ricorda che la Direttiva 2012/26/UE, og-
getto di recepimento, modifica la direttiva
2001/83/UE (Codice comunitario relativo ai
medicinali per uso umano) per la parte
relativa alla farmacovigilanza e¢ ha come
obiettivo 'armonizzazione in tutta I'Unione
delle norme in questa materia, stabilendo,
tra I'altro, che 1'Unione stessa possa inter-
venire in base al principio di sussidiarieta.
Su proposta della Commissione Europea, il
Parlamento europeo ed il Consiglio hanno
dunque modificato la disciplina vigente in
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materia, adottando la direttiva in oggetto, al
fine di rafforzare la trasparenza e l'effica-
cia della farmacovigilanza, e hanno stabi-
lito — articolo 1, numero 1) — che in caso di
interruzione temporanea o definitiva della
commercializzazione di un medicinale in
uno Stato membro, il titolare dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio (AIC)
abbia l'obbligo di informare I’Autorita com-
petente dello stesso Stato membro, specifi-
cando se la decisione sia stata presa per
ragioni attinenti all’efficacia del medicinale
o alla protezione della sanita pubblica. Cid
al fine di evitare che le ragioni commerciali
— che a volte giustificano il ritiro di un
prodotto — fornite dalle societd non siano
in realta legate alla sua sicurezza.

Lo stesso articolo 1 (al numero 2))
stabilisce che uno Stato membro possa,
con un’azione d'urgenza a tutela della
salute pubblica, sospendere l'autorizza-
zione all'immissione in commercio e vie-
tare l'uso di un medicinale sul proprio
territorio, anche temporaneamente in at-
tesa di una decisione definitiva. Tale
azione d’urgenza deve essere comunicata,
entro il giorno feriale successivo, alla
Commissione, all’Agenzia Europea dei Me-
dicinali (EMA) e agli altri Stati membri.
Anche la Commissione puo adottare
un’analoga azione d'urgenza per i medi-
cinali autorizzati ai sensi del Regolamento
(CE) n. 726/2004 (medicinali autorizzati
dal’EMA).

In casi particolari aventi interesse co-
munitario, la Commissione adotta, se ne-
cessario, le decisioni di modifica, sospen-
sione o revoca delle autorizzazioni alla
messa in commercio o di diniego del
rinnovo di esse, (articolo 1, numero 3)).

Il numero 5) dell’articolo 1 da indica-
zioni relativamente al foglietto illustrativo
dei farmaci che deve essere redatto in

modo da risultare comprensibile e chia-
ramente leggibile nelle lingue ufficiali degli
stati membri a meno che le autorita com-
petenti non dispongano diversamente lad-
dove il farmaco non sia destinato ad essere
fornito direttamente al paziente o sussi-
stano gravi limitazioni alla disponibilita di
esso, mentre il numero 6) reca disposizioni
relative alla distribuzione all'ingrosso di
medicinali verso i paesi terzi. Viene sta-
bilito, inoltre, (articolo 1, numero 12),
lettera b)) che annualmente 'EMA pub-
blica un elenco dei medicinali per i quali
siano state respinte, revocate o sospese le
autorizzazioni all'immissione in commer-
cio, la cui fornitura sia stata vietata o che
siano stati ritirati dal mercato, specifi-
cando i motivi di tali provvedimenti.

Segnalo infine che la Commissione eu-
ropea ha presentato lo scorso giugno una
proposta di regolamento sulle tariffe da
corrispondere all’Agenzia europea per i
medicinali per lo svolgimento dell’attivita
di farmacovigilanza (COM(2013)472). 1l
voto del Parlamento europeo, nell’ambito
della procedura legislativa ordinaria, ¢
previsto per il prossimo aprile.

Michele BORDO, presidente, nessuno
chiedendo di intervenire, rinvia il seguito
dell’esame ad altra seduta.

La seduta termina alle 11.50.

UFFICIO DI PRESIDENZA INTEGRATO

DAI RAPPRESENTANTI DEI GRUPPI

L’'ufficio di presidenza si € riunito dalle
11.50 alle 12.
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ALLEGATO

DL 145/2013: Interventi urgenti di avvio del Piano « Destinazione

Italia », per il contenimento delle tariffe elettriche e del gas, per la

riduzione dei premi RC-auto, per l'internazionalizzazione, lo sviluppo

e la digitalizzazione delle imprese, nonché misure per la realizzazione
di opere pubbliche ed EXPO 2015 (C. 1920 Governo).

PARERE APPROVATO DALLA COMMISSIONE

La XIV Commissione (Politiche del-

I'Unione europea),

esaminato il disegno di legge C. 1920
Governo « DL 145/2013: Interventi urgenti
di avvio del Piano « Destinazione Italia »,
per il contenimento delle tariffe elettriche
e del gas, per la riduzione dei premi
RC-auto, per linternazionalizzazione, lo
sviluppo e la digitalizzazione delle im-
prese, nonché misure per la realizzazione
di opere pubbliche ed EXPO 2015 »;

considerato che il decreto-legge
n. 145 contiene misure improntate alla
crescita e allo sviluppo, sia per quanto
riguarda il versante dell’aiuto alle imprese,
sia per alcuni profili riguardanti le fami-
glie e i consumatori, prevedendo una serie
di interventi finalizzati anche al miglior
adeguamento della normativa nazionale
alla normativa europea;

considerato che le disposizioni di cui
all’articolo 1, commi da 11 a 14, hanno
I'obiettivo di rimodulare l'intervento per il
Sulcis rendendolo compatibile col diritto
europeo;

considerato che le norme in materia
di biocarburanti (articolo 1, comma 15)
sono volte ad uniformare il sistema di
calcolo dell’obbligo di immissione di bio-
carburanti nel nostro Paese a quanto av-
viene in altri Paesi europei;

considerato che gli incentivi per le
piccole imprese giovanili e femminili e i
finanziamenti agevolati destinati alle aree

di crisi industriali (articolo 2) sono dispo-
sti nel pieno rispetto della normativa eu-
ropea sugli aiuti di Stato, la cui disciplina
¢ peraltro in corso di revisione secondo le
linee strategiche prospettate nella comu-
nicazione « Modernizzazione degli aiuti di
Stato dell’lUE » (COM(2012)209), in consi-
derazione della crisi economica e finan-
ziaria che minaccia l'integrita del mercato
interno;

considerato che le disposizioni sul
credito di imposta a favore delle imprese
che investono in attivita di ricerca e svi-
luppo (articolo 3) prevedono risorse pari a
600 milioni di euro per il triennio 2014-
2016, da reperire nell’ambito del nuovo
periodo di programmazione finanziaria
dell’'UE (2014-2020);

ricordato che nel nuovo periodo di
programmazione finanziaria del'UE
(2014-2020) si prevede un programma
(COSME) esclusivamente dedicato al so-
stegno alle PMI, che sara concentrato su
strumenti finanziari per la messa a dispo-
sizione di garanzie e di venture capital al
fine di incoraggiare i flussi creditizi e gli
investimenti;

considerato che le misure per favo-
rire la digitalizzazione e la connettivita
delle piccole e medie imprese (articolo 6)
sono finalizzate al raggiungimento degli
obiettivi posti dall’Agenda digitale, nel
quadro della strategia europea riguardante
la diffusione della banda larga, e che
prevedono risorse a valere sulla proposta
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nazionale relativa alla programmazione
2014-2020 dei fondi strutturali comunitari;

rilevato che la frammentarieta dei
finanziamenti e delle azioni connesse allo
sviluppo e al miglioramento delle infra-
strutture digitali rischiano di ridurre I'im-
patto e l'efficacia dei piani di attuazione
dell’agenda digitale e che sarebbe pertanto
opportuno concentrare le risorse comuni-
tarie dell’agenda digitale in un’organica
struttura programmatica rappresentata da
uno specifico Programma Operativo Na-
zionale (PON);

considerato che le misure di razio-
nalizzazione dell’istituto del ruling di stan-
dard internazionale (articolo 7) appaiono
in linea con il piano d’azione europeo
contro l'evasione fiscale, che mira a in-
trodurre nella disciplina che regola la
tassazione delle societa con filiali all’estero
una norma anti-abuso, al fine di impedire
i fenomeni di elusione ed evasione fiscale;

considerato che il contrasto al lavoro
sommerso e irregolare (articolo 14), si
inquadra nella Strategia europea per la
salute e la sicurezza, sulla quale ¢ stata
avviata una pubblica consultazione sulle
future misure dellUE per prevenire e
scoraggiare il lavoro sommerso, attraverso
una migliorata cooperazione tra le auto-
rita degli Stati membri preposte a far
rispettare la normativa del lavoro, come
ad esempio gli ispettorati del lavoro, le
autorita fiscali e quelle della previdenza
sociale,

esprime
PARERE FAVOREVOLE

con la seguente osservazione:

valuti la Commissione di merito 'op-
portunita di subordinare l'applicazione
delle misure di cui all’articolo 1, comma
13, alla previa autorizzazione della Com-
missione europea ai sensi della disciplina
degli aiuti di Stato.





