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DOCUMENTO APPROVATO DALLA COMMISSIONE

La XIV Commissione,

esaminata, ai fini della verifica di conformita con il principio di
sussidiarieta, la proposta di direttiva del Parlamento europeo e del
Consiglio che modifica le direttive 2001/18/CE e 2010/53/UE per
quanto riguarda l'immissione in commercio di microrganismi geneti-
camente modificati e il trattamento di organi (COM(2025) 1031 final);

preso atto della relazione trasmessa dal Governo ai sensi del-
larticolo 6, comma 5, della legge 24 dicembre 2012, n. 234, sul
documento;

premesso che:

la proposta fa parte di un «pacchetto » che comprende una
proposta di regolamento recante misure volte a rafforzare i settori della
biotecnologia e della biofabbricazione del UE e una proposta di rego-
lamento relativa alla semplificazione delle norme sui dispositivi medici
e diagnostici in vitro;

la proposta esaminata ¢ stata presentata contestualmente al-
I'adozione del Piano europeo per la salute cardiovascolare che illustra
una serie di misure mirate per migliorare la prevenzione, la diagnosi
e il trattamento delle malattie cardiovascolari;

osservato che — come avvenuto per numerose iniziative legislative
presentate dalla Commissione sin dall’avvio del nuovo ciclo istituzio-
nale dell'UE — la proposta non & accompagnata da una valutazione di
impatto: tale scelta risulta in evidente contrasto con l'articolo 5 del
Protocollo n. 2, ed impedisce — da parte dei Parlamenti nazionali —
un’analisi accurata delle opzioni regolative e dei possibili impatti delle
misure proposte;

considerato che:

¢ positivamente apprezzabile 1'obiettivo generale della propo-
sta di valorizzare il potenziale di innovazione dei MGM, per rafforzare
Iattrattivita del mercato dellUE per il loro sviluppo, produzione e
commercializzazione;

¢ parimenti condivisibile 1'obiettivo di aggiornare ed adeguare
il quadro normativo vigente in tema di trapianto di organi solidi, per
adeguarlo alle pitt recenti innovazioni tecnologiche e scientifiche,
consentendo in particolare l'utilizzo di tecnologie volte a prolungare
I'intervallo di tempo ex vivo tra il reperimento dal donatore e il
trapianto nel ricevente;

si valutano positivamente le principali misure proposte, quali
l'introduzione, nella parte C della direttiva sull’emissione deliberata
nell’ambiente di organismi geneticamente modificati (OGM), di dispo-
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sizioni specifiche relative all'immissione in commercio di MGM, nonché
I'ampliamento dell’ambito di applicazione della direttiva relativa alle
norme di qualita e sicurezza degli organi umani destinati ai trapianti,
per includervi espressamente il trattamento di organi, oltre alla dona-
zione, all’analisi, alla caratterizzazione, al reperimento, al trasporto e
al trapianto;

rilevato, con riferimento al rispetto del principio di attribuzione,
che la base giuridica su cui si fonda la proposta & correttamente
costituita, come anche ritenuto nella relazione del Governo, dagli

articoli 114 e 168 del TFUE;

ritenuta la proposta conforme al principio di sussidiarieta, come
anche ritenuto nella relazione del Governo, in quanto lintervento
legislativo a livello dell'UE si presenta necessario sia per adeguare la
disciplina attualmente vigente alle specificita dei microrganismi gene-
ticamente modificati, sia per stabilire le modalita con cui organizzare
le attivita di trattamento volte a mantenere o migliorare lo stato
funzionale degli organi prima del trapianto;

considerata la proposta altresi conforme al principio di propor-
zionalita, in quanto, come anche ritenuto nella relazione tecnica del
Governo:

si limita a quanto necessario per garantire il conseguimento
degli obiettivi fissati dalla proposta di regolamento sulle biotecnologie
e della normativa settoriale vigente, ossia il mantenimento di standard
elevati nell’ambito della protezione della salute umana, degli animali,
dei pazienti, dei consumatori e dell’ambiente, rafforzando nel con-
tempo la competitivita del settore delle biotecnologie;

lo strumento giuridico appropriato per apportare le modifiche
prospettate & la direttiva, in quanto consente di intervenire diretta-

mente sulle direttive 2001/18/CE e 2010/53/UE, preservandone nel
contempo la struttura giuridica e i meccanismi di recepimento;

ritenuto comunque opportuno valutare attentamente nel corso
dei negoziati interistituzionali la portata delle disposizioni che confe-
riscono alla Commissione europea il potere di adottare atti di esecu-
zione e atti delegati, per garantire che gli Stati membri vengano
opportunamente consultati e coinvolti, anche ai fini della trasposizione
del provvedimento unionale a livello nazionale;

rilevata l'esigenza che il presente documento sia trasmesso al
Parlamento europeo, al Consiglio e alla Commissione europea nell’am-
bito del dialogo politico,

VALUTA CONFORME

la proposta al principio di sussidiarieta di cui all’articolo 5 del
Trattato sull'Unione europea.
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