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ATTI DELL’UNIONE EUROPEA

Martedì 17 giugno 2025. — Presidenza
del presidente Alessandro GIGLIO VIGNA.

La seduta comincia alle 13.45.

Variazione nella composizione della Commissione.

Alessandro GIGLIO VIGNA, presidente,
comunica che, per il gruppo Movimento 5
Stelle, il deputato Emiliano Fenu ha ces-
sato di far parte della Commissione men-
tre, per il medesimo gruppo, è entrato a
farne parte il deputato Filippo Scerra.

Proposta di regolamento del Parlamento europeo e

del Consiglio che istituisce un quadro volto a raffor-

zare la disponibilità e la sicurezza dell’approvvigio-

namento di medicinali critici, nonché la disponibilità

e l’accessibilità dei medicinali di interesse comune, e

che modifica il regolamento (UE) 2024/795.

COM(2025) 102 final.

(Ai fini della verifica della conformità al principio di

sussidiarietà).

(Seguito dell’esame e conclusione – Valuta-
zione di conformità).

La Commissione prosegue l’esame del
provvedimento, rinviato nella seduta del 28
maggio 2025.

Lucrezia Maria Benedetta MANTOVANI
(FDI), relatrice, formula una proposta di
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documento (vedi allegato), di cui illustra i
contenuti.

Nessun altro chiedendo di intervenire,
la Commissione approva la proposta di
documento formulata dalla relatrice.

Proposta di direttiva del Parlamento europeo e del

Consiglio sulla conservazione e sull’uso sostenibile

della biodiversità marina delle zone non soggette a

giurisdizione nazionale.

COM(2025) 173 final.

(Ai fini della verifica della conformità al principio di

sussidiarietà).

(Esame e rinvio).

La Commissione inizia l’esame del prov-
vedimento.

Rachele SILVESTRI (FDI), relatrice, in-
troduce l’esame della proposta di direttiva,
presentata dalla Commissione europea il
24 aprile 2025 e volta a recepire e attuare
efficacemente nel diritto dell’Ue le dispo-
sizioni dell’Accordo internazionale sulla bio-
diversità al di là della giurisdizione nazio-
nale (« accordo BBNJ »).

Evidenzia che il diritto dell’UE, come
specificato dalla Commissione europea, è
già allineato con parti significative dell’ac-
cordo; pertanto la proposta si concentra
principalmente sulle disposizioni dello stesso
relative: all’istituzione di aree marine pro-
tette su larga scala nelle acque internazio-
nali per conservare la vita marina; all’ap-
provazione di attività nelle acque interna-
zionali, rispetto alle quali gli Stati membri
dovranno valutare prima il potenziale im-
patto sull’ambiente marino; all’agevola-
zione della condivisione delle risorse gene-
tiche marine per assistere i ricercatori del-
l’UE, in particolare quelli che collaborano a
livello transfrontaliero sulle risorse geneti-
che marine.

In via preliminare ricorda che l’accordo
BBNJ, noto anche come « trattato d’alto
mare », è stato adottato da 89 Paesi, a New
York, nel giugno 2023 in attuazione della
Convenzione delle Nazioni Unite sul diritto
del mare (UNCLOS). L’accordo è aperto
alla firma degli Stati e delle organizzazioni

regionali d’integrazione economica a decor-
rere dal 20 settembre 2023 fino al 20 set-
tembre 2025 ed entrerà in vigore 120 giorni
dopo la data di deposito del sessantesimo
strumento di ratifica, approvazione, accet-
tazione o adesione. Per quanto concerne
l’Unione europea, l’accordo è stato firmato
dalla Presidente von der Leyen, a nome
dell’Ue, il 20 settembre 2023, con riserva
della sua conclusione in una data succes-
siva. Il 17 giugno 2024 il Consiglio ha
adottato la decisione relativa alla conclu-
sione dell’accordo a nome dell’UE, ma, al
momento, l’Unione non ha ancora deposi-
tato il suo strumento di approvazione.

Rinviando per maggiori dettagli alla do-
cumentazione predisposta dagli Uffici, passa
ad illustrare brevemente i contenuti della
proposta.

In primo luogo essa contiene disposi-
zioni concernenti le risorse genetiche ma-
rine delle zone non soggette a giurisdizione
nazionale e le informazioni digitali sul loro
sequenziamento. In particolare la proposta
precisa che gli Stati membri devono richie-
dere esplicitamente ai soggetti rientranti
nella loro giurisdizione che utilizzano ri-
sorse genetiche marine di depositare, non
oltre i tre anni dall’inizio dell’utilizzo, cam-
pioni e informazioni digitali sul sequenzia-
mento in archivi e banche dati accessibili al
pubblico e dispone che gli Stati membri
provvedano affinché la raccolta in situ di
risorse genetiche marine in zone non sog-
gette a giurisdizione nazionale sia effet-
tuata tenendo conto dei diritti e degli in-
teressi legittimi degli Stati costieri coin-
volti. Viene chiarita altresì la necessità che
le informazioni sulla raccolta in situ di
risorse genetiche nonché le informazioni
relative all’ubicazione dei risultati dell’uti-
lizzo vengano notificate sistematicamente
al meccanismo di scambio di informazioni
BBNJ.

La proposta contiene poi disposizioni
specifiche inerenti le valutazioni di impatto
ambientale, che devono essere effettuate
dagli Stati membri prima di autorizzare le
attività pianificate rientranti nella loro giu-
risdizione o nel loro controllo in zone non
soggette a giurisdizioni nazionale, nonché
disposizioni riguardanti l’analisi prelimi-
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nare che deve essere condotta dallo Stato
membro per le attività che invece possono
avere più di un effetto minore o transitorio
sull’ambiente marino, o i cui effetti sono
sconosciuti o scarsamente noti, e alla quale,
a determinate condizioni, deve fare seguito
una valutazione d’impatto.

Infine alcune disposizioni sono dedicate
al processo che gli Stati membri devono
seguire per presentare proposte di istitu-
zione di strumenti di gestione per zona al
Segretariato BBNJ.

Passando agli aspetti relativi al rispetto
dei principi in materia di competenze pre-
visti dai Trattati, rileva anzitutto che la
base giuridica su cui si fonda la proposta è
correttamente costituita dall’articolo 192,
paragrafo 1, del TFUE. Ai sensi di tale
disposizione, Parlamento europeo e Consi-
glio, deliberando secondo la procedura le-
gislativa ordinaria e previa consultazione
del Comitato economico e sociale e del
Comitato delle regioni, decidono in merito
alle azioni che devono essere intraprese
dall’Unione per realizzare gli obiettivi del-
l’articolo 191: salvaguardia, tutela e miglio-
ramento della qualità dell’ambiente; prote-
zione della salute umana; utilizzazione ac-
corta e razionale delle risorse naturali;
promozione sul piano internazionale di mi-
sure destinate a risolvere i problemi del-
l’ambiente a livello regionale o mondiale e,
in particolare, a combattere i cambiamenti
climatici.

La direttiva proposta, secondo quanto
riferito dalla Commissione europea, ri-
spetta il principio di sussidiarietà perché è
necessario intervenire legislativamente a li-
vello di UE in quanto è fondamentale ga-
rantire un approccio armonizzato nei set-
tori oggetto dell’accordo al fine di creare
pari condizioni tra i portatori di interessi
che operano dall’UE.

La Commissione europea individua inol-
tre diversi elementi da cui può derivare il
valore aggiunto dell’intervento dell’UE, ed
in particolare:

garantire che le disposizioni riguar-
danti le valutazioni ambientali di attività
pianificate in zone non soggette a giurisdi-
zione nazionale siano coerenti in tutta l’UE;

far sì che i ricercatori dell’UE, in
particolare le équipe di ricerca che lavo-
rano in tutta l’Ue e si occupano di risorse
genetiche marine di zone non soggette a
giurisdizione nazionale, non incorrano in
oneri giuridici superflui che potrebbero de-
rivare da un’attuazione disomogenea degli
obblighi internazionali che discendono dal-
l’accordo BBNJ nell’UE;

garantire la coerenza tra l’attuazione
del citato protocollo di Nagoya alla Con-
venzione sulla diversità biologica e le di-
sposizioni dell’accordo BBNJ relative alle
risorse genetiche marine e assicurare pa-
rità di condizioni nel mercato unico;

adottare un approccio a livello del-
l’UE che renda coerenti gli obblighi in
materia di valutazione dell’impatto ambien-
tale delle attività svolte nelle acque UE
previsti dalla direttiva 2011/92/UE e da
altre normative pertinenti dell’UE;

garantire la coerenza tra l’accordo
BBNJ e il diritto ambientale dell’UE. Le
attività svolte in zone non soggette a giu-
risdizione nazionale potrebbero anche in-
cidere sulla gestione delle risorse biologi-
che marine e avere un impatto sulla poli-
tica comune della pesca o avere effetti
transfrontalieri nelle acque dell’UE (cau-
sati, ad esempio, da inquinamento o per-
turbazioni del traffico marittimo).

Infine, la Commissione europea osserva
che gli obiettivi della proposta non possono
essere conseguiti in misura sufficiente dagli
Stati membri ma, data la natura transfron-
taliera delle attività e dei benefici derivanti
da norme comuni dell’UE, possono essere
meglio conseguiti a livello di Unione.

Per quanto riguarda, invece, la confor-
mità della proposta al principio di propor-
zionalità, la Commissione europea sostiene
che nella maggior parte dei casi gli obblighi
dell’UE derivanti dall’accordo BBNJ sono
lineari e non impongono al legislatore di
operare una scelta politica quanto alle mo-
dalità della loro attuazione. La direttiva
viene inoltre ritenuta lo strumento ade-
guato a definire un quadro di attuazione
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uniforme dell’accordo, evitando così qual-
siasi scelta opportunistica del regime di
competenza giurisdizionale più vantaggioso
nell’UE (forum shopping).

Segnala inoltre che la proposta non è
accompagnata da una valutazione di im-
patto, in quanto la Commissione europea
non ritiene esistano altre opzioni strategi-
che alternative da valutare che possano
giustificare il ricorso a una valutazione
d’impatto.

Ricorda che la proposta segue la pro-
cedura legislativa ordinaria e che l’esame
dell’atto risulta avviato da parte dei parla-
menti di Danimarca, Lettonia e Svezia.
Nessuna di tali assemblee ha segnalato di
aver individuato al momento aspetti rile-
vanti o comunque di avere informazioni
importanti da scambiare.

Considerato che il termine per la veri-
fica di sussidiarietà scade il 24 luglio 2025
per la Camera e l’8 luglio 2025 per la
Commissione, propone di svolgere nelle pros-
sime settimane un breve ciclo di audizioni
con rappresentanti del Governo e di altri
soggetti istituzionali competenti in rela-
zione alla materia oggetto della proposta.

Alessandro GIGLIO VIGNA, presidente,
nessun altro chiedendo di intervenire, rin-
via il seguito dell’esame ad altra seduta.

Proposta di direttiva del Parlamento europeo e del

Consiglio che modifica la direttiva 2014/45/UE rela-

tiva ai controlli tecnici periodici dei veicoli a motore

e dei loro rimorchi e la direttiva 2014/47/UE relativa

ai controlli tecnici su strada dei veicoli commerciali

circolanti nell’Unione.

COM(2025) 180 final.

(Ai fini della verifica della conformità al principio di

sussidiarietà).

(Esame e rinvio).

La Commissione inizia l’esame del prov-
vedimento.

Alessandro GIGLIO VIGNA, presidente,
in sostituzione della relatrice, on. De Monte,
impossibilitata a partecipare alla seduta, fa
presente che la proposta di direttiva in
esame, presentata dalla Commissione eu-

ropea il 24 aprile 2025, è volta a modificare
le due direttive vigenti relative, rispettiva-
mente, ai controlli tecnici periodici (PTI)
dei veicoli a motore e dei loro rimorchi e ai
controlli tecnici su strada (RSI) dei veicoli
commerciali circolanti nell’Unione.

Essa è accompagnata da un’ulteriore
proposta di direttiva, presentata contem-
poraneamente, volta a intervenire sulla di-
rettiva relativa ai documenti di immatrico-
lazione dei veicoli.

Con le due iniziative legislative la Com-
missione europea intende dunque sotto-
porre a revisione il pacchetto normativo
vigente in materia di controlli tecnici dei
veicoli, composto dalle tre direttive vigenti
sopra richiamate.

Vista la stretta connessione esistente tra
le due proposte citate, rileva l’opportunità
di avviare quanto prima presso la XIV
Commissione anche l’esame della proposta
di direttiva sui documenti di immatricola-
zione, al fine di compiere un’istruttoria
completa ed esaustiva sull’intero intervento
di revisione.

La revisione complessiva della norma-
tiva vigente in materia è divenuta necessa-
ria, come riferito dalla Commissione euro-
pea, in ragione del rapido progresso tecno-
logico che ha reso diverse norme per il
controllo dei veicoli obsolete e non ade-
guate alle tecnologie e ai veicoli più recenti.
Alcune carenze dei veicoli inoltre non sono
ancora rilevate perché non sono oggetto
specifico dei controlli tecnici periodici o
perché non vi è alcun obbligo di testare il
veicolo stesso. A ciò si aggiunge il fatto che
il controllo delle emissioni di inquinanti
atmosferici e di rumore dei veicoli è ancora
insufficiente, mentre vi sarebbe il poten-
ziale per ridurre ulteriormente tali emis-
sioni attraverso controlli e verifiche più
adeguati.

In secondo luogo, viene riconosciuta l’im-
portanza di armonizzare, semplificare e
digitalizzare le procedure amministrative
ed eliminare i rimanenti ostacoli alla libera
circolazione.

In ragione di ciò evidenzia la rilevanza
della proposta in esame, che può contri-
buire a temperare gli effetti negativi causati
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dal trasporto su strada, primi fra tutti gli
incidenti stradali e l’inquinamento.

Per quanto riguarda in particolare gli
incidenti stradali, che nel 2024 hanno cau-
sato circa 19.800 decessi nell’UE, i difetti
dei veicoli possono rientrare, seppur in
misura minoritaria rispetto ad altri fattori,
tra le cause alla base degli stessi. Pur in
assenza di dati precisi al riguardo in ra-
gione di differenze metodologiche, nella
valutazione d’impatto si riferisce che i vei-
coli difettosi contribuiscono agli incidenti
stradali per una quota compresa tra il 3 e
il 19 per cento e, dal momento che le
autovetture sono di gran lunga responsabili
della maggior parte degli incidenti mortali,
l’individuazione precoce dei difetti tecnici,
tramite controlli periodici e su strada, può
fare comunque una significativa differenza
in termini di sicurezza stradale.

Allo stesso tempo la Commissione eu-
ropea riferisce che le emissioni di inqui-
nanti atmosferici prodotte dal trasporto su
strada sono la principale fonte di ossidi di
azoto (NOx), essendo responsabili del 35,5
per cento delle emissioni nel 2021, e rap-
presentano una quota significativa delle
emissioni di particolato (PM) (8,1 per cento
delle emissioni di PM2,5 e 9,5 per cento
delle emissioni di PM10). Su tale aspetto
evidenzia la necessità di intervenire in
quanto il pacchetto sui controlli tecnici non
è idoneo attualmente a rilevare guasti con-
cernenti le emissioni nei più recenti veicoli
con motore a combustione interna, nonché
i veicoli diesel con filtri antiparticolato di-
fettosi o con un catalizzatore manomesso,
che comportano elevate emissioni di parti-
celle e NOx.

Alla luce degli elementi di contesto sin-
teticamente illustrati e rinviando alla do-
cumentazione predisposta dagli Uffici per
maggiori dettagli sui contenuti della pro-
posta in esame, ritiene opportuno richia-
mare le principali novità prospettate, ed in
particolare:

l’adeguamento dei controlli tecnici pe-
riodici ai veicoli nuovi, in particolare ai
veicoli elettrici, e l’inclusione dei sistemi
elettronici di sicurezza nei controlli perio-
dici e su strada;

nuovi metodi di controllo delle emis-
sioni di particelle ultrafini (PN) e ossidi di
azoto (NOx) per individuare veicoli ad alte
emissioni, compresi quelli manomessi;

la registrazione delle letture dei con-
tachilometri nelle banche dati nazionali,
l’estensione dell’obbligo di registrazione an-
che a qualsiasi prestatore di servizi che
effettua dietro compenso lavori di ripara-
zione o manutenzione sui veicoli e la messa
a disposizione di altri Stati membri della
cronologia dei contachilometri in caso di
nuova registrazione;

controlli tecnici annuali per auto e
furgoni di età superiore ai dieci anni;

un controllo annuale delle emissioni
per i furgoni;

l’obbligatorietà dei controlli tecnici pe-
riodici anche per i motocicli;

il controllo obbligatorio della fissa-
zione del carico durante i controlli tecnici
su strada;

il controllo delle emissioni allo scarico
e delle emissioni acustiche tramite teleri-
levamento nei controlli su strada di tutti i
veicoli;

l’utilizzo di una piattaforma comune
per lo scambio di dati per semplificare le
procedure amministrative e favorire la di-
gitalizzazione;

il riconoscimento da parte dello Stato
membro di immatricolazione dei certificati
di revisione rilasciati da un altro Stato
membro per un periodo provvisorio di sei
mesi;

la possibilità per lo Stato membro di
immatricolazione di riconoscere a tempo
indeterminato i certificati di revisione ri-
lasciati da un altro Stato membro;

la semplificazione dell’accesso alle in-
formazioni tecniche dei veicoli per i centri
di controllo.
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Passando agli aspetti relativi al rispetto
dei principi in materia di competenze pre-
visti dai Trattati, rileva anzitutto che la
base giuridica su cui si fonda la proposta è
correttamente costituita dall’articolo 91, pa-
ragrafo 1, del Trattato sul funzionamento
dell’Unione europea (TFUE), che consente
all’UE di stabilire le misure atte a miglio-
rare la sicurezza dei trasporti, compresa la
sicurezza stradale.

Con riferimento al rispetto del principio
di sussidiarietà, la Commissione europea
motiva la necessità di intervenire alla luce
del fatto che le nuove norme sono collegate
al quadro già esistente in materia di con-
trolli tecnici e pertanto possono essere re-
alizzate in modo adeguato solo a livello di
Unione.

La Commissione europea individua inol-
tre il valore aggiunto della proposta nel
fatto che, con l’applicazione di norme co-
muni volte a sottoporre a controllo le mo-
derne tecnologie dei veicoli (veicoli elettrici,
ADAS e le più recenti attrezzature di con-
trollo delle emissioni), gli Stati membri
trarranno beneficio da economie di scala e
i costruttori di attrezzature per i controlli
potranno operare in un mercato più omo-
geneo.

A ciò si aggiunge il fatto che il funzio-
namento del mercato unico sarebbe miglio-
rato anche in considerazione del fatto che
i veicoli saranno sottoposti a controlli ana-
loghi in condizioni analoghe e gli operatori
dei trasporti dovranno sostenere costi si-
mili e soddisfare requisiti minimi simili.

Sottolinea che, in assenza di un inter-
vento a livello di UE, persisterebbe il pro-
blema sistemico di uno scambio insuffi-
ciente e inefficiente di dati relativi ai veicoli
connessi alla circolazione stradale; ciò osta-
colerebbe l’attuazione e l’applicazione effi-
caci delle norme esistenti. Il coordina-
mento delle condizioni di accesso e di scam-
bio dei dati relativi ai veicoli a livello di UE
non solo viene ritenuto più efficiente degli
accordi bilaterali e dei negoziati con i sin-
goli costruttori, ma anche più idoneo a
rendere paritarie le condizioni tra gli Stati
membri.

La Commissione europea osserva inol-
tre che le direttive vigenti non sono alline-

ate ai più recenti sviluppi normativi e tec-
nologici in materia di sicurezza dei veicoli
e di controllo delle emissioni e, in assenza
di un’azione a livello di UE, è molto im-
probabile che i metodi di controllo e la
portata dei controlli richiesti dalla legisla-
zione europea siano applicati in modo ar-
monizzato o coordinato da parte degli Stati
membri. Gli Stati membri applicherebbero
infatti diverse soluzioni frammentarie, con
differenze ancora maggiori nelle presta-
zioni in materia di sicurezza e ambientali
dei veicoli rispetto a quanto si registra oggi
e con il conseguente rischio di falsare il
mercato unico e di creare ulteriori ostacoli
alla libera circolazione.

Poiché il trasporto su strada e l’indu-
stria automobilistica operano a livello in-
ternazionale, la Commissione europea con-
sidera molto più efficiente ed efficace af-
frontare le problematiche a livello di UE
piuttosto che a livello nazionale e riferisce
pertanto che le iniziative affrontano esi-
genze in materia di sicurezza e di prote-
zione ambientale di « rilevanza per l’U-
nione ».

Per quanto riguarda, invece, la confor-
mità della proposta al principio di propor-
zionalità, la Commissione europea sostiene
che le misure proposte si limitano a quanto
necessario ai fini del conseguimento degli
obiettivi stabiliti dai trattati di migliorare la
sicurezza stradale, contribuire alla mobi-
lità sostenibile e agevolare la libera circo-
lazione delle persone e delle merci nell’UE.
In generale, l’ambito di applicazione della
proposta si limita, secondo la Commissione
europea, a quanto può essere conseguito al
meglio a livello di UE per armonizzare i
metodi di controllo e l’ambito di applica-
zione, nonché individuare soluzioni co-
muni atte a garantire una condivisione e un
accesso efficienti ai dati dei veicoli. Inoltre,
i veicoli utilizzati principalmente a livello
locale, quali i ciclomotori e i trattori, non
sono oggetto della proposta.

Per quanto riguarda la scelta dello stru-
mento per l’azione dell’UE, la revisione
delle direttive esistenti in materia di con-
trolli tecnici viene considerata la soluzione
appropriata, in quanto consente di conse-
guire gli obiettivi di un’armonizzazione gra-
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duale in questo settore, lasciando agli Stati
membri un margine di manovra sufficiente
per attuare le modifiche in modo adeguato
al loro specifico contesto nazionale, conti-
nuando ad applicare disposizioni nazionali
consolidate in materia di controlli tecnici.

Per valutare la conformità della propo-
sta al principio di proporzionalità, ri-
chiama anche le stime relative ai costi e ai
benefici riportate nella valutazione d’im-
patto predisposta dalla Commissione euro-
pea.

La proposta, considerata congiunta-
mente alla proposta sui documenti di im-
matricolazione menzionata in apertura, ap-
porterebbe benefici totali stimati in 391,6
miliardi di euro, con un impatto stimato in
6.912 vite salvate e 64.885 lesioni gravi
evitate nel periodo 2026-2050, e un rispar-
mio sui costi esterni stimato in 83,4 mi-
liardi di euro.

Allo stesso modo la proposta genere-
rebbe costi totali per 65,9 miliardi di euro,
di cui la maggior parte legata ai controlli
tecnici periodici aggiuntivi e alla collabo-
razione con le autorità pubbliche per i
controlli su strada. Oltre ai costi di ade-
guamento per i centri di controllo tecnico
periodico, che rappresentano circa il 35 per
cento dei costi totali e ai costi amministra-
tivi per le amministrazioni pubbliche na-
zionali che riguardano principalmente la
creazione della banca dati per le letture dei
contachilometri e il funzionamento del si-
stema, evidenzia che la proposta genererà
dei costi anche per i cittadini, stimati al 21
per cento dei costi totali e determinati dal
controllo annuale obbligatorio dei veicoli
con più di 10 anni, dall’introduzione dei
controlli su strada per i motocicli e dai
controlli aggiuntivi delle emissioni per i

veicoli che risultano essere ad alta emis-
sione.

Prima di concludere, ricorda che la pro-
posta segue la procedura legislativa ordi-
naria e che l’esame dell’atto risulta avviato
da parte dei parlamenti di Danimarca, Sve-
zia, Lettonia, e Repubblica Ceca (Senato).
Nessuna di tali assemblee ha segnalato di
aver individuato al momento aspetti rile-
vanti o comunque di avere informazioni
importanti da scambiare.

Tenendo conto che il termine per la
verifica di sussidiarietà scade il 22 luglio
2025 per la Camera e al 6 luglio 2025 per
la Commissione, propone, per meglio ap-
prezzare i contenuti della proposta, di svol-
gere un ciclo di audizioni che coinvolga
anche i rappresentanti del Governo e ope-
ratori del settore. Nessun altro chiedendo
di intervenire, rinvia quindi il seguito del-
l’esame ad altra seduta.

La seduta termina alle 13.55.

UFFICIO DI PRESIDENZA INTEGRATO

DAI RAPPRESENTANTI DEI GRUPPI

Martedì 17 giugno 2025.

L’ufficio di presidenza si è riunito dalle
13.55 alle 14.

ERRATA CORRIGE

Nel Bollettino delle Giunte e delle Com-
missioni parlamentari n. 510 di mercoledì
11 giugno 2025, a pagina 119, seconda
colonna, ventiseiesima riga, le parole: « Pre-
sidenza del presidente Alessandro GIGLIO
VIGNA » sono sostituite dalle seguenti « Pre-
sidenza del vicepresidente Gianfranco RO-
TONDI ».
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ALLEGATO

Proposta di regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio che
istituisce un quadro volto a rafforzare la disponibilità e la sicurezza
dell’approvvigionamento di medicinali critici, nonché la disponibilità e
l’accessibilità dei medicinali di interesse comune, e che modifica il

regolamento (UE) 2024/795. COM(2025) 102 final.

DOCUMENTO APPROVATO

La XIV Commissione,

esaminata, ai fini della verifica di con-
formità con il principio di sussidiarietà, la
proposta di regolamento del Parlamento
europeo e del Consiglio che istituisce un
quadro volto a rafforzare la disponibilità e
la sicurezza dell’approvvigionamento di me-
dicinali critici, nonché la disponibilità e
l’accessibilità dei medicinali di interesse
comune, e che modifica il regolamento (UE)
2024/795 (COM(2025) 102 final);

tenuto conto degli elementi di cono-
scenza e di valutazione emersi nel corso
delle audizioni svolte nell’ambito dell’e-
same della proposta;

preso atto della relazione trasmessa
dal Governo, ai sensi dell’articolo 6, commi
4 e 5, della legge 24 dicembre 2012, n. 234,
nella quale si richiama l’attenzione sull’u-
tilità della proposta di regolamento in esame;

premesso che la proposta in esame è
finalizzata a rafforzare la disponibilità e la
sicurezza dell’approvvigionamento di me-
dicinali critici e di interesse comune;

considerato che:

gli obiettivi generali dell’intervento
normativo sono complessivamente condivi-
sibili, poiché volti a porre rimedio al ri-
schio di carenze di medicinali critici e di
interesse comune, anche tramite il poten-
ziamento della capacità produttiva all’in-
terno dell’UE;

il settore farmaceutico europeo rap-
presenta al contempo una garanzia per la
salute dei propri cittadini e un importante
elemento dell’economia e della competiti-
vità dell’UE;

l’oggetto della proposta riveste grande
rilevanza perché l’UE ha sviluppato alcune
dipendenze per la fornitura di farmaci e di
principi attivi da pochi paesi fornitori; inol-
tre, il settore farmaceutico sta affrontando
delle difficoltà legate alla sostenibilità eco-
nomica della produzione;

tenuto conto che la Commissione eu-
ropea ha giustificato l’assenza della valu-
tazione d’impatto alla luce dell’urgenza del-
l’intervento, come avvenuto per diverse pro-
poste legislative presentate in avvio del nuovo
ciclo istituzionale; a tale proposito, tutta-
via, la XIV Commissione ribadisce ancora
una volta le criticità legate alla mancanza
della valutazione, che comporta l’impossi-
bilità di ponderare adeguatamente gli ef-
fetti della proposta e le eventuali opzioni
regolative alternative;

evidenziata l’opportunità, nel corso del
negoziato sulla proposta, di considerare
che le risorse europee messe a disposizione
per incentivare i progetti strategici sono
oggetto di riallocazione, non includono pre-
visioni di finanziamento a lungo termine
come risorse e programmi separati e, inol-
tre, il loro ammontare è insufficiente ad
affrontare le criticità del settore produt-
tivo;

evidenziata del pari l’esigenza di allo-
care risorse economiche ad hoc a livello
europeo, senza gravare sulle finanze degli
Stati membri, riducendo gli oneri burocra-
tici legati all’accesso agli incentivi e defi-
nendo l’eventuale messa in opera di stru-
menti di finanziamento a lungo termine;

ritenuto che l’ambito di applicazione
della proposta è individuato sulla base della
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definizione di medicinali critici, per la quale
è effettuato un rimando ad una proposta di
regolamento ancora in discussione; ciò im-
pedisce una completa valutazione dell’ini-
ziativa;

considerato altresì che:

dovrebbe essere valutata con mag-
giore attenzione l’istituzione del Gruppo di
coordinamento per i medicinali critici, dato
che già esistono strutture deputate a gestire
la materia oggetto della proposta, quali, in
particolare, il Gruppo direttivo esecutivo
per le carenze e la sicurezza dei medicinali
(MSSG);

sarebbe opportuno prevedere incen-
tivi specifici per lo sviluppo di farmaci in
caso di esposizione ai CBRN (agenti chi-
mici, biologici, radiologici o nucleari);

con riferimento al rispetto del princi-
pio di attribuzione, rilevato che la base
giuridica su cui si fonda la proposta è
correttamente costituita dall’articolo 114
del Trattato sul funzionamento dell’Unione
europea (TFUE), riguardante l’armonizza-
zione delle legislazioni degli Stati membri
per il funzionamento del mercato interno
e, per quanto disposto dal paragrafo 3 dello
stesso, le garanzie di un elevato livello di
protezione nelle proposte in materia di
sanità;

rilevata, altresì, l’opportunità di citare
nei considerando della proposta, oltre al-
l’articolo 9 del TFUE e all’articolo 35 della
Carta dei diritti fondamentali dell’UE, an-
che l’articolo 168, comma 4, del TFUE,
riguardante le misure volte ad affrontare i
problemi di sicurezza comuni fissando pa-
rametri elevati di qualità e sicurezza dei
medicinali e dei dispositivi di impiego me-
dico;

considerata la proposta complessiva-
mente conforme al principio di sussidia-

rietà, in quanto gli Stati membri non po-
trebbero perseguire individualmente gli
obiettivi della proposta, anche alla luce del
carattere internazionale delle criticità le-
gate all’approvvigionamento di medicinali;

ritenuto che la proposta non è piena-
mente conforme al principio di proporzio-
nalità in quanto:

l’obbligo di utilizzare criteri di ag-
giudicazione diversi da quello del prezzo
più basso potrebbe, in alcuni casi, impat-
tare sulla definizione della politica sanita-
ria degli Stati membri e sulla spesa pub-
blica per l’approvvigionamento di medici-
nali: sarebbe pertanto opportuno configu-
rare tale previsione come una
raccomandazione e non come un obbligo;

la possibilità di ricorrere in modo
generalizzato a procedure di appalto col-
laborativo, in particolare agli appalti con-
giunti e agli appalti della Commissione eu-
ropea per conto o a nome degli Stati mem-
bri, potrebbe limitare il potere negoziale
degli Stati membri che non vi partecipano
e, conseguentemente, rendere più difficol-
tosa la negoziazione dei prezzi di medici-
nali svolta a livello nazionale; tali proce-
dure potrebbero, inoltre, creare delle di-
storsioni dal punto di vista concorrenziale:
sarebbe pertanto opportuno limitare l’ap-
plicabilità di tali procedure a situazioni
emergenziali;

rilevata l’esigenza che il presente do-
cumento sia trasmesso al Parlamento eu-
ropeo, al Consiglio e alla Commissione eu-
ropea, nell’ambito del dialogo politico,

VALUTA CONFORME

la proposta al principio di sussidia-
rietà di cui all’articolo 5 del Trattato sul-
l’Unione europea.
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