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Delegations will find enclosed the opinion® of the Italian Chamber of Deputies on the above.

! The translation(s) of the opinion may be available on the Interparliamentary EU Information Exchange website
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CAMERA DEI DEPUTATI

XTIV COMMISSIONE
(POLITICHE DELLUNIONE EUROPEA)

DOCTUMENTO APPROVATO DALTLA XTV COMMISSIONE
NELL'AMEITO DELLA VERTFICA DI SUSSIDIARTETA DI CUT ATLTI'ARTICOLO 6 DEL
PROTOCOLLO N. 2 ATTEGATO AL TEATTATO DI LISBONA:

PROPOSTA DI BEGOLAMENTO DEL PART AMENTO EUROFEQ E DEL CORSHFLIO CHE ISTITUISCE UM
QUADRO DI MISURE PER. RAFFORZARE [ SETTORI DELLE BIOTECHOLOGIE E DELLA BICFABBRICAZICRIE
DELLTHIONE, IV PARTICOLARE I AMBITO SAMITARIO, E CHE MODIFICA I FEGOLAMENTI (CE) 1.
1782002, (CE) ®. 13942007, (UE) K. 5336/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 E (UE) 2024/1938
(REGOLAMENTO EUROPED SULLE BIOTECHOLOGIE)

(COM(20235) 1022 FIMAL)

Approvato il 17 giugno 2026
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@ Camara dei Dapumn PARTENZA 17 giugno 2026 ﬂ'—‘

DOCUMENTO APPROVATO DALLA COMMISSIONE
La XTV Commissione,

esaninata, a1 fimi della venfica di conformita con 1 principio di sussidianeta, la propesta di
regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio che istituisce un guadro di misure per
rafforzare 1 settori delle biotecnologie e della biofabbricazione dellUnione, in particolare in ambito
sanitario, & che modifica i regolamenti (CE) n. 1782002, (CE) n. 13942007, (UE) n. 536/2014,
(UE) 2019/6, (UE) 2024/795 e (UE) 2024/193% (regolamento eurcpeo sulle biotecnologie)
(COM(2023) 1022 final);

preso atto della relazione trasmessa dal Govemno ai sensi dell’articolo §, comma 3, della legge 24
dicembre 2012, n. 234, sul documento;

tenuto conto degli elementi di conoscenza e di valutazione emersi nel corse delle andizioni
svolte nell” ambito dell’esame della proposta;

premesso che:

- la proposta fa parte di un “pacchetto™ di mimative legislative che comprende anche una
proposta di direttiva relativa all mmissione in commercio di micTorgamismi geneticamente
modificati (MGM) e al trattamento di orgam destinati al trapianto, nonché una proposta di
regolamento recante modifiche alla discipling de1 dispesitivi medici e medico-diagnosticl in
vilro;

- entrambe le proposte sono state oggetto di esame ai fini della verifica di conformita al
principio di sussidiarieta da parte della XTV Commissione, che nspettivamente 11 23 marzo e
1l 22 aprile ha approvato documenti recanti una valutazione conforme;

considerato che il settore delle hiotecnologie e della biofabbricazione rappresenta uno degh
ambiti tecnolegicl pid dinamiel e strategici per 'Unione europea, con ricadute significative sulla
competitivitd industriale, sulla sicurerza economica, sulla resilienza delle catene del wvalore e
sull’autonomia strategica dellUnione, olire a confribwire in mode determinante al benessere
sociale, alla tutela della salute ed alla transizione verde;

nlevato altresi che 1 rafforzamento della capacitdh mnovativa ewropea nel settore delle
biotecnologie assume particolare rilievo nel contesto della crescente compefizione tecnologica
globale e delle politiche di sostegno pubblico adottate da altre grandi economie. tra cwi gl Stati
Umnti & la Cina, al fine di attrame investiment. competenze e capaciti produttive nel comparti ad
alta intensita tecnologica;

ritenuti condivizibili gli obiettivi generali della proposta, purché ne sia garanfita la piena
coerenza con 1 quadn normativi settoriali g1a vigenti, n particolare nei settori dei dispositivi mediel,
dei dispositivi medico-diagnostici in vitro, dei medicmali e delle sostanze di ongine umana,
evitando la creaziome di percorsi regolaten paralleli, duplicaziom procedurali o incertezze
interpretative suscettibili di incidere negativamente sugli investimenti e sull’innovazione;
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nlevato, con nferimento al nspetto del principio di atmbuzions, che la base giurdica su ew s1
fonda la proposta & comettamente costituita, come anche ntenuto dal Governo, dagli articoli 114 del
TFUE e 168, paragrafo 4, del TFUE, nonché anche dallarficole 173, paragrafo 3;

ntemnta la proposta conforme al proncipio di sussidianeta, in quanto, come anche ntenuto dal
Govemo:

I'intervento s1 rende necessano per eliminare ostacoli strutturali &i mercate che ostacolano la
competitivita del settore biotecnolegicoe e il buon fimzionamento del mercate unice; =i tratta
di fattori che, per loro natura, frascendone la dimensione nazionale e rendono indispensabile
una discipling uniforme a livello europeo, al fine di prevemre divergenze regolatorie tra Stati
membr;

nguarde al valore aggiunto dell’azione a livello dell'UE. solo un guadro normativo
armenizzato pud favonre 1'immissione dei prodoth bictecnologicl sul mereato, garantendo al
contempo un livello uniforme di protezione della salute e dell’ ambiente in tutta 1'UE;

m tale centesto, I'mfervento a livelle dell'Unione appare giustificato dalla natora
transfrontaliera delle attiviti di neerea, sviluppe, produzions e commercializzazione dei
prodotti biotecnologicl, nenché dalla necessita di evitare la frammentarione normativa del
mercate europeo in un settore carattenizzato da elevata intensita mnovativa e forti econome
di scala;

considerata la proposta complessivamente conforme al principic di properzionaliti. in quanto,
come anche ntemeto dal Governe:

le modifiche proposte non eccedono quante necessamo per conseguire ghi obieftivi di
semplificazions e nduzione degli omen; s1 valutl nondimenc l'opporhmita di mtrodurre,
nell'ambite delle modifiche relative alla disciplina delle sperimentazioni cliniche, mnterventi
volt allo spellimento delle procedure — in parficolare la niduzione degli adempimenti
documentali & amministrativi gravanti sui promotori, ferma restando la necessita di garantire
elevati standard di sicurezza, qualita scientifica e tutela dei partecipanti agli studi clinici —
nonché un adeguamento del sistema mformatico finalizzato a rendere pm efficients lo
scambio dei dati e a favorre una reale comunicazione e cellaborazione fra Statt membr; si
sottolinea, altresi, I'importanza di preservare un margine di autonomia agli Stati membrn
nelle politiche di rimborso e governance farmaceutica, evitando forme di centralizzazione a
livello UE che nsultane difficilmente compatibili con le specificita dei diversi ordinamenti
nazionali;

quante alla scelta dello strumento ginmdice. d regolamento & lo strumento pii adatto a
garantire un’ applicazione diretta ed uniforme delle nuove regole;

nitenuto comungue opportuno valatare attentamente, nel corso dei negoziati interistituzionali:

I'impatto della proroga di un anno del certificato di protezione complementare per 1 prodotti
biotecnologicl, considerande  attentamente Dequilibrio fra lesigenza di  incenfivare
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I'innovazione e quella di favorre un tempestivo ingresso sul mercato del medicinali
biosimilan, anche al fine di garanfire la sostembilita finanziana del sistemu samitan pubblict;

- il mschio che la creazione di mmove strutture e orgamismi eurcpel di supporto possa
determinare sovrapposizioni con competenze gia atmbmte ad agenzie e organisnu esistent:,
generando complessita amministrativa e riducendo 1'efficacia complessiva delle misure di
semplificazione perseguite dalla proposta;

- se il guadro delle misure proposte dal regolamento in materia di meenfivi — in termini sia
regolatori sia di estensione della durata brevettnale — si coordim in modo efficiente ed
efficace con le misure previste dalla legislazione farmaceutica dell UE e dal regolamento sui
medicinali critici;

- la necessitd di introdwrre, all'articolo 2, una definizione espressa di "medicinale biosimilare”
coerente con gquella vigente nella legislazione farmacentica UE, al fine di garantire certezza
giuridica nell'applicarione, tra 1"altro, delle disposizioni del Cape V. dedicato specificamente
alle misure di rafforzamento della competitivita dei biosinular;

- l'opportumita di assicurare la semplificazione delle procedure e di definire linee guida commni
e criteri armonizzati a livello europeo per evitare sovrapposizioni o difformita applicative tra
Stati membn in sede di istituzione degh spazi di sperimentarione normativa;

- la necessitd che D'accelerazione delle tempistiche procedurali sia accompagnata dalla
previsione di adeguate misure di rafforzamento delle risorse per le autoritdi nazionali
competenti e dei comitati efici, con particolare riguarde al flusso unificato di valutazione
previsto per gli studi combinati (medicinali'dispositivi medicl/diagnestici in vitre), al fine di
preservare la qualita delle valutazioni scientifiche ed efiche e 1a tutela della salute pubblica;

- 'opportumita di chiarire lo sfafus giundico, la governance, la composizione e le competenze
della “Fete dell'UE per il sostegno alle bictecnologie sanitane™;

- le modalitd di gestione delle informazioni nservate all’inferno dellarchivio pubblico e la
piena interoperabilita con 1 sistemi regolaton e amminisirativi gla esistenti a livello europeo e
nazionale;

- la necessitda di scongiurare il rischio che 'applicazione delle muowve disposiziem possa
generare forme improprie di concorrenza tra attivita di carattere assistenziale ed iniziative a
carattere commerciale nel settore delle sostanze di on@ine wmana;

- 1l potenmiamento della cooperazione regolatona tranate la condivisione di sistemi e mighon
prassi fra Stafi membri, per garantite un'applicazione armonizzata e omogenea della
normativa;

nlevata I'esigenza che il presente documento sia frasmesso al Parlamento europeo, al Consiglio e
alla Commissione europea nell’ambito 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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