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LEGGI, DECRETI E ORDINANZE PRESIDENZIALI

DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 526.
Attuazione della direttiva 90/604/CEE sui conti annnali e
83/349/CEE sui conti consolidati per quanto riguarda le deroghe a

favore delle piccole e medie societa, nonché la pobblicazione dei
conti in ECU.,

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto T'art. 10 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per "attuazione della direttiva
90/604/CEE del Consiglio dell’8 novembre 1990;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministri, adottata neila riunione del 23 dicembre 1992;

Acquisito il parere delle competenti commissioni
parlamentan detla Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta dei Ministei per il coordinamento delle
politiche comunitarie e per gli affari regionali e di grazia e
giustizia, di concerto con i Ministri degli affari esteri e del
tesoro;

EmMana
il seguente decreto legisiativo:

Art. 1.
Bilancio in forma abbreviata

1. L’art. 2435-bis del codice civile & sostituito dal
seguente:

wArt. 2435-bis ( Bilancio in forma abbreviata). — Le
societd possono redigere il bilancio in forma abbreviata
quando, nel primo esercizio o, successivamente, per due
esercizi consecutivi non abbiano superato due dei seguenti
limiti;

a) totale dell’attive dello stato patrimoniale: 3.090
milioni di lire;

b) ncavi delle vendite ¢ delle prestazioni: 6.180
milioni di lire;

¢} dipendenti occupati in media durante esercizio:
50 unita.

Nel bilancio in forma abbreviata lo stato patrimoniale
comprende solo le voci contrassegnate nell’art. 2424 con
lettere maiuscole e con numeri romani; dalie voci Bl e BIT
dell’attivo devono essere detratti in forma esplicita gli
ammottamenti e le svalutazioni; nelle voci CII dell’attivo
e D del passivo devono essere separatamente indicati i
crediti e i debiti esigibili oltre I’esercizio successivo.

Nella nota integrativa sono omesse le indicazioni
richieste dal n. 10 dell’art. 2426 e dai numeri 2, 3, 7, 9, 10,
12,13, 14,15, 16 e 17 dell’art. 2427; le indicazioni richieste
dal n. 6 dell’art. 2427 sono riferite all'importo globale dei
debiti iseritti in bilancio.

Qualora le societd indicate nel primo comma
forniscano nella nota integrativa le informazioni richieste
dat numeri 3 e 4 dell’art. 2428, esse sono esonerate dalla
redazione della relazione sulla gestione.».

2. Le societd che a norma di questo articolo redigono il
bilancio in forma abbreviata devono redigerlo in forma
ordinaria quando per il secondo esercizio consecutivo
abbiano superato due dei linmti indicati nel primo comma.

Art. 2.
Redazione del bilancio
1. All’art. 2423 del codice civile € aggiunio il seguente
comma:
«Il bilancio deve essere redatto in lire».

Art. 3.
Pubblicazione del bilancio

1. Allart. 2435 del codice civile € aggiunto i) seguente
comma:

«Il bilancio pué essere pubbiicato, oltre che in lire,
anche in ECU, al tasso di conversione della data di
chiusura dell’esercizio; tale tasso deve essere indicato nella
nota integrativan,

Art. 4.
Pubblicazione del biluncio consolidato

1. All'art, 42 del decreto legislativo 9 aprile 1991, n, 127
¢ aggiunto il seguente comma:

«8i applica il secondo comma dell’art. 2435 del codice
civilen.

Il presente decreto, munito del sigiflo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiungue spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
siglio dei Ministri
Costa, Mnistro per il coordi-

namenta delle politiche co-
munitarie

CovLomeo, Ministro degli af-
Sfari esteri

MARTELLI, Minstro di grazia
e giustizia

Barucct, Ministro del tesoro

Visto, f Guardasigifi MARTELLI

AVVERTENZA

Per ragiom di urgenza st omette [a pubblicazione delle note al
presente decreto legislativo, a1 sensi dell'art 8, comma 3, del
regolamento di esecuzione det testo unico delle disposiziom sulla
promulgazione delle legg:, suila emanazione der decrets del Presidente
della Repubblica e sulle pubblicazion: ufficrah della Repubblica itahana,
approvato con DPR 14 marzo 1986, n 2i7.

93G0010
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 527.

Attuazione della direttiva 91/477/CEE relativa al controllo
dell’acquisizione e della detenzione di armi.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visut gli acticoll 76 e 87 della Costituzione;

Visto Vart. 2 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per I'attuazione della direttiva
91/477/CEE del Consiglio del 18 giugno 1991;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio der
Minstrl, adottata nella riunione del 23 dicembre 1992;

Acquisito il parere delle competenti Commissioni
parlamentari della Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

Vista la dehiberazione del Consighco der Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Suita proposta dei Ministri per il coordinamento delle
politiche comunitaric ¢ per gh affart regionali e
dellinterne, di concerto con @ Ministri deght affari ecteri,

Mid daded RIS, an LU o UL 4 AV T

di graza e gustizia ¢ del tesoro;

EManNa

il seguente decreto legislativo:

A e ]
Faie. 4.

1. 11 presente decreto legislativo costituisce attuazione
della direttiva del Consiglio delle Comunitd europee
9N/477/CEE del 18 giugno 1991,

2. Le disposizioni del piesente decreto legislativo si
appiicano aite armi da fuoco delle categorie B. C e D
dell’allegato 1 della direttiva la cui detenzione e porto
sono consentite nel territorio dello Stato.

Art. 2.

1. La carta europea d'arma da fuoco. conforme al
modello comunitario, contiene i dati identificativi delle
armi, comprese quelle da cacoa o di uso sportivo, di cui &
richiesta I'iscrizione, nonché gli estremi del permesso di
porto d’armi ovvero della autorizzazione al trasporto
dell’arma per uso sportivo, della denuncia di delenzione e
delle autorizzazioni al trasferimento delle armi jscritte in
uno Stato membro delle Comunita europee.

2. Possono chiedere 1l nilascio della carta europea
d’arma da fuoco le persone residenti nel territorio dello
Stato che detengono una o piti armi da fuoco denunciate a
norma dell’art. 38 del testo unico delle leggi di pubblica

sicurezza, approvato con regio decreto 18 giugno 1931,
n. 773.

3. La domanda é presentata al questore della provincia
di residenza e deve contenere oltre alle generalita
dell'interessato, 1 dati identificativi dell’arma o delle armi
che si intendono iscrivere. Alla domanda devono essere
allegate le autorizzazioni o licenze da iscrivere nella carta
o copia autentica delle stesse e, in ogni caso, della
denuncia di detenzione.

4. La carta europea d’arma da fuoco € rilasciata per la
durata di validita del permesso di porto d’arma o della
autonizzazione al trasporto di armi per uso sportivo, €
comunque per un periodo non superiore al guinguennio.

5. Con le disposizioni di esccuzione del presente
decreto legislativo sono stabilite Mamimontare del costo
della carta e le modalita di versamento all’atio del rilascio.

Art. 3,

1 1i titolare della carta europea d’arma da fuoco é
tenuto:

a) a fare immediata denuncia all’ufficio di peolizta
del luogo in cui si trova dello smarrimento o furto del
documento;

b) a richiedere all’autorita di pubblica sicurezza,
genza ritardo e non oltre le 48 ore dal fatto,
I'aggiornamento della carta europea d’arma da fucco, in
caso di furto, smarrimento o cessione dell’'arma iscritta
neiia carta ed 2 consegnare alia medesima autorig ia
carta stessa i case di furlo, smdarrimenio o wessivne
dell’unica arma iscritta;

¢} a consegnare la carta all’organo che procede, alla
notifica di provvedimenti di revoca o di ritiro del
permesso, autorizzazionc o licenza iscritti nella cartd
stessa;

d) aesibire la carta ad ognt nichiesta degli ufficiali ed
agenti di pubblica sicurezza.

2. Chi viola le disposizioni di cui alla lettera ¢) del
comma 1, & punito, salvo che il fatto costituisca pin grave
reato, con la reclusione da tre mesi a due anni.

Art. 4.

1. Salvo quanto previsto dagli articoli 8 ¢ 9, il titolare
della carta europea d’arma da fuoco, residente o
domiciliato nel territorio dello Stato, puo essere
autorizzato a trasferire in uno o pili Stati membri delle
Comunita europee, o attraverso uno o pit di essi, 'arma o
le armi da fuoco iscritte nella predetta carta, con il
preventivo accordo della Autoritd nazionale dei predetti
Stati.

—f —
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2. L autorizzazione e nlasciata dal questore della
provincia di residenza o di domicilio quando sussistono le
condizioni € 1 requisiti richiesti per il rilascio delia licenza
di esportazione ed ¢ iscritta nella carta europea d’arma da
fuoco. Essa € valida per la durata del viaggio.

Art. 5.

1. Salvo quanto previsto dagli articoli 8 € 9, gli stranieri
residenti in uno Stato membro delle Comunita europee, in
possesso della carta europea d’arma da fuoco, rilasciata
dall’autorita dello Stato di residenza, possono portare o
trasportare 1n Italia o attraverso il terntorio italiano
I’arma o le armi iscritte nella predetia carta a ¢ondizione
che sulla medesima carta siano riportati gli estremi
dell’autorizzazione recante I'accordo preventivo dell’Au-
tonta italiana.

2. L’autorizzazione di cui al comma 1 ¢ emessa dal
Capo della Polizia - Direttore generale della pubblica
sicurezza quando sussistono i presupposti, le condizioni
ed i requsiti previsti dalle disposizioni vigent: in Itahia per
1l rilascio del permesso di porto d’arma, ad esclusione
della residenza.

3. Se I'autorizzazione si riferisce al trasporto di armi di
uso sportivo, essa & sottoposta alle condizioni e requisiti
nichiesti per tale attivita.

Art. 6.

. 1 cittadini di uno Stato membro delle Comunitad
europee possono conseguire nel territorio dello Stato
autorizzazioni, nulla osta, licenze e ogni altro titolo
autonzzatorio in materia di armi alle condizioni previste
per 1 cittadini italiani. Le relative domande sono inoltrate
alle autorita competenti del luogo di residenza o di
domicilio.

2. 1l rilascio, a favore della persona residente in uno
Stato membro delle Comunita europee, del nulia osta
all’'acquisto di armi di cui all’art. 35, terzo comma, del
testo umco delle leggi di pubblica sicurezza, é subordinato
al preventivo accordo della competente Autorita naziona-
le dello Stato di residenza quando si tratta di armi per le
quali la legislazione dello Stato medesimo prevede
I'autorizzazione preventiva all’acquisto.

3. Delle autorizzazioni, nulla osta, licenze e di ogni
altro titolo autonzzatorio mn matena di armi rilasciato a
norma dei commi | e 2 é data comunicazione alle autorita
nazionali detlo Stato di residenza secondo le modalita e le
procedure stabilite con le disposizioni di esecuzione del
presente decreto legislativo.

Art. 7.

1. Ai fini del preventivo accordo richiesto alle Autorita
nazionali italiane per l'autorizzazione, da parte delle
competenti autorita di  altro Stato membro delie
Comunita europee, all’acquisto di armi nel territorio di
taie Stato, il questore della provincia di residenza della
persona interessata all’acquisto rilascia apposito nulla
osta, quando sussistono i presupposti, le condizioni ed 1
requisiti richiesti per 1l rilascio del nulla osta previsto
dall’art. 35 del testo unico delle leggi di pubblica
sicurezza.

Art. 8.

1. 1l rilascio della licenza prevista dall’art. 31 del testo
unico delle leggi di pubblica sicurezza, per il trasferimento
di armi da fuoco verso uno Stato membro delle Comunita
europee, ¢ subordinato alla preventiva autorizzazione
della competente autoritd nazionale dello Stato i
residenza, di transito e di destinazione, laddove richiesta.

2. Nelta domanda per il rilascio della licenza di cui al
comma I, oltre ai dati richiesti dall’art. 46 del regolamen-
to per 1'esecuzione del testo unico delle leggi di pubblica
sicurezza, approvato con regio decreto 6 maggio 1940,
n. 635, devono indicarsi:

a) il nome ¢ l'indirizzo del venditore o cedente ¢
dell’'acquirente o cessionario oppure, eventualmente, del
proprietario;

b) lindirizzo del luogo in cui verranno spedite o
trasportate le armi;

¢) il numero di armi che fanno parte della spedizione
o del trasporto;

d) idatiche consentono l'identificazione di ciascuna
arma ¢d inoltre lindicazione che 'arma da fuoco ha
formato oggetto di un controilo in base alle disposizioni
detla convenzione del 1° luglio 1969 relativa al reciproco
riconoscimento delle punzonature di prova delle armi da
fuoco portatil;

e} il mezzo di trasferimento;
f) la data di partenza e la data prevista per Parrivo.

3. Le informazioni di cui al comma 2, lettere e) ed f)
non devono essere fornite in caso di trasferimento tra
armaioli.

4. La licenza deve contenere tutte le indicazioni di cui
al comma 2, deve accompagnare le armi fino a
destinazione e deve essere esibita ad ogni richiesta delle
autoritd degli Stati membri.

-7 —
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Art. 9,

1. Gli stranieri residenti in uno Stato membro delle
Comunitd europee in possesso delle prescritte autorizza-
zioni per I'esercizio della caccia e quelli che esercitano il
tiro sportivo, in possesso della carta europea d’arma da
fueco, possono trasferire e trasportare nel territorio detlo
Stato o attraverso di esso e ritrasferire, senza altra licenza
o autorizzazione, le armi da caccia o per uso sportivo
iscritte nella predetta carta, per 'esercizio delle attivitd
venatorie o sportive. Restano fermi i limiti numerici
previsti dalle vigenti disposizioni di legge o di
regolamento.

2. Le persone residenti nello Stato, in possesso delle
prescritle autorizzazioni per 1esercizio della caccia, e
quelle che esercifano jl tiro sportivo, in possesso della
carta europea d’arma da fuoco, possono trasferire in altro
Stato membro delle Comunita europee e ritrasferire senza
alira licenza o autorizzazione, le armi da caccia o sportive
iscritte nella predetta carta, per I'esercizio delle attivita
venatorie o sportive,

3. I motivi del viaggio, di cui ai commi 1 ¢ 2, devono
essere dimostrati ad ogni richiesta degli ufficiali ed agenti
di pubblica sicurezza.

4, Con le disposizioni di csecuzione del presente
decreto legislativo sono apportate le modifiche occorrenti
al decreto ministeriale del 5 giugno 1978 ¢ al decreto
ministeriale del 24 novembre 1978 rispettivamente previsti
dagli articoli 15, secondo comma, e 16, quarto comma,
della legge del 18 aprile 1975, n. 110.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarg
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare,

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMaTo, Presidente del Consi-
glio dei Ministri
Costa, Ministro per il coor-

dinamento delle politiche
comunitarie

Mancmo, Ministro dell'in-
terno

CoLomBo, Ministro degli af-
Jari esteri

MARTELLL, Ministro di grazia
e giustizia

Barucct, Ministro del tesoro

Visto, il Guardasigiili: MARTELLI

AVVERTENZA:

Per ragioni di urgenza si omette la pubblicazione delle note al
presente  decreto  legislativo, ai sensi dell’art, 8, comma 3, del
regolamento di esecuzione del testo unico delle disposizioni sulla
promulgazione delle leggi, sulla emanazione dei decreti del Presidente
della Repubblica ¢ sulle pubblicaziont ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R. 14 marzo 1986, n. 217.
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 528.

Attuazione della direttiva 92/30/CEE relativa alla vigilanza su
base consolidata degli enti creditizi,

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 ¢ 87 della Costituzione;

Visto I'art. 8 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per I'attuazione della direttiva
92/30/CEE del Consiglio del 6 aprile 1992;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 23 dicembre 1992;

Acquisito il parere delle competenti Commissioni
parlamentari della Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta dei Ministri per il coordinamento delle
politiche comunitarie ¢ per gli affari regionali e del tesoro,
di concerto con i Ministri degli affari esteri e di grazia e
giustizia;

EMana

il seguente decreto legislativo:

Art. 1,
Definizioni

I. Ai fini delle disposizioni del presente decreto, si
intende per:

direttiva- la direttiva 92/30/CEE del Consiglio delle
comunita europee del 6 aprite 1992, relativa alla vigilanza
su base consolidata degli enti creditizi;

ente finanziario: un’impresa, diversa da un ente
creditizio, la cui attivita principale consiste nell’assunzio-
ne di partecipazioni ¢ nell’esercizio di una o pig attivita
figuranti all’art. 1, comma 2, lett. /) punti 2 - 12 del
D.Lgs. 14 dicembre 1992, n. 481;

societd di partecipazione finanziaria. un ente finanzia-
rio avente sede in Italia o 1n altro stato membro della
Comunita europea, le cui imprese controllate sono
esclusivamente o principalmente, uno o piu enti creditizi o
enti finanziari, quando almeno una di esse ¢ un ente
creditizio;

societd di partecipazione mista: wna societa avente
sede in [talia o 1n altro stato membro della Comunita
curopea, diversa da wna societd di partecipazione
finanziaria o da un ente creditizio, che controlla almeno
un ente creditizio;

grvppo creditizio € capogruppo: tispettivamente il
gruppe e la societd finanziana o UVente creditizio
disciplinati dal titolo VII del D.Lgs. 20 novembre 1990,
n. 356;

enti o societd controllati: gli enti e le societd nei cui
confronti sussiste il controllo ai sensi dell’art. 26 del
medesmo D.Lgs. n. 356/1990;

ent: 0 societa partecipati: gli enti e le societd nei cui
confronti sussiste una partecipazione, diretta o indiretta,
pan almeno al 20% del capitale,

2. 11 presente decreto integra quanto disposto dalla
legge 17 aprile 1986, n. 114 e dal D.Lgs. 20 novembre
1990, n. 356.

Art. 2.

Vigilanza mformativa

1. La capogruppo ovvero un singelo ente creditizio
trasmettono alla Banca d’Italia situazioni e dati in forma
consolidata, nonché ogni alira informazione utile per
I'esercizio della vigilanza su base consolidata, concernenti
le societa e gli enti di seguito indicati non ricompresi in
gruppi creditizi:

a) la societd di partecipazione finanziaria, avente
sede legale in un altro stato della Comunitd europea, che
controlla la capogruppo o il singolo ente creditizio,
sempreché la societa di partecipazione finanziaria sia
inclusa nella vigilanza consolidata di competenza della
Banca d’Italia, a1 sensi della direttiva;

b) gh entt creditizi, gh enti finanzian ¢ le societd
esercenti attivita strumentalh controllati dalla societa di
partecipazione finanziaria di cui al punto a);

¢} gli enti creditizi, gli enti finanzian e le societa
esercenti attivita strumental partecipati dalla societa di
partecipazione finanziaria di cu al punto a} o dalle
societd ed enti di cui al punto b),;

d) la societd di partecipazione finanziaria avente sede
legale in Ttalia, che controlla la capogruppo o il singolo
ente creditizio, e le societa da essa controllate ovvero
partecipate, esercenti attivitd creditizie, finanzaria o
strumentale,

¢) le societa diverse da quelle esercenti attivita
creditizia, finanziaria o strumentale, controllate dalla
societa di partecipazione finanziaria, dalla capogruppo o
dal singolo ente creditizio;

J) la societa di partecipazione musta, che controlla la
capogruppo o il singolo ente creditizio, e le societa da essa
coutrollate.

2. Lesocietd e gh enti indicati nel comma 1 aventi sede
legale in Italia forniscono alla capogruppo ovvero al
singolo ente creditizio le situazioni, 1 dati e le
informazioni, richiesti per consentire Iesercizio della
vigilanza su base consolidata.

3. Le societad e gh enti con sede legale in Ttalia, tenuti
aglt obblighi di informazione previsti dalla direttiva in
relazione ai loro collegamenti con enti creditizi, socteta di
partecipazione finanziaria o societa di partecipazione
mista comunitari, forniscono ai soggetti individuati dalle
competenti autorita degli aliri Stati membri, secondo le
modalitd da queste stahslite, le informazioni necessarie
per l'esercizio della vigilanza su base consolidata.

4, Alle societa e agli enti indicati nel comma 1 si
applica Part. 1, comma 4, della legge 17 aprile 1986,
n. 114.
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Art. 3.
Ispezioni

1. Alle societa e agli enti indicati nell’art. 2, commi | ¢
3, st applica Tart. 1, commi 5 e 6, della legge 17 aprile
1986, n. 114.

Art. 4.

Vigilanza regolamentare

1. La capogruppb ovvero il singolo ente creditizio
assicurano, con riferimento alle sociéta e agli enti indicati
nell’art. 2, comma 1, lett. a), &), ¢), e d), il rispetto su base
consolidata delle istruziont impartite dalla Banca d’Ttalia
in materia di: solvibilita; adeguatezza dei fondi propri ai
rischi di- mercato; controllo dei grandi fidi; hmiti alle
partecipazioni detenibili; adeguatezza dei procedimenti di
controllo interno per la produzione di informazioni utili
per l'esercizio della vigilanza su base consolidata.

Art. 5.

Adempimenti delle autorita creditizie

1. La Banca d’ltalia impartisce istruzioni applicative
del presente decreto, determinando le modalitd e 1 termini
per la trasmissione delle situazioni, dei dati e delle
informazioni indicati nell’art. 2 e, conformemente alle
direttive formulate dal Comitato interministeriale per il
credito e il risparmio, per Uesercizio della vigilanza
regolamentare prevista dall’art. 4. Le direttive e le
istruzioni terranno conto dell’esigenza di evitare duplica-
zioni nei controlli,

2. Le istruzioni sulla forma e sulla portata del
consolidamento dovranno limitare il complesso delle
esclusioni consentite dall’art. 3, par. 3, della direttiva e
includere nella fattispecie di influenza notevole, di cui
ail’art. 5, paragrafo 4, della direttiva, ai fini dei
consolidamento proporzionale, anche la detenzione del
controllo sulP’assemblea straordinaria delle imprese
partecipate.

3. La Banca d'Ttalia tiene un elenco dei soggetti, non
compresi in un gruppo creditizio, sottoposti alla vigilanza
su base consolidata.

Art, 6.

Collaborazione tra autorita

. La Banca d’Italia pud concordare con le autoritd di
vigilanza di altri Stati membri della Comunita europea
forme di collaborazione, nonché la ripartizione dei
compiti specifici di ciascuna autoritd, in ordine all’eserci-
zio della vigilanza su base consolidata di gruppi operanti
in piu Paesi.

2. Qualora tra i soggetti indicati nell’art. 2, comma 1,
lett. ) ¢ f), vi siano imprese di assicurazione, la Banca
d'Ttalia e 'ISVAP collaborano streitamente fra loro al
fine di agevolare I'assolvimento dei loro compiti.

Art. 7.

Tutela dell’attivita di vigilanza
e inosservanza delle disposizioni

1. Chi svolge funzioni di amministrazione, direzione ¢
controtlo in societd ed enti indicati nelf’art. 2, comma 1,
ed espone, nelle comunicazioni fornite ai sensi dell’art. 2,
fatti non rispondenti al vero sulle condizioni economiche
delle societd ed enti medesim ¢ nasconde, in tutto o in
parte, fatti concernenti le condizioni stesse, al fine di
ostacolare I'esercizio delle-funzioni di vigilanza, ¢ punito,
sempre che il fatto non costituisca reato piu grave, con la
reclusione da uno a cinque anni € con la multa da lire due
milioni a lire venti milioni.

2. Fuori dei casi indicati nel comma 1, chi svolge
funzioni di amministrazione, direzione e controllo nelle
societa indicate nel medesimo comma e ostacola le
funzioni di vigilanza deila Banca d’Italia é punito con
Iarresto fino a un anno e con 'ammenda da lire
venticinque milioni a lire cento milioni.

3. Per I'inosservanza delle norme degli artt. 2, 3ed o
delle relative disposizioni generali o particolari impartite
dalla Banca d'ltalia si applicano gli artt. 33 e 34 del
D.Lgs. 14 dicembre 1992, n. 481.

1! presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Ddto a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
siglio dei ministri

Costa, Ministro per il coor-
dinamento defle politiche
comunitarie

Barucct, Ministro del tesoro

CoLoMBo, Ministre degli af-
Jari esteri

MARTELLI, Ministro di grazia
e glustizia

Viste, if Guardasigilli: MarTELL

AVVERTENZA:

Per ragioni di urgenza si omette [2 pubblicazione delle note al
presente decreto legislativo, ai sensi delPart. 8, comma 3, del
regolamento di esecuzione del testo unico delle disposizioni sulla
promulgazione delle leggi, sulla emanazione dei decreti del Presidente
della Repubbiica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvaio con IXP.R. 14 marzo 1986, n. 217.

93G0012
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 529.

Attuazione della direttiva 91/174/CEE relativa aile condizioni
zootecniche e genealogiche che disciplinano la commercializzazio-
ne degli animali di razza.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti glt articoli 76 ¢ 87 della Costituzione;

Visto lart. 21 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per I'attuazione della direttiva
%1/174/CEE del Consigho del 25 marzo 1991;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministri, adottata nella riunione del 23 dicembre 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle
politiche comunitarie ¢ per gli affari regionali, di concerto
con i Minstri degli affari esteri, di grazia e giustizia ¢ del
tesoro;

EMANA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

1. Il presente decreto disciplina:

a) listituzione, per gli animali, compresi nell’elenco
di cui all’allegato Il del Trattato istitutivo della Comunitd
Economica Europea, ed appartenenti a specie ¢ razze
diverse da quelle regolamentate dalla legge 15 gennaio
1991, n. 30, del relativo libro gencalogico, cosi come
definito nell'allegato al presente decreto,

b} l'istituzione, per le specie e razze autoctone di cui
alla lettera ), che presentino limitata diffusione, per le
quali non siano istituiti i hibri genealogici, del relative
registro anagrafico, cosi come definito nell’allegato al
presente decreto;

¢) la riproduzicone dei detti animali secondo le norme
stabilite, per ciascuna razza ¢ specie, dat relativi
disciplinan dei libri genealogici o registri anagrafici di cul
al successivo art. 2;

d) la commercializzazione degli stessi animali e dello
sperma, degli ovuli e degli embrioni ad essi relativi,
secondo le norme stabilite, per ciascuna razza e specie, dai
relativi disciplinari dei libri genealogici o dei registri
anagrafici, nonché sulla base della apposita certificazione
genealogica, di cui al successivo art. 3,

Art. 2.

1. I libri genealogici ed i registri anagrafici sono istituiti,
previa approvazione con decreto del Ministro dell’agri-
coltura e delle foreste, dalle associazioni nazionali di

allevatori di specie o di razza, di cui all’art. 1, lettere a) €
b), dotate di personalita giuridica ed in possesso dei
requisiti stabiliti con provvedimento del Ministro
dell’agricoltura e delle foreste. Detti libni genealogic ¢
registri anagrafici sono tenuti dalle menzionate associa-
zioni sulla base di appositi disciplinari, approvati
anch’essi con decreto del Ministro dell’agricoltura e delle
foreste.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il responsabile
dell’associazione nazionale a cid preposto che custodisce i
libri genealogici ed i registrt anagrafici di cui al comma |
in difformita delle prescrizioni contenute negli appositi
disciplinari & punito con la sanzione amministrativa
del pagamento di una somma da L.5000.000 a
L. 30.000.000.

Art, 3,

1. I soggetti delie specie e razze di cui all’art, 1, originari
dei Pagsi membri della Comunita economica europea,
sono ammessi alla riproduzione, sia in fecondazione
naturale che per inseminazione artificiale, purché in
possesso dei requisiti genealogict ed attitudinall discipli-
nati dalla normativa comunitaria. Alle stesse condizion: &
altresi ammesso I'impiego di materiale seminale, di ovuli
ed embrioni provenienti da animali originari di tali Paesi.

2. 1 soggetti delle specic e razze di cui allart, 1,
provenienti da Paesi terzi, sono ammessi alla riproduzio-
ne, sia in fecondazione naturale che per inseminazione
artificiale, alle stesse condizieni stabilite in Italia per i
riproduttori delle medesime specie e razze, purché in
possesso dei requisiti genealogici ed attitudinali, stabaliti
con decreto del Ministro dell’agricoltura e delle foreste.
Alle stesse condizioni € altresi ammesso 'impiego di
materiale seminale, di ovuli ed embriom provenienti da
animali originari di detti Paesi. Non sono ammesse
condizioni piu favorevoli di quelle riservate ai riprodutto-
1 onginari dei Paesi comunitari.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque ammette
alla riproduzione animal in viclazione delle prescrizioni
contenute nei commi | e 2 & punilo con la sanzione
amministrativa del pagamento di una somma da
L. 10.000.000 a L. 60.000.000.

Art. 4.

1. Il Ministero dell’agricoltura e delle foreste, su parere
dell'Istituto sperimentale per la zootecnia, pud autorizza-
re, anche in deroga a quanto stabilito nell’art. 1, comma
1, lettera ¢ e nei libri genealogici o nei registri anagrafici
ad essi relativi, I'impiego di riproduttori e di materiale di
riproduzione a fini di ncerca e di sperimentazione.
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Art. 5.

1. E consentita la commercializzazione di_animali di
razza di origine nazionale e comunitaria, nonché dello
sperma, degli ovuli e degli embrioni dei medesimi,
esclusivamente con riferimento a soggetti iscritti ai libri
genealogici o registri anagrafici, di cui al precedente art. 1,
comma 1, lettere a) e b, ¢ che risultino accompagnati da
apposita certificazione genealogica, rilasciata dall’asso-
ciazione degli allevatori che detiene il relativo libro
genealogico o il registro anagrafico.

2. E ammessa, altresi, la commercializzazione di
animali di razza originari dei Paesi terzi, per i quali il
Ministro dell’agricoltura e delle foreste abbia con proprio
provvedimento accertato Desistenza di una normativa
almeno equivalente a quella nazionale. Alle stesse
condizioni & ammessa la commercializzazione dello
sperma, degli ovuli e degli embrioni provenientt dai detti
animali originari dei Paesi terzi. Non sono ammesse
condizioni piu favorevoli di quelle riservate agli animali di
razza originari dei Paesi comunitari.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungue
commercializza gli animali indicati nei commi | ¢ 2 in
violazione delle prescrizioni ivi contenute é punito con la
sanzione amministrativa del pagamento di una somma da
L. 10.000.000 a L. 60.000.000.

Art, 6,

1. 1 disciphnart di cui all’art, 2 attualmente vigenti in
materia di istituzione e tenuta dei libri genealogici e dei
registri anagrafici, sono modificati in conformitd alla
normativa comunitaria ed alle disposizioni di cui al
presente decreto.

2. Con decreto del Ministro dell’agricoltura e delle
foreste si provvedera al recepimento della normativa
tecnica emanata dalla Comunita economica europea in
applicazione della direttiva 91/174/CEE.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

Costa, Ministro per il coor-
dinamento delle politiche
comuynitarie ’

CoLoMBo, Ministro degli af-
fari esteri

MARTELLI, Ministro di grazia
e giustizia
Barucct, Ministro del tesoro

Visto, & Guardasigiili: MARTELLL

ALLEGATO

Libro genealogico.

Per il libro genealogico si intende il libro tenuto da un'associazione
nazionale di allevatori dotata di personalitd giuridica o da un ente di
diritto pubblico, in cui sono iscritti gl animali riproduttori di una
determinata razza con l'indicazione dei loro ascendenti ¢ delle
prestazioni riproduttive e produttive.

Registro anagrafico.

Per registro anagrafico si intende il registro tenuto da
un’associazione nazionale di allevatori dotata di personalitd giuridica o
da un ente di diritto pubblico, in cui sono annotati gli animali
riprodutiori di una determinata razza con [lindicazione dei loro
ascendenti, se¢ noti, ¢ delle eventuali prestazioni riproduttive e
produttive.

AVVERTENZA:

Per ragioni di urgenza si omette Ia pubblicazione delle note al
presente  decreto legislativo, ai sensi dell’art. 8, comma 3, del
regolamento di csccuzione del testo unico delle disposizioni sulla
promulgazione delle legpi, sulla emanazione dei decreti del Presidente
della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvate con D.P.R. 14 marzo 1986, n. 217.

93G0013
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 530,

Aftiuazione deila direttiva 91/492/CEE che stabilisce le norme
sanitarie applicabili alla produzione e commercializzazione dei
molluschi bivalvi vivi,

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti ghi articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto I'art. 20 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per I'attuazione della direttiva
91/492/CEE del Consiglio del 15 luglio 1991;

Vista la preliminare deliberazione det Consiglio dei
Ministri, adottata nella riunione del 23 dicembre 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle
politiche comunitari¢ e per gli affari regionali, di concerto
con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro;

EmMana

il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Campeo di applicazione

1. Il presente decreto fissa le norme sanitarie per la
produzione e la immissione sul mercato dei molluschi
bivalvi vivi destinati al consumo umano diretto o alla
trasformazione prima del consumo.

2. 1l presente decreto st applica, escluse le disposizioni
relative alla depurazione, agli echinodermi, ai tunicati ed
ai gasteropodi marini.

Art. 2.
Definizioni
1. Al sensi del presente decreto si intendono per:

a) molluschi bivalvi: i molluschi lamellibranchi
filtratori;

b) biotossine marine: le sostanze tossiche accumula-
te dar molluschi bivalvi con assorbimento di plancton
contenenie tossing;

¢} acqua di mare pulita: 'acqua marina o 'acqua
salmastra, da utilizzare alle condizioni di cui all’allegato
B, che non presenta contaminazioni microbiche ¢
composti tossic1 0 nocivi di origine naturale o immessi
nell’ambiente, come quell: previsti dall’allegato 4 al
decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 131 e dal rego-
lamento di esecuzione al presente decreto, in quantita tali
da compromettere i requisiti sanitari o alterare il gusto dei
molluschi bivalvi;

d) autorita centrale competente: il Ministero della
sanitd;

e) autorita locali competenti: le Regioni, le Province
Auionome, le Unita Sanitarie Locali.

f) rifinitura: la conservazione di molluschi bivalvi
vivi che per la loro quahita non richiedono la stabulazione
o il trattamento in uno stabilimento di depurazione, 1n
bacimi ¢ in qualsiasi altro impianto contenente acqua di
mare pulita o in bacini naturali allo scopo di asportarne
sabbia, fanghi o muco;

g) produttore: la persona fisica o guridica che
professionalmente raccoglie molluschi bivalvi vivi, secon-
do le procedure previste dalle vigenti disposizioni di legge
in materia, in una zona di raccolta allo scopo di trattarli
ed immetterli sul mercato,

k) zone di produzione: le aree marine, lagunari o di
estuario 1n cui si trovano giacimenti naturali di molluschu
bivalvi oppure luoghi utilizzati per la coltivazione di
molluschy bivalvi, dove questi ultimi vengono raccolii;

i) zone di stabulazione: le aree marine, lagunari o di
estuario, riconosciute dalla regione, sulla base del cniteri
stabiliti dal regolamento di esecuzione al presente decreto,
chiaramente delimrtate e segnalate mediante boe, paletti o
qualsiasi altro strumento fisso e destinate esclusivamente
alla depurazione naturale det molluschi bivalvi vivi;

{) centro di spedizione: 'impianto, a terra o
galleggiante, rniconosciuto dal Ministero della sanita,
riservato al ricevimento, alla rifinitura, al lavaggio, alla
pulitura, alla calibratura, ed al confezionamento dei
molluschi bivalvi vivi idonei al ¢consumo umano;

m) centro di depurazione: lo stabilimento ricono-
sciuto_dal Ministero della Sanita, comprendente bacini
alimentati con acqua marina naturalmente pulita o resa
tale dopo un adeguato trattamento, in cui i molluschi
bivalvi vivi sono collocati, per il tempo necessario
all’eliminazione dei contaminanti microbici, affinché
diventine idonei al consumo umano; il centro di
depurazione pud anche fungere da centro di spedizione,

1) stabulazione: operazione che consiste nel trasfe-
rire molluschi bivalvi vivi in aree marine o lagunan o di
estuario, riconosciute ai sensi della lettera i), sotto la
vigilana della U.S.L., per il tempo necessario all'elimina-
zione dei contaminanti; non si considera stabulazione
I'operazione specifica di trasferimento di molluschi
bivalvi in zone piu idonee ai fim della crescita e
dell'ingrasso;

o) mezzi di trasporto’ le parti riservate al carico dei
molluschi bivalvi negli autoveicoli, ner veicoli su rotaia,
negli aeromobili e nelle stive de1 pescherecci 0 i contenitori
per il trasporto terrestre, marittimo o aereo der moiluschi
sulla base det criteri stabiliti dal regolamento di
esecuzione al presenie decreto;
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p) confezionamento: 'operazione mediante la quale
i molluschi bivalvi vivi sono posti in materiali
d'imballaggio idonei allo scopo, sulla base dei criteri
stabiliti dal regolamento di esecuzione al presente decreto;

g/} partita; il quantitativo di molluschi bivalvi vivi
manipolato in un centro di spediziong o trattato in un
centro di depurazione e successivamente destinato ad uno
o piu clienti;

rj lotto: il quantitativo di molluschi bivalvi vivi
prelevato in una zona di produzione e destinato
successivamente ad essere conseghato, sulla base dei
criteri stabiliti dal regolamento di esecuzione al presente
decreto, ad un centro di spedizione, ad un centro di
depurazione, ad una zona di stabulazione riconosciuti o
ad uno stabilimento di trasformazione;

5} commercializzazione: la detenzione o ’esposizio-
ne per la vendita, la messa in vendita, la vendita, la
consegna o qualsiasi altra forma di immissione sul
mercato di molluschi bivalvi vivi destinati al consumo
umano crudi o a fini di trasformazione nelle Comunita
Europee, con esclusione della cessione diretta da parte del
pescatore costiere, sul mercate comunale, di piccoli
quantitativi destinati al venditore al minuto o al
consumatore i quali devono essere scortati da certificato
sanitario rilasciato dalla Unita sanitaria locale territorial-
mente competente ¢ assoggettati ai controlli sanitarn
prescritfi per il controllo della vendita al minuto;

t) importazione: Pintroduzione nel territorio delle
Comunitd Europee di molluschi bivalvi vivi provenienti
dai paesi terzi;

u) coliformi fecali: batteri a forma di bastoncelli,
aerobi facoltativi, gram-negativi non sporigeni, citocro-
mossidasi-negativi, che fermentano lattosio con produzio-
ne di gas in presenza di sali’ biliari o di altri agenti
tensioattivi con proprietd analoghe inibitorie della
crescita in un minimo di ventiquattro ore ad una
temperatura di 44°C + 0,2°C;

v} Escherichia coli: coliformi fecali che producono
indolo dal triptofano in 24 ore alla temperatura di
44°C + 0,2°C.

Art. 3.

Prescrizioni

1. T molluschi bivalvi vivi destinati al consumo umano
diretto, provenienti da zone di produzione classificate ai
sensi dell’art. 4, devono possedere i requisiti igienico-
sanitari previsti dall’allegato 4.

2. I molluschi bivalvi provenienti da zone di produzio-
ne che possiedono i requisiti prescritti dal regolamento di
esecuzione al presente decreto per la zona A possono
essere destinati al consumo umano diretto.

3. 1 molluschi bivalvi provenienti da zone di produzio-
ne che possicdono i requisiti prescritti dal regolamento di
esecuzione al presente decreto per la zona B possono
essere destinati al consumo umano diretto soltanto dopo
aver subito un trattamenteo in un centro di depurazione o
previa stabulazione in una zona avente 1 requisiti
microbiologici, biologici, chimici e fisici preseritti per la
zona A.

4. I molluschi bivalvi provenienti da zone di produzio-
ne che possiedono i requisiti prescritti dal regolamento di
esecuzione al presente decreto per la zona C possono
essere destinati al consumo umano diretto esclusivamente
previa stabulazione, per un periodo di tempo non
inferiore a due mesi, in una zona avente i requisiti
microbiologici, biologici, chimici e fisici prescritti per la
zona A, associata o meno ad un processo di depurazione
intensivo.

5. Oltre quanto previsto dai commi I, 2, 3 ¢ 4 i
molluschi bivalvi vivi destinati al consumo umano diretto
devono: ‘

a} essere raccolti e trasporiati dalla zona di
produzione a un centro di spedizione, a un centro di
depurazione, 4 una zona di stabulazione o a uno
stabilimento di trasformazione secondo le modalitd ed i
criteri prescritti dal regolamento di esecuzione al presente
decreto;

b) essere stabulati in zone di stabulazione ricono-
sciute dall’autoritd territorialmente competente nei casi
previstt dal presente decreto, secondo le modalitd ed i
criteri igienico-sanitari prescritti dal regolamento di
esecuzione al presente decreto.

¢) essere manipolati in condizioni igieniche e, se
del caso, depurati in centri di depurazione riconosciuti
dall’autorita competente secondo le modalitd ed i criteni
di cui all’allegato B;

d)} essere sottoposti ai controlli sanitari secondo le
modalitd ed i criteri prescritti. dal regolamento di
esecuzione al presente decreto;

e) essere confezionati secondo le modalita ed i criteri
prescritti dal regolamento di esecuzione al presente
decreto;

f) essere conservati ¢ lrasportati in condizioni
igieniche secondo le modalita ed i criteri prescritti dal
regolamento di esecuzione al presente decreto;

g) tecare il bollo sanitario previsto dall’art. 8.

6. 1 molluschi bivalvi vivi destinati- a subire una
ulteriore trasformazione devono rispondere alle condizio-
ni di cui al comma 1 ed essere trattati conformemente alle
disposizioni previste dal decreto legislativo (cfr. recepi-
mento direttiva 91/493/CEE).

— 14 —
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Art. 4.

Procedura di classificazione delle zone
di produzione e di stabulazione

1. Le regioni, entro novanta giorni dalla data di
entrata in vigore del regolamento di esecuzione al presente
decreto, provvedono alla classificazione delle zone di
produzione e di stabulazione dei motiuschi bivalvi sulla
base dei criteri previsti dal regolamento stesso.

2. Entro trenta giorni dalla decorrenza del termine di
cui al comma | le regioni trasmettono al Ministero della
sanitd le mappe delle zone classificate unitamente alle
informazioni dirette ad individuare Pubicazione ed i
confini di ciascuna zona secondo i criteri stabiliti nel
regofamento di esecuzione al presente decreto.

3. Le regioni trasmettono copia della documentazione
di cui al comma 2 al Ministero della marina mercantile ed
al Ministero dell’'ambiente.

4. La documentazione di cui al comma 2 viene inoltre
trasmessa da ciascuna regione alle Unitd sanitarie locali
ed alte capitanerie di porto ubicate nel proprio ambito
territoriale.

5. La classificazione di cui al comma 1 ed i relativi
adempimenti vengono ripetuti con frequenza almeno
triennale.

6. Il Ministero della sanita, sulla base delle informazio-
ni di cui al comma 2, redige annualmente I’elenco delle
zone classificate da pubblicare nella Gazzerta Ufficiale
della Repubblica,

Art. 5.

Requisiti dei centri di spedizione ¢ di depurazione

1. Per il controllo dell’applicazione delle buone
pratiche di lavorazione, i centri di depurazione devono
avvalersi di un responsabile laureato in una delle seguenti
discipline: medicina ¢ chirurgia, medicina veterinaria,
scienze biologiche, chimica, chimica industriale, chimica ¢
tecnologia farmaceutica, scienza e tecnologia alimentare,
farmacia.

2. 1 centri di spedizione e di depurazione devono
possedere i requisiti prescritti dall’allegato B.

3. T centri di spedizione e di depurazione devono
provvedere all’effettuazione di controlh analitici finalizza-
ti ail'accertamento delle caratteristiche igienico-sanitarie
dei prodotti su un numero rappresentativo di campioni di
molluschi bivalvi ad essi pervenuti, prelevati rispettiva-
mente prima e dopo le operazioni di manipolazione o il
processo di depurazione.

4. Al fine dell’esecuzione dei controlli di cui al com-
ma 3 i centri di spedizione e di depurazione devono essere
dotati di proprio laboratorio ovvero avvalersi dei servizi
di un laboratorio esterno riconosciuto ai sensi dell’art. 7.

5. Con decreto del Ministro della sanitd vengono
individuati altri titoli di studio, oltre guelli di cui al
comma 1.

Art. 6.

Procedura di riconoscimento der centri di spedizione
e del centri di depurazione

1. Il Ministro della sanita riconosce 'idoneita dei centri
di spedizione e dei centn1 di depurazione, attribuendo a
ciascuno di essi un numero di neonoscimento e redige due
distintt elenchi ufficiali, per 1 centri di spedizione e di
depurazione. Copia di tali elenchi e di ogni loro modifica
viene inviata alla Commissione delle Comunita Europee.

2. Ai fini del riconoscimento di idoneita, il responsabile
del centro di cw al comma 1 presenta al Mimstero della
santta un’istanza corredata dalla documentazione relativa
alla sussistenza dei requisiti strutturali ¢ funzional
prescritti dall’altegato B, unitamente al parere favorevole
dell’Unitd sanitaria locale competente per territorio,
comprovante 'idoneita del centro, corredato dal verbale
dell’ispezione;, copia dellistanza viene inviata alla
Regione interessata.

3. Il Munistero della sanitd, con la collaborazione di
esperti dell’Istituto superiore di sanitd, entro novanta
giorni dalla data di ricezione della documentazione di cui
al comma 2 effettua i necessari acceriamenti.

4. Al completamento dell’istruttoria e comungue non
oltre centocinquanta giorni dalla ricezione della domanda
il Ministro della sanita provvede al rilascic del
rniconoscimento CEE o al diniego del medesimo.

5. L'Umta sanitaria locale sottopone i centri di cui al
comma 1, a regolari controlli per verificare la permanenza
der requisiti 1n base a1 quali 1 centr1 stesst sono stati
riconosciuti idonei.

6. 1l Ministero della sanita in collaborazione con le
regioni e le Unitd sanitarie locali procede annualmente
all’effettuazione di un programma nazionale di ispezione
a sondaggio dei centri riconosciuti idonei, ai fini anche
dell’armonizzazione delle procedure ispettive ¢ dei criteri
di valutazione adottati,

7. H Ministro della sanita, tenuto conto delle risultanze
degh accertamenti di cui ai commi 3 ¢ §, se 1 requisiti
richiesti non sono piu soddisfatti, adotta le opportune
misure nei confronti dei centri di spedizione e di
depurazione, dandone comunicazione all’autoritd com-
petente.

Art. 7.

Procedura di riconoscimento dei laboratori di analisi non
annessi ai centri di spedizione ed ai centri di depurazione

1. I laboratori di analisi esterni ai centri di spedizione
ed ai centri di depurazione devono essere tscritti in un
apposito elenco predisposto dal Ministero della samta.

2. Per I'inscrimento nell'elenco di cui al comma 1 i
laboratori di cui al presente articolo sono tenuti a
presentare istapza al Ministero della sanitd, redatta in
carta legale, diretta a dimostrare di essere in grado di
svolgere i controlli analitici previsti dall’'art. § e
dall’allegato A.
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3. L’ istanza di cui al comma 2 deve essere corredata
dalla indicazione sulla idoneita delle strutture, detla
dotazione strumentale e del personale nonché dalla copia
dell’autorizzazione rilasciata dall’autoritd sanitaria ai fini
dell’esercizio del laboratorio.

4. It Ministero della sanita, con la collaborazione di
esperti dell’Istituto superiore di sanita, pud effettuare
sopralluoghi sui laboratori inseriti nell’elenco di cui al
comma | diretti a verificare la sussistenza dei requisiti di
cui al comma 3.

Art. 8.

Bollatura delle pariite di molluschi bivalvi vivi
destinati al consumo umano diretio

1. T colli delle partite di molluschi bivalvi vivi, di
produzione nazionale e comunitaria, destinati al consumo
umano diretto devono essere muniti di bollo sanitario che
consenta di identificare il centro di spedizione o di
depurazione di provenienza in qualsiasi fase del trasporto
e della distribuzione fino alla vendita al dettaglio. Oltre
alle indicazioni previste dal decreto legisaltivo 27 gennaio
1992, n. 109, nel bollo devono essere riportate le seguenti
indicazioni:

a) il Paese speditore;

b} la specie di molluschi bivaivi con la denominazio-
ne in lingua italiana e con la denominazione scientifica; i
molluschi contenuti in ciascun colflo devono appartenere
ad un’unica specie;

¢) Videntificazione del centro di spedizione o di
depurazione per mezzo del numerco di riconoscimento
rilasciato dall’autoritd competente del Paese di produ-
zigne;

d) la data di confezionamento riportante almeno it
giorno & il mese;

2} la data di scadenza, o in alternativa, la menzione
«I molluschi bivalvi devono essere vivi al momento
dell’acquiston,

2. Il bollo samtario puo essere stampigliato sul
materiale di confezionamento o apposto su un’etichetta
separata, fissata al materiale di confezionamento o posta
all’interno della confezione.

3. 11 bollo samtario puo essere anche del tipo a
fissazione mediante torsione o gancio; i bolli adesivi
possono essere uhilizzati soltanto se non sono staccabili.

4. 11 bollo sanitario non deve essere trasferibile, deve
essere 1n matenale resistente ¢ impermeabile, deve recare
& indicazioni previste in caratteri leggibili, indelevili e
facilmente decifrabili e deve essere utilizzato una sola
volta,

5. Il venditore al dettaglio, frazionato il contenuto
della partita, deve conservare per almeno sessanta giorni
1l bollo sanitario apposto su ogni partita di molluschi
bivalvi vivi che non sono confezionati in colli per la
vendita al minuto,

Art. 9.

Riconascimento di idoneité di aree marine di Paesi terzi
sedi di banchi e di giacimenti naturali o di impianti di
allevamento di molluschi bivalvi vivi.

. Con decreto del Ministro della sanita, in attuazione
di disposizioni comuriitarie, viene stabilito:

a) Pelenco dei Paesi terzi da cui viene autorizzata
I'importazione in Italia;

b) le condizioni particolari di importazione da
ciitscun Paese terzo applicabili ai molluschi bivalvi vivi;

¢) Pelenco degli stabilimenti dei Paesi terzi dai quali
é autorizzata l'importazione di molluschi bivalvi vivi.

2. Nelle more della emanazione del decreto di cui al
comma.l & consentita I'importazione dei molluschi bivalvi
vivi da Paesi terzi solo se provenienti dalle aree marine
riconosciute idonee dal Ministero della sanita.

3. Al fini del riconoscimento di cui al comma 2 le.
competenti autoritd del Paese terzo devono inviare al
Ministero della sanitd, per il tramite del Ministero deghi
affari esteri, la documentazione comprovante che dette
aree possiedono requisiti igienico-sanitari equivalenti a
quelli previsti dal Regolamento di esecuzione al presente
decreto nonché 'impegno di comunicare tempestivamen-
te qualunque variazione sfavorevole intervenuta.

4. Il Ministero della sanitd redige ed aggiorna
periodicamente, ai fini della pubblicazione nella Gazzetra
Ufficiale della Repubblica, 'elenco delle aree marine dei
Paesi terzi riconosciute idonee, con lindicazione delle
specie di molluschi in esse allevate, raccolte o stabulate ¢
dei periodi dell’anno nei quali € consentita 'importazione.

5. Le aree marine di Paest terzi comprese negh elenchi
di cui al decreto ministeriale 11 febbraic 1987, modificato
da ultimo con il decreto ministeriale 14 aprile 1992,
mantengono il riconoscimento di idoneita,

Art. 10.

Procedura di autorizzazione afle imprese importatrici
di molluschi bivalvi vivi da Paesi terzi

1. Le imprese che intendano importare molluschi
bivalvi vivi dalle aree marine riconosciute idonee ai sensi
dell’art. 9 sono tenute a presentare i seguenti documenti:

a} la documentazione comprovante la disponibilitd
delle strutture necessarie alla depurazione o alla
stabulazione dei molluschi bivalvi e del laboratorie di cui
all’art. 5, comma 4;

&) la documentazione comprovante la disponibilita
di personale qualificato per lo svolgimento dell’attivitd
per cul viene presentata listanza;

¢) il certificato di iscrizione alla Camera di
commercio industria artigianato ed agricoltura territorial-
mente competente.

— 16 —.
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2. Entro novanta giorni dalla ricezione dell’istanza di
cui al comma | il Ministro della sanitd puo rilasciare
['autorizzazione alla importazione di molluschi prove-
nienti da Paesi terzi.

3. Le autorizzazioni all’importazione di molluschi
bivalvi vivi destinati agli stabilimenti per la conservazione
in scatola od altri recipienti previa sterilizzazione, ovvero
a stabilimenti per la surgelazione di molluschi bivalvi cotti
o di preparazioni gastronomiche precotte, rilasciate ai
senst della legge 2 maggio 1977, n. 192, mantengono la
loro efficacia ne| rispetto delle norme previste dal presente
decreto.

4. Le autorizzazioni alla importazione di molluschi
bivalvi rilasciate a1 sensi dell’art. 10 della legge 2 maggio
1977, n. 192 decadono 6 mesi dopo I'entrata in vigore del
presente decreto.

Art. 11.

Norme per la destinazione al consumo di molluschi
bivalvi vivi provenienti da Paesi terzi

1. Le partite di molluschi bivalvi vivi provenienti da
Paesi terzi vengono destinate al consumo umano solo se
sono soddisfatti 1 requisiti dit cui all’allegato 4.

2. Le partite di cui al comma 1 in fase di importazione
vengono:

a) sottoposte a prelievo di campioni, da parte
degli uffici veterinari di confine, per gli esami diretti
all’accertamento dei requisiti igienico-sanitari;

b) inwviate in vincolo sanitario presso un centro di
depurazione riconosciuto, per un trattamento di almeno
43 ore, ¢ presso una zona di stabulazione riconosciuta;

3. Gl accertamenti microbiologici e biotossicologici,
sono effettuati sistematicamente su tutte le partite,

4. Gli accertamenti per la determinazione dei contami-
nanti chimici e della radioattivita sono effettuati a
sondaggio.

5. Qualora dagli accertamenti effettuati all’atto del-
Pimportazione risulti che il livello di coliformi fecali non
supera 6.000 per 100 grammi di polpa e che le biotossine
algali sono conformi ai livelli previsti dall'allegato A, le
partite che siano state sottoposte a trattamento della
durata minima di 48 ore presso un centro di depurazione
si intendone conformi ai requisiti microbiologici e
biotossicologici previsti dall’allegato A.

6. Qualora dagli accertamenti effettuati all’atto del-
I'importazione risultt che i molluschi bivalvi possiedano
un livello di coliformi fecali compreso tra 6.000 e 66.000
per 100 grammi di polpa, la partita puo essere destinata al
consumo umand nei seguenti casi:

a} previa stabulazione, per un periodo di tempo non
inferiore a due mesi, eventualmente seguita da trattamen-
to di depurazione presso un impianto riconosciuto ai sensi

del presente decreto, a condizione che da ulteriori
accertamenti anahitici, effetiuat: prima della immissione in
commercio, risulti che i molluschi soddisfano ai requisiti
previsti dalPallegato A;

b) previo trattamento di sterilizzazione in stabili-
menti per la conservazione in scatola o in altri recipienti,
o di cottura e surgelazione in stabilimenti per la
surgelazione dei molluschi cotti © di preparazioni
gastronomiche precotte.

7. Qualora i molluschi bivalvi possiedano un hvello di
coliformi fecalt superiore a 60.000 per 100 grammi di
polpa, o un livello di biotossine algali superiore a quello
previsto dall’allegato A, la partita deve essere distrutta, a
spese dellimportatore, sotto il controllo dell’Unita
sanitaria locale competente.

Art. 12.

Molluschi bivalvi di origine comunitaria
non munin del bollo samitario

1. Le partte di molluschi bivalvi di origine comunita-
ria destinate al consumo umano diretto non munite del
bollo sanitario di cui all’art. 8 sono sequestrate e distrutte
a spesc del destinatario.

Art. t3.

Controlli da parte della Commissione
delle Comunita Europee

1. Gli esperti della Commisstone delle Comunita
Europee hanno facolta di svolgere controlli, in particolare
presso le zone di produzione e di stabulazione ed i centri
di spedizione e di depurazione in possesso del numero di
riconoscimento CEE al fine di verificare I'osservanza delle
disposizioni previsie dal presenie decreto.

2. I controlli di cui al comma 1 vengono effettuati a
sondaggio su una percentuale rappresentativa di stabili-
menti.

3. Lo svolgimento dei controlh di cu1 al comma | viene
attuato di concerto con il Ministero della sanita che
assiste gli esperti nell’adempimento della loro missione.

4. Le avtoritd terntorialmente competenti assistono e
collaborano a1 controlli di cui al comma |.

Art. 14,
Spese

l. Le spese relative alle ispezioni effettuate dal
Ministero della sanita per le verifiche di cui agli articoli 6 e
7 sono a carico delle imprese o dei laboratori secondo le
tariffe e le modaiita stabilite con decreto del Ministro
della sanita.
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Art. 15,
Regolamento di esecuzione

1. Con decreto del Presidente della Repubblica, su
proposta del Ministro della sanitd, sentiti il Ministro
dell’ambiente ed il Ministro -della marina mercantile, &
emanato, entro novanta giorni dall’entrata in vigore del
presente decreto, il regolamento di esecuzione al presente
decreto, per disciplinare in particolare:

a) irequisiti igienico-sanitari delle zone di produzio-
ne e di stabulazione, nonché i criteri per la classificazione
di tali zone;

b) le modalitd ed i criteri per la raccolta ed il
trasporto dei lotti verso un centro di spedizione o di
depurazione, 0 verso una zona di stabulazione o uno
stabilimento di trasformazioneg;

¢) le modalita ed i criteri per la stabulazione dei
molluschi bivalvi vivi;

d} le modalita ed i criteri per il trattamento delle
acque destinate alla depurazione dei molluschi bivalvi
vivi;

e) le metodiche di analisi per la determinazione dei
requisiti igienico-sanitari dei molluschi bivalvi vivi
destinati al consumo umano immediato;

f) le modalita ed i criteri per il controllo sanitaric ¢
la sorveglianza della produzione;

g, le modalitd ed i criteri per la commercializzazione
di novellame contaminato o potenzialmente contaminato
da biotossine algali;

h) le modalita ed i criteri per il confezionamento dei
molluschi bivalvi;

i) le modalita ed i criteri per la conservazione e il
magazzinaggio dei molluschi bivalvi;

1) le modalita ed i criteri per il trasporto dei
moltuschi bivalvi;

Art. 16.
Sanzioni

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chi viola le
disposizioni di cui ail'art. 3 ¢ punito con la sanzione
amministrativa consistente nel pagamento di una somma
da lire cinquemilioni a lire trentamilioni. '

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chi esercita un
impianto di spedizione o di depurazione non autorizzato
ai sensi degli articoli 6 o 18 & punito con la sanzione
amministrativa consistente nel pagamento di una somma
da lire cinquemilioni a lire trentamilioni.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, chi viola le
disposizioni di cui all'art. 8, ¢ punito con la sanzione
amministrativa consistente nel pagamento di una somma
da lire duemilioni a lire dodicimilioni.

Art. 17.
Decretazione

1. Con decreto del Ministro della sanitd ¢ data
attuazione ai sensi dell’art. 20 della legge 16 aprile 1987,
n. 183, alle direttive delle Comunitd europee per le parti in
cui modificano le_modalitd esecutive e le caratteristiche
tecniche relative al presente decreto.

Art. 18,

Norme transitorie per gli impianti di depurazione e centridi
raccolia autorizzati ai sensi della legge 2 maggio 1977,
n, 192,

1. T responsabili det centri di raccolta ¢ degli impianti
di depurazione gid autorizzati ai sensi della legge 2 maggio
1977 n. 192 ed in possesso dei requisiti strutturali e
funzionali previsti dall’allegato B, entro trenta giorni
dalla data di entrata in vigore del presente decreto,
presentano istanza di riconoscimento CEE corredata da
dichiarazione in carta legale, sottoscritta sotto la propria
responsabilita, relativa al possesso dei requisiti suindicati.

2. I responsabili dei centri di raccolta € degli impianti
di depurazione autorizzati ai sensi della legge 2 maggio
1977 n. 192 e in esercizio alla data del 31 dicembre 1991,
‘che, alla data di entrata in vigore del presente decreto,
abbiano presentato istanza di adeguamento del proprio
impianto ai requisiti strutturali e funzionali previsti
dall’allegato B, corredata dal -parere favorevole della
Unita sanitaria locale territorialmente competente,
devono, entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore
del presente decreto, presentare richiesta di riconoscimen-
to CEE; dichiarando, in carta legale, sotto la propria
responsabilitd, quali requisiti siano “conformi all’allegato
B e a quali debbano conformarsi entro il 30 giugno 1995.

3. Qualora i centri di raccolta o gli impianti di
depurazione siano sprovvisti di un proprio laboratorio, la
dichiarazione di cui ai commi 1 ¢ 2 deve essere completata
dallindicazione del laboratorio al quale ¢ stata affidata
Uesecuzione degli accertamenti analitici di cui all'art. 5,
comma 3.

4. Tl Ministro della-sanita, entro novanta giorni dalla
data di entrata in vigore del presente decreto, provvede al
rilascio di un numero di riconoscimento CEE ai soggetti
che hanno adempiuto alla procedura di cui ai commi 1 e 2.

5. I numero di riconoscimento CEE non viene
rilasciato nei casi in cui la Unitd sanitaria locale abbia
espresso parere sfavorevole sull’istanza di adeguamento ai
sensi del comma 2.

6. Leistanze di cuial comma 1 devono essere integrate,
entro centottanta giorni dalla data di entrata in vigore del
presente decreto, dalla documentazione di cui all’art. 6
comma 2.

7. Le istanze di cui al comma 2 devono essere integrate
dalla documentazione di cui all’art. 6 comma 2 entro
trenta giorni dalla conclusione dei-lavori di ristruttura-
zione.

8. Tl Ministro della sanita, ricevuta la documentazione
di cui ai commi 6 e 7, provvede ai necessari accertamenti
secondo le modalitd di cui all’art. 6, comma 3,
concludendo Vistruttoria con la conferma o la revoca del
numero di riconoscimento CEE assegnato ai sensi
comma 4.
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9. Le autorizzazioni rilasciate ai sensi della legge
2 maggio 1977, n. 192 ai centri di raccolta ed agli impianti
di depurazione non conformi ai requisiti previsti
dall'allegato B, per i quali i responsabili non abbiano
presentato, entro il 31 dicembre 1992, I'istanza di cui al
comma 2 al fine di conformare tali strutture ai requisiti
suindicati, decadono novanta giorni dopo l'entrata in
vigore del presente decreto,

_10. Iresponsabili dei centri di raccolta e degli impianti
di depurazione di cui al comma 2 devono terminare i
lavoni non oltre il 30 giugno 1995

11. Tcentridi raccolta e gli impianti di depurazione che
abbiano provveduto agli adempimenti di cui ai commi |
e 2 proseguono I'attivita fino al rilascio o al diniego del
numero di riconoscimento CEE ai sensi del comma 4.

Art. 19.

Norme transitorie di esecuzione

1. Fino allentrata in vigore del regolamento di cui
all’art. 15 continuano ad applicarsi, in quanto compati-
bili, le disposizioni previste dai decreti di seguito indicati:

a) decreto ministeriale 27 aprile 1978: «Norme
concernenti 1 requisiti microbiologici, biologict, chimuc e
fisici delie zone acquee sedi di banchi e di giacimenti
naturali di molluschi eduli lamellibranchi ¢ delle zone
acquee destinate alla molluschicoltura, ai fini della
classificazione in approvate, condizionate ¢ precluse»;

b) decreto ministeriale 8 febbraio 1982: «Integrazio-
ni al decreto ministeriale 27 aprite 1978 recante norme
concernenti i requisiti microbiologici, biologici, chimici e
fisici delle zone acquee sedi di banchi e di giacimenti
naturali di molluschi eduli lamellibranchi ¢ delle zone
acquee destinate alia molluschicoltura, ai fini della
classificazione in approvate, condizionate ¢ precluse»;

¢) decreto ministeriale 4 maggio 1985; «Integrazioni
ail’art. 1 del decreto ministeriale 27 aprile 1978 recante
norme concernenti 1 requisiti microbiologici, biologic,
chimici e fisici delle zone acquee sedi di banchi ¢ di
giacimenti naturali di molluschi eduli lamellibranchi e
delle zone acquee destinate alla molluschicoltura, ai fini
della classificazione in approvate, condizionate ¢ pre-
clusey;

d} decreto ministeriale 1° agosto 1990, n. 256:
«Regolamento recante modificazioni al decreto ministe-
riale 27 aprile 1978 recante norme concernenti i requisiti
microbiologici, biologici, chimici ¢ fisici delle zone acquee
sedi di banchi e di giacimenti naturali di molluschi eduli
lamellibranchi e delle zone acquee destinate alla
molluschicoltura, ai fini della classificazione in approvate,
condizionate e precluse» e successive modifiche ed
integrazioni;

e) decreto ministeriale 4 ottobre 1978: «Norme
concernenti le modalita di confezionamento, il periodo ¢
le modalita di conservazione dei molluschi eduli, le specie
di molluschi che possono essere vendute sgusciate»,

J) decreto ministeriale 5 ottobre 1978: «Norme
concernenti i requisiti microbiclogici, chimici € biclogici
dei molluschi eduli lameliibranchi in relazione alla ioro
destinazione, Modalita di prelievo dei molluschi eduli da
sottoporre ad analisi durante e vane fasi della
produzione e commercializzazione del prodotton;

g) decreto ministeriale 9 dicembre 1983: «Norme
concernenti i requisiti delle acque destinate al riform-
mento deghl impianti di depurazione di moliuschi eduli
lamellibranchi ¢ le modalita del relativo trattamento.
Elenco delle specie di molluschi eduli depurabili»;

h} decreto ministeriale 1° agosto 1990, n. 257
«Regolamento recante modificaziont al decreto ministe-
riale 5 ottobre 1978 concernente i requisiti microbiologict,
chimici ¢ biologici dei molluschi eduli lamellibranchi in
relazione alla loro destinazione. Modalita di prehevo dei
molluschi eduli da sottoporre ad analisi durante le varie
fasi della produzione e commercializzazione» e successive
modifiche ed integrazioni;

i) decreto ministeriale 1° settembre 1990: «Metodi di
analisi per la determinazione delle biotossine algali nei
moliuschi bivalvi, nonché per la deternmnazione quali-
quantitativa dei popolamenti fitoplanctonici nelle acque
marine adibite alla molluschicoltura».

Art. 20.

Abrogazione
1. E abrogata la legge 2 maggio 1977, n. 192.

11 presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarloc e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARD

AMAaTO, Presidente del Con-
siglio dei Minisiri

CosTa, Mirstre per il coor-
dinamento delle politiche
comunttarie

CoLoMmBo, Mmistro degh af-
Jari esteri

MARTELLY, Muustre di grazia
€ giustizia

Barucct, Ministro del tesoro

Visto, H# Guardasigilli MARTELLI
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ALLEGATO A

REQUISIT! IGIENICO-SANITARI DEI MOLLUSCHI BIVALVI
VIVI DESTINATLI AL CONSUMO UMANO DIRETTO

1. T molluschi bivalvi vivi destinati al consumo. umano diretto
devono soddisfare ai seguenti requisiti:

a) possedere caratteristiche di freschezza, essere vivi e vitali,
presentare i gusci privi di sudiciume, presentare reazione adeguata alla
percussione e livelli normali di liquido intervalvare;

b) contenere meno di 300 coliformi fecali o meno di 230
Escherichia coli per 100 grammi di polpa ¢ di liquido intervalvare,

c} esscre privi di salmonelle in 25 grammi d¢i polpa;

d} non contenere sostanze tossiche o nocive di origine naturale o
immesse nell'ambiente, quali quelle elencaie nell’allegato 4 del decreto
legislativo 27 gennaio 1992, n. 131, in quantitd tali che 'assunzione di
alimenti calcolata superi la dose giornaliera ammissibile (DGA) per
P'uomo o tali da alterare il gusto dei melluschi;

¢) possedere tenore massimo di nuclidi radioattivi nei hmiti
previsti dalle vigenti norme sugli alimenti;

S} contenere biotossine algali det tipo PSP (Paralytic Shetlfish
Poison} in quantita non supericre a 80 microgrammi per 100 grammi di
polpa;

g} non contenere tossine NSP (Neuroparalytic Shellfish Poison)
determinabili con le metodiche di analisi di cui all’art. 15 letiera e);

h) non contencre tossing DSP (Diarrhetic Shellfish Poison)

determinabili con le metodiche di analisi di cui ail’art. 15 lettera e).

ALLEGATO B

REQUISITI PER IL RICONOSCIMENTO DEl CENTRI
D1 SPEDIZIONE O DI DEPURAZIONE

1. Requisiti generali concernentt i fabbricati ¢ le attrezzature.

1 centri non devono essere situati in zone vicine a odori sgradevoli,
fumi, polveri ed altri agenti contaminanti.

Le aree interessate non devono essere soggelle a inondazioni in
seguito a normali aite maree o allo scolo delle acque delle zone
circostanti.

1 centri devono avere almeno:

1) nei reparti in cui i molluschi bivalvi vivi sono manipolati o
conservati:

a) fabbricatt o impianu solidi, concepitl ¢ manienuti in modo
da prevenire contaminazioni dei molluschi bivalvi vivi ad opera di
qua!siasi tipo di rifiuti, acque luride, vapori o sudiciume e da impedire la
presenza di roditori o di altri animali;

b} pavimenti facili da pulire e sistemali in modo da agevolare
lo scolo delle acque;

¢} un‘area di lavoro sufficientemente vasta per l'esecuzione
soddisfacente di tutte le operazioni;

d) pareti resistenti ¢ facili da pulire;
¢) un’illuminazione sufficiente, naturale o artificiale;
2) un numero adeguato di spogliatoi, lavabi e latrine; in
prossimita di queste ultime devono esservi sufficienti lavabi;

3} dispositivi adeguati per la pulizia di utensili, recipienti e
attrezzatuse;

4) impianto per Valimentazione e, se del caso, Fimmagazzina-
mento di acqua esclusivamente potabile ai sensi del D.P.R. 24 maggio
1988, n. 236, concernente fa qualita delle acque destinate al consumo
umano, o impianti per l'approvvigionamento di acqua di mare pulita.

Pué essere consentito utilizzare anche impianti di alimentazione di
acqua non potabile, che non deve perd venire a contatto dirette con i
molluschi bivalvi vivi, né servire per lavare o disinfettare tecipienti,
attrezzatuse o dispositivi che vengono a contatto con i molluschi bivalvi
vivi. Le condutture del’acqua non potabile devono essere chiaramente
distinte da quelle destinate all’acqua-potabile;

5) aitrezzawre e strumenti o nispettive superfici che possono
venire a contatio con i molluschi bivalvi vivi in materiale resistente alla
corrosione ¢ facile da pulire ¢ da lavare ripetutamente.

11, Norme igicniche generali.

Oltre a quanto previsto dal D.P.R.. 26 marzo 1980, n. 327, in
materia di comportamento igienico del personale e di pulizia ed igiene
dei locali, degli impianti ¢ delle condizioni di lavoro, si osservano le
seguenti misure:

1} gli addetti al traftamento o alla manipolazione di molluschi
bivalvi vivi devono indossare abiti da lavoro puliti e, se del caso, guanti
puliti idonei alle operazioni che devono svolgere;

2) il personale non deve sputare o comportarsi in modo da
provocare la contaminazione dei molluschi bivalvi vivi; le persone
colpite da malattia trasmissibile attraverso i molluschi bivalvi vivi non
possono accedere al lavoro e alla manipolazione di tali prodotti fintanto
che non sono guarite;

3) i roditori, gli inselti e qualsiasi aliro parassita devono essere
distrutti; vanno adottate idonee misure per impedire ulterior
infestazioni; glt animali domestici non devono avere accesso agli
impianti;

4) i locali, le atirezzature e gli strumenti utilizzati per la
manipolazione dei molluschi bivalvi vivi devono essere tenuti puliti € in
buono stato di manutenzione; le attrezzature e gli strumenti devono
esserc accuralamente puliti alla fine della giornata lavorativa e
oghiqualvolia sia necessario;

.5) i locah, gli strumenti e le attrezzaiure non devono essere
adibiti ad usi diversi dalla manipolazione dei moliuschi bivalvi vivi,
salvo aulorizzazione dell’autorita competente;

6) irifiuti devono essere ammassati in condizioni igieniche in vn
reparto separato e, se del caso, collocatt in appositi contenitori coperti.
I rifiuti devono essere allontanati dallo stabilimento con un’adeguata
frequenza;

71 i prodotti finiti devono essere conservati sotto protezione e
tenuti lontani dai reparti in cui sono manipolati altri animali diversi dai
molluschi bivalvi vivi, ad esempio i crostacei.

IN. Norme per i centri di depurazione,

Oltre alle norme di cui alle sezioni I e 11, devono essere rispettate le
seguenti condizioni:

1} i pavimenti e le pareti dei bacini di depurazione e dei serbatoi
di acqua devono avere superfici lisce, resistenti e impermeabili e devono
potersi pulire facilmente strofinandoli o utilizzando acqua in pressione; i
bacini di depurazione devono avere un fondo con pendenza adeguata ed
essere provvisti di canali di scolo sufficienti per il volume delle attivitd;

2) prima della depurazione i molluschi bivalvi vivi devono essere
liberati dal fango con acqua potabile o acqua di mare pulita in pressicne.
Questo prelavagpio pud essere effettuato anche nei bacini di depu-
razione prima che inizi it ciclo di depurazione; in tal caso le tubature di
scolo sono lasciate aperte per tutla la fase del prelavaggio e si attende
quindi il tempo necessario affinché le vasche siano pulite quando inizia il
processo di depuraione vero e proprio;

3)-1' bacini di depurazione devono essere alimentati con acqua di
mare sufficiente per ora e per tonnellata di molluschi bivalvi vivi trattati;

4} per la depurazione dei molluschi bivalvi vivi si deve ytilizzare
acqua di mare pulita o resa tale mediante irattamento da effettuare
secondo le modalita ed'i criteri previsti dal regolamento di esecyzione al
presente decreto, la distanza tra il punto di alimentazione e le bocche di
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scanico delle acque reflue deve essere sufficiente ud evitare contaminazio-
ne; il procedimento di trattamento dell’acqua di mare viene consentito
dopo che I'autorud competente ne ha accertato T'efficienza, l'acqua
polabile eventualmente utihzzata per preparare acqua di mare con 1suot
principall componenti chimici deve essere conforme a quanto previsto
dal D.PR 26 marzo 1980, n. 327,

5) 11 sistema di depurazione deve consentire che 1 molluschi
hivalvi vivt niprendano rapidamente a nutnrst mediante iltrazione,
elimumno la contaminazione residua, non vengano nNcontaminatt € siano
mm grado, una volta depurat, ch mantenere la propnz wvitalitd n
condiztom idonee per il confezionamento, la conservazione ed 1l
trasporto pnma di essere immess: sul mercato,

6) 12 quantutd ¢ molluschi bivalvi vivt da depurare non deve
essere supeniore alla capacita depurativa del centro, 1 molluschr devono
essere depurati imnterrottamente per !l periodo necessano al nspetto dei
requisiti microbiologicy fissati nell’allegato A. Tale pertodo 1mza dal
momento m ¢ 1 molluschi bivalvi vivi collocati nel bacino sone coperti
dall’acqua fino al momento 1 ¢ vengono tolti dal bacino

11 centro di depurazione deve tener conto der dati specifici della
matena prima (tipo dr molluschi bivalvi, zona di provenienza, canca
macrobica, &cc.) ove fosse necessario prolungare 1} penedo d
depurazione per accertare che 1 molluschu bivalvi vivi s1ano conforim a1
requisih batteriologict di cw all'allegato A4,

7) qualora un bacino di depurazione contenga divers: loth di
molluschi, gh stessi debbono essere della medesima specie e provemire da
una medestma zona di produzione, ovvero da diverse zone aventi il
medesimo status sanitane Il trattamento deve estenders: in funzione del
periodo nchiesto dal lotto che necessita della durata di depurazione pru
lunga,

8) 1 contemton in cut vengono collocat 1 molluschr bivalv viva
negh impranti dr depurazmone devono essere costrurti in modo che
l'acqua di mare possa passare, lo spessore degh strati di molluschi
bivalvi vaivi non deve ostacolare I'apertura dei guscy durante 1l processo
di depurazione,

9) nel bacino di depurazione m cul sono soltopost a
nsanamento molluschu bivalvi vivi non devono essere tenuti crostacel,
pesct ¢ altri ammah mannt.

10) al termine del cicle di depurazione, 1 gusar dei molluscht
hivalvi vivi devono essere accuratamente favat con getu di acqua
polabile o di acqua ch mare pulia; tale operazione pud essere
eventualmente effcttuata nel bacino di depurazione, Facqua utihzzata
non deve essere nmessa /m circolazione;

11) 1 centri i depurazione devono essere dotats di un laboratono
oppure avvalerst der servizi di un laboratono attrezzato per controllare
Pefficacia del procedumento di depurazione per mezzo i analisi
microbiologiche 1laboraton esterni a1 centn devono essere nconosciuti
dall’autenta competente;

12) 1 centrt di depurazione registrano regolarmente

a} Tesito delle analist microbiologiche deile acque dell'impian-
to d1 depurazione all'entrata ner bacim dr depurazione,

b) Tesito delle analisi mucrobiologiche der molluschi bivalvi
vivi pnma della depurazione,

¢) I'esito delle anabsi microbiologiche der molluschi bivalw
vivi dopo la depurazione,

d) la data ¢ la quantitd ds molluschi bivalvi vivi consegnat al
centro d1 depurazione ed il numero del documento di registrazione,

e) le ore dt riempimento e di svuotamento deglt imprant1 di
depurazione (durawa del processo di depurazione),

[} 1 dat particolareggiau sulle spediziom effettuate dopo la
depurazione

Queste indicazioni devono essere complete, accurate, legatnli e
nportate n un regisiro apposito tenuto a disposizione dell’autoritd,
competente per eventuali controlh,

13) 1 centn di depurazione devono accettare soltanto lottt dt
molluschy bivalvi vivi scortati dal documento di registrazione di cw al
regolamento di esecuzione al presente decreto

I centri di depurazione che tnviano lottr di molluschi bivalvi vivi a
centri di spedizione devono formre 1t documento di registrazione di cu al
regolamento di csecuzione 4t presente decreto,

14) ogm confezione di molluschi brvalvi vivi depurats deve essere
munita di un'etichetta attestante che v molluschi sono stati depurats

1V Norme per 1 centrt di spedizione

1) Otire alle norme di cu alte seziom I e I1, 1 centn di spedizione
devono nispettare le seguentt condiziom

a) la nfinitura non deve arrecare alcuna contaminazione al
pradotio, ai fim della nfimtura deve essere utihzzatd acqua potabile o
acqua dv mare pubta,

b) le attrezzature ¢ 1 contenston utibzzat: per la nfimtura non
devono costituire una fonte di contaminazione,

¢) 1l procedimento d cernita der molluschi vivi non deve arrecare
al prodotto ulterion1 contaminaziom né alteraziom che possono
comprometterne it trasporto o la conservazione dopo il confeziona-
mento,

d} 1 molluschi bivalvi vivi devono essere lavat o puliti con acqua
potabile o con acqua di mare pulita 1n pressione, I'acqua utihzzata non
deve essere nmessa in circolazione

2) 1 centn dh spedizione devono accettare soltanto lottr di molluscht
bivalvi vivi scortatl dait document: di registrazione di cun al regolamento
a1 esecuzione al presente decreto, provemients da una zona di raccolta, da
un bacino di stabulazone o da uno stabilimento dt depurazione
riconosciuty

3y T centri dt spedizione devono essere dotatt di un laboratorio
oppure avvalersi der servizr i un laboratono attrezzato per controllare,
tra l'altro, che 1 molluschi s1ano conform a1 requisti microbwologict
prevists all'allegato A

Tah disposizion: non si applicano perd at centn di spedizione-che
ricevono i molluschu esclusivamente e direttamente da uneo stabiimento
di depurazione 1n cu sono stati esamnall al termine detla depurazione

4) I centrt di spedizione devono tenere a disposizione dell’autoritd
competente 1 seguenti dati

@} 1 nsultat degh esamt microbiologic der moliuschi bivalvi vivi
provenient: da una zona d1 produzione nconosciuta o da upa zona d
stabulazione;

b} la data e la quantta di molluschi bivalvy vivi consegnats al
centro di spedizione ed 1} numero di documento di registrazione;

¢) 1 dat particolareggtati sulle spediziom

Tal dat devono essere classificati i ordine cronologico ed
archiviaty per un persodo di almeno tre mesi, che dovra essere prectsato
dall'auiontd competente

5} Icentn di spedizione che s1 trovane a bordo der pescherecci sono
soggetti alle condizzons stabihite al punto i, lettere b), ¢} e 44, nonche ai
punti 3 e 4, Le condiziom fissate nella parie I ¢ 11 s1 applicano a tal centri
di spedizione, tenendo conto delle loro pecuban caratienstiche
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ALLEGATCO

CAPITOLO ]

REQUISITI DELLE ZONE Di PRODUZIONE

1. L'ubicazione ¢ 1 confim delle zone di produzione devono essere fissau dall®autontd competente 1n modo da
identtficare le zone in cw 1 molluschi bivalvy vive.

a) possono essere raccoltt e unilizzat per il consumo umano diretto; 1 malluschy brvalve vivi provemientt da
queste zone devono soddisfare 1 requusinn previsty al capicolo V del presence allegatoy

b) possono essere raccolts, ma possono essere immesst sul mercaro ai fiy del consumo umano soltante dopo
aver subito un trattamento 1 un centro di depurarion¢ o previa stabulanione. 1 maollusch bivalvi vin
provenienti da queste zone nan devono superare | hivelll {misuratt mediante la prova del numers pri
probabile in cinque provette e tre diluiioni) di 6 000 coliformm fecal per 100 g di polpa o di 4 600 E, coli
per 100 g di polpa nel 90% der campiom

Previa depurazione o stabulazione, dovranno essere soddisfatt tutt 1 reguisin fissati nel caputolo V del
presente allegato,

c} possono essere raccolti, ma possono essere immess! sul mercato soltanto previa stabulazione di lunga
durata {mummo duc mes)), associata 0 meno ad ua processe di depurazione, o dopo un processo di
depurazione intensivo pef un peniodo ¢ con modalitd da stabibirs secondo la procedura previsia
all’arucolo 12 della presente diretuva, in modo da soddisfare le stesse condizions dr cw alla lettera 2). 1
molluschi bivalv: vivi provenient da queste zone non devono superare ¢ hvelh (misurati mediante |a prova
del numero pia probabile in cingue provette e tre diuiawomiy di 60 000 cohformu fecall per 100 g di
poipa.

2 Gh eventuali cambiamenti dei confini delie zone di produzione e 1a loro chiusura temporanea o defiminva
devono essere comunicatt immediatamente dall'autornth competente agh operaton imeressatt dalla presente
direttiva, 1n particolare ar produtton & a1 responsabilt det ceneny di depurazione e de: centrt di spedizione

CAPITOLO H
NORME PER LA RACCOLTA E [L TRASPORTO DEI LOTTI VERSQ UN CENTRO DI SPEDIZIONE (3 I
DEPURAZIONE, UNA ZONA DI STABULAZIONE O UNQ STABILIMENTO DI TRASFORMAZIONE

1. Letecruche di raccolta vtilizzate non devono arrecare danm eccessivi ai gusci o ai tessuri det moiluschi bivalv
VYivi.

[F]

Dopo 14 raccoita 1 motlusche brvalvi vivi devono essere adeguatamente proteru da compressioni, abrasiont o
vibrazioni ¢ non devono essere esposti a temperzture eccessivamente calde o fredde

3. Letecniche utihzzate per la raccolta, 1f trasporto, lo sbarco e la mamipolazione det molluschi bivalvi vivi non
devono provocare una contaminazione ulieriore del prodotto, ne una nduzione sensibile delia sua qualie, né
cambiamenti tal: da comprometterne 1a possibilitd dv depurazione, trasformazione o stabulazione.

4. Nefl'ntervallo trala raccofta e lo sbarcea a terra, | molluschr bivalvi vivi non devono essere immersi nuovamente
in acqua che potrebbe contaminarh ulterigrmente

5. I mezz1 adihin al rrasporto der molluschi bivalvi vivi devono essere unlizzati in condiziont tal de evitare
qualsiasi contaminazione ultenore ¢ la compressione dei guscr. Essi devono consentire uno scolo e un lavaggio
adeguaty.

Quando 1+ molluschi bivalv vivi vengono trasportan 1in massa, per una lunga distanza, verso un centro di
spedizione, un centro di depurazione, una zona di stabulazione 0 uno stabilimento di trasformazione, | meza
di trasporto devono essere attrezzat in modo da garanore loro le mighor: condizion di sopravvivenza e, 1n
particolare, devono soddisfare ¢ requisitt di cur al capitolo 1X, punto 2.

6 Un documento di registrazione per identificare 1 lown di molluschi bisalw vivi deve accompagnare ogne lorto
duranre 1l trasporto dalla zona di produzione al centro dr spedizione, al centro di depuraznione, alla zona di
stabulazione o alle stabilimento di trasformazione. 1l documento & nlasciato dall'autonitd competente su
richiesta del produttore. Ul produttore deve compilare per ciascun lotto, in cararen leggibili e indelebls, le
sezion: pertunenn del documento di registrazione, m cuy devono essere niportate le seguents indicazions.

— adenntd e firma del produttore,
— data di raccolta,

— ubicazione della zona di produzione nel modo pilt circastanziato possibie,
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— speaic dt molluscht ¢ quantitd nsperuva, indicate nel modo pill preciso possibile,

— numero di riconosaimento e luogo di destinazione per 1l confezionamentqo, la scabulazione, la depurazione
o la trasformazione.

[ documenti di registrazione devono essere numerat: tn maniera continua e 1n ordine di successione. LTautorith
competente tIene un regIStro 1A c sono annotatr 1} numero dey document: di registrazione ¢ 3] nome der
produttori di moiluscht bivalvy vivi a cur sono stan nlascian. 1l documento di registrazione di ciascun lorto di
molluschi bivalvi vivi va comtrassegnato con la data di consegna al centro di spedizione, al centro di
depurazione, alla zona di stabulazione o allo stabihmento di trasformazione; 1 responsabili di tah centri, zone o
stabilimenn conservano 1l documento di regastrazione per almeno 60 giorm

Tuttavia, quando la raccolta ¢ effettuara da addett: del centro di spechzione, del centro dr depurazione, della
20na di stabulazione o dello stabilimento di trasformazsone di destinazione, i1l documento diregistrazione pud
essere sostituito da un’autorizzazione permanente di trasporto nlasciata dall'autonia comperente.

7  Qualora venga deaisa la chwsura temporanea di una zona di produzione o di stabulazione, Mautorita

competente non rilascra pit document di registrazione per questa zona ¢ sospende immediatamente la vahdita
di wurt 1 documenn di registranione gia nlascian.

CAPITOLO [N

NORME PER LA STABULAZIONE DEI MOLLUSCHI BIVALVI1 V1V

Pe

14

la stabulazione des molluschy bivalvt vivi si devono nispettare le seguents norme:

1} molluschi bivalvs vivi sono stan raccolu e tragportan conformemente a quanto disposto nel capreolo [T del
presente allegato,

2} le weniche di mampolazione der molluschi bivalva vivi desunau alla stabulazione devono permettere loro di
riprendere a nutrirs: con 1l processo di filtrazione una volta immers: in acque naturah,

3} 1« molluscha bivalvi vivi non devono essere stabulati ad una densita che ne impedisca la depurarione,

4) 1 mollusch: bivalvi vivi sone immers: 1n acqua di mare nella zona di stabulazone per un periodo dy wmpo
superiore a quello necessario perché le percentuah di batten fecalr siano nidotte ar hvell ammess: dalla presente
diretttva e tenendo conto del fatto che devono essere soddisfatt 1 requisin fissau al capitolo V,

%) se mecessario, 'autontd competente stabilisce ¢ comurica per clascuna specie di molluschi bivalvi vivi e per
clascuna zona di stabulazione riconosciuta la temperatura mumma delllacqua per una stabulanpne
efficace;

6) le zone di stabulazione dei molluschi bivalvi vivi devono essere riconosciute dall’autonta competente, 1 confin
di tali zone devono essere chharamente segnalat con boe, pal o ak.1 mareriali fisst, una distanza minima di 300
metn deve separare le zone di stabulazione tra di loro e queste wlume dalle zone di produzione;

7} nellambito della zona di stabulazione 1 settors devono essere ben separaty per impedire che 1 diversi lott
mescohno tra loro; dev'essere utihizzato il sistema «tutto dentro tutto fuons, in mamera che non sia possibile
introdurre un nuovo lotto prima che sia stata estratta la totalna di quello precedente;

8) 1 responsabii delle zone di stabulazione tengono a disposizione dell’zutontad competente 1 regisen in cw
annotano regolarmente la provenienza der molluschr bivalve vivi, 1 penodi di stabulazione, 1 settor &
stabulazione ¢ la successiva desunazione di caascun lorro stabulato,

9) durante i trasporto dalla zona di stabulazione dove sono stan raccoln al centro di spedizione, al centro di
depurazione o allo stabihmento di trasformazione nconoscwii, 1 lomu sono scortati dal documento di
registrazione previsto al capitolo 1, punto 6 del presente allegato, salvo quando gh stessi adderu aperano sia
nel bacino di stabulazione che nel centro di spedizione, nel centro di depurazione o nelio stabilimento d
trasformazione

CAPITOLO IV

REQUISITI PER IL RICONOSCIMENTO DEI CENTRI DI SPEDIZIONE O DI DEPURAZIONE

1. Requisiti generali concernent i fabbncati e le attrezzature

I centti non devono essere situat i zone vicine a odor: sgradevoh, fumi, polveried alwet agenti contaminant.
Le aree interessate non devono essere soggette 2 inondazioni in seguito a normal alte maree o zllo scolo delle
acque delle zone aircostant:

— 23 —
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i centri devono avere almeno:

1} nei reparti in cui i molluschi bivalvi vivi sono manipolati o conservati:

2)

3)

4)

5)

a} fabbricati o impianti solidi, cpncepiti e mantenuti in modo da prevenire contaminazioni dei molluschi
bivalvi vivi ad opera di quaisiasi tipo di rifiuti, acque luride, vapori o sudiciume ¢ da impedire la
presenza di rodirori o di altri animali;

b} pavimenti facili da pulire e sistemari in modo da agevolare lo scolo delle acque;

¢} un'area di lavoro sufficientemente vasta per I'esecuzione soddisfacente di tutte le operazioni;
d} pareti resistenti ¢ facili da pulire;

¢} un’illuminazione sufficiente, naturale o artificiale;

un numero adeguato di spogliatoi, lavabi e latrine; in prossimita’ di queste ultime devono esservi
sufficient: [avabi;

dispositivi adeguarti per la pulizia di utensili, recipienti e atirezzature;

impianti per l'alimentazione ¢, se del caso, l'immagazzinamento di acqua esclusivamente potabile ai seasi
della direttiva 80/778/CEE del Consiglio, del 15 luglic 1980, concernente la qualita delle acque
destinate 2l consumo umano (1), o impianti per "approvvigionamente di acqua di mare pulita.

Possono essere autorizzati anche impianti di alimentazione di acqua non potabile, che non deve perd
venire a contatto directo con i molluschi’ bivaivi vivi, né servire per lavare o disinfettare recipienti,
awtrezzature o dispositivi che vengono a contatto con i moliuschi bivalvi vivi. Le condutture dell’'acqua
non potabile devono essere chiaramenre distinte da quelie destinate all’acqua potabile;

atrrezzature ¢ strumenti o nspetnive supecfici che possono venire a concatto con i molluschi bivalvi vivi in
marenale resistente alla corrosione e facile da pulire ¢ da lavare ripetutamente.

H. Norme igieniche gencrali

1.

Si esige una perfetta pulizia ¢ igiens da parte del personale ¢ per quanto concerne 1 locali, gli impianti ¢ le
condizioni di lavoro:

1)

2}

3)

4)

5)

7)

gli addetti al rractamento o alla manipolazione di molluschi bivalvi vivi devono indossare abiti da lavoro
puliti e, se del caso, guanti puliti idonei alle operazioni che devono svolgere;

¢ fatto divieto al personale di sputare o di avere modi di comportamento che possono provocare la
contaminazione dei molluschi bivalvi vivi; le persone colpite da malattia che i molluschi bivalvi vivi
potrebbero trasmettere non possono accedere al lavoro e alla manipolazioné di tali prodotti fintanto che
non sono guante;

i roditori, gli insetti e qualsiast altro parassita devono essere distrutti e vanne presi provvedimenti per
impedirne ulteriori infestazioni; gli animali domestici non devono avere accesso agli impianti;

t locali, le artrezzarure e.gli scrumenti ucilizzad per la manipolazione di molluschi bivalvi vivi devono
essere tenurt puliti e in buono stato di manutenzione; le attrezzature e gli strumenti devono essere
accuratamente puliti alla fine dells giornata lavorativa e ogni qualvolta sia necessario;

1 focali, gli scrumenti e le actrezzature non devono essere adibiti ad usi diversi dalla manipolazione dei
molluschi bivalvi vivi, salvo autorizzazione dell’autorita competente;

1 nifiuti devono essere ammassati in condizioni igieniche in un reparto separaro e, se del caso, callocati in
appositt contenutor: copertt. [ rifiuti devono essere allontanac dallo stabilimento con un'adeguata
frequenza;

i prodotti finiti devono essert conservati sotto protezione ¢ renuti lontani dai repart in cui sono
mampolan altri animali diversi dai molluschi bivalvi vivi, ad esempio i crostacei.

Norme per i ¢entri di depurazione

Olere alle norme di cui alle sezioni I e II, devono essere rispertate le seguenti condizioni:

1} i pavimenti ¢ le pareti dei bacini di depurazione e dei serbatoi di acqua devono avere superfici lisce,

resistenn ¢ impermeabili € devono potersi pulire facilmente strofinandoli b utilizzando acqua in
pressione; 1 bacini di depurazione devono avere un fondo con pendenza adeguata ed essere provvisti di
canali di scolo sufficiend per il volume delle ativitd;

(1) GU n. L'229 del 30. 8. 1980, pag. 11, Direttiva modificata, da ultimo, dallatto di adesione del 1985 (GU n. L 302 det

15.11. 1985, pag. 218).
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2) pnma della depurazione 1 mollusch bivalvi vivi deveno essere hberan dal fango con acqua potabile o
acqua di mare pulita 1n pressione. Questo prelavaggio pud essere effetruato anche ner bacam di
depurazione prima che imiziil aiclo di depurazione; in tal caso le tubature di scolo sonolasciate aperte per
tutta la fasc ded prelavaggio ¢ s1 anende quindi il tempo necessario affinché le vasche siane pulite quando
inizia 1l processo di depurazione vero ¢ propno;

3) ibaam di depurazione devono essece ahmentat con acqua di mare sufficiente per ora ¢ per tonnellata di
molluschy brvalvi vavi trattan;

4) per la depurazione der molluschi bivalvi vivs s1 deve unlizzare acqua dt mare pulita o resa tale mediante
trartamento; la distanza tra if punto dt alimentazione e le bocche di scanco delle acque reflue deve essere
sufficiente ad evitare contaminazioni; it procedimento di trattamento dell’acqua di mare viene, se
necessano, autonizzato dopo che lautonitd competente ne ha accertato 'efficienza, Vacqua potabule
uttlizzaia per preparare acqua di mare con | sum principah componenti chimici deve essere conforme alle
norme della direttiva 80/778/CEE;

5) 1l sistema di depurazione deve consentire che | molluschi bivalvy vivi niprendano rapidamente a nutnirs
mediante filtrazione, ehmimno la contanminazione residua, non vengano ricontaminan ¢ siano in grado,
una volia depurat, di mantenere la propria vitalith in condiziont 1donee per 1l confezionamento, la
conservazione ¢ 1l trasporto prima d essere immesst sul mercato;

6} la quanura di molluschi bivalvi vivi da depurare non deve essere superiore alla capaaitd depurativa del
centro; + molluschi devono essere depurant ininterrottamente per 1 penodo necessano al nisperto de
requisin microbrologiar fissat nel capuolo V. Tale periodo imzia dal momento i con 1 molluschi bivalvs
vivi collocau nel bacino sono copern dall’acqua fino al momento in cur vengono tolu dal bacino

Il centro di depurazione deve tener conto dei dati specific della matena prima (tpo di molluschi bivaiv,
zona di provemenza, canca microbica, ecc.) ove fosse necessano prolungare il peniodo di depurazione
per accertare che + molluschi bivalvi vivi siano conform a1 requisin bactenologicr & cue al
capitolo V,

7} qualora un bacino di depurazione contenga diversi lott dv molluschy, gh stessi debbono essere della
medesima specie e provénire da una medesima zona di produzione, ovvero da diverse zone avente 1
medesimo status sanitario. Il trattamento deve estenders: in funzione del periodo richiesto dal lotto che
necessita la durara di depurazione piin lunga,

B} 1conteniton i cu vengono collocati 1 molluschi bivalvi vivi negli impiant di depurazione devono essere
costruit 1in modo che 'acqua di mare possa passare; lo spessore degli stran d melluscha bivalvy vivi non
deve ostacolare 'apertura der gusa durante 1] processo v depurazione,

9) nel bacino di depurazione in cus sono sottopost a nisanamento molluschi bivalvi vivi non devono essere
tenun crostacet, pescr o altri animah marini;

10} al termine del ciclo ch depurazione, i gusc: der molluschi bivalvi vivi devono essere accuratamente lavan
con gern di acqua potabite o di acqua d mare pulita, rale operazione pud essere eventualmente effertuata
nel bacino di depurazione; 'acqua unlizzata non deve essere nmessa in aircolazione;

11} 1 centrt di depurazione devone essere dotan di un laboratonio oppure avvalersi der servizi di un
laboratorio awrezzato per controllare Vefficacia del procedimento di depurazione per mezzo d
speaitficaziom mucrobiologiche | laboraton esterrn a1 centri devono essere niconosciun dall’autonita
competente;

12} t centri v depurazione registrano regolarmente:

— Tesito delle analist microbiologrche delle acque deil''mpianto di depurazione ali'entraca ner bacini di
depurazione;

— T'esito delle analisi microbiologiche der molluschi bivalvi vivi prima della depurazione,
— Tesito delle anahs mucrobiologiche der molluschy bivalv vivi dopo la depurazione;

— la data e la quanuta di molluschi bivalvi vivi consegnau al centro di depurazione ed J numero del
documento di registrazione;

— le ore di nempimento e di svuotamento degh impiant di depurazione (durata del processo di
depurazione),

— 1 dan particolareggiatt sulle spedizioni effettuate dopo la depurazione.

Queste indicaziom devono essere complete, accurate, leggibili ed 1scrite in un registro apposito tenuto a
disposizione dell’autontd competente per eventuah conurolli;

13} 1centn di depurazione devono accentare soltante loth di molluscha bivalvi vivi scortan dal documento d
registraziong di cur al capitolo |l del presente allegato.

1 centn di depurazione che mviane lotn di moltusche bivalvi vivi a centri di spedizione devono formre 1)
documento di regastrazione dv cun al capitolo 1, punto 6;

14) ogm canfezione di molluschi bivalvi vivi depurat: deve essere munita di un'etichetta attestante che 1
molluschy sono stati depuraa,
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IV. Norme peri centri di spedizione

1. Qltre alle norme di cui alle sezionil e IL, i cenwri di spedizione devono rispertare le seguenti
condizioni:

2) la rifinitura non deve arrecare alcuna contaminazione al pradotto; gli impianti di rifinitura devono
essere ytilizzati secondo norme riconosciute dalle autorith competenti, soprattutto per quanto
niguarda i requisiti barteriologici e chimici dell’acqua di mare utilizzata negli impianti;

b} negli impianti di rifivitura le attrezzature € i contenitori non devono costituire una fonre di
contaminazione;

.c) il procedimento di cernita dei molluschi vivi non deve arrecare al prodotts ulteriori contaminazioni
né alterazioni che possono comprometterne i} trasporto o la conservazione dopo il confeziona-
mento;

d) imolluschi bivalvi vivi devono essere lavati o puliti con acqua potabile o con acqua di mare pulita in

pressione; ['acqua utilizzata non deve essere rimessa in circolazione.

2. I centri di spedizione devono accettare soltanto lotti di molluschi bivalvi vivi scortati dai documenti di
registrazione di cui al capitolo Il, punto &, provenienti da una zona di raccolta, da un bacino di
stabulazicne o da uno stabilimento di depurazione riconosciuti.

3. Tcentri di spedizione devono essere dotari di un laboratorio oppure avvalersi dei servizi di un laboratorio
attrezzato per controllare, ra "altro, che i molluschi siano conformi ai requisiti microbiologici previsti al
capitolo V. 1l jaboratorio esterno al centro dev'essere riconosciuto dall’autoritd competente.’

Tali disposizioni non si applicano perd ai centri di spedizione che ricevono i molluschi esclusivamente ¢
diretramente da uno stabilimento di depurazione in cui sono stati esaminari al termine delia
depurazione.

4. | centri di spedizione devono tenere a disposizione dell’autorith competente i seguentt dati:

— 1 nsultatt degli esami microbiologici dei molluschi bivalvi vivi provenient da una zona di produzione
nconosciutz o da una zona di stabulazione;

— la dara ¢ la quantitk di molluschi bivalvi vivi consegnati al centro di spedizione ed il numero del
documento di registrazione;

— dati particolareggiati sulle spedizioni.

Tali dati devono essere classificati in ordine cronclogico e archiviati per un periodo di almenao tre mesi,
che dovra essere precisato dall’autorita comperente.

5. 1 centri di spedizione che si trovano a bordo dei pescherecci sono soggetti alle condizioni stabilite al
punto 1, lettere b), ¢} e d), nonché ai punti 3 e 4. Le condizioni fissate nella parte I e 11 si applicano,
mutats musandis, a questi centri di spedizione; potranno perd essere elaborate condizioni specifiche
conformemente alla procedura prevista all'articolo 12 della presente direttiva.

CAPITQLO V

REQUISITI DEI MOLLUSCHI BIVALVI VIV]

{ molluschi bivalvi vivi destinati al consumo umano immediate devono soddisfare i seguenti requisiti:

1) posseggono le caracteristiche visive del prodotto frésco e vitale, in particolare gusci privi di sudiciume, reazione
adeguata a percussioni e livelli normali di liquido intervalvare;

2) contengono meno di 300 coliformi fecali 0 meno di 230 E. coli per 100 g di palpa e di liquido intervalvare,
musurat mediante la prova del numero pith probabile (in 5 provere ¢ 3 diluizioni) o mediante qualsiasi altro
procedimento batteriologico che presenti lo stesso grado di precisione;

3) non sono presenn salmonelle in 25 g di polpa;

4} non contengono sostanze tossiche o nocive di origine naturale 0 immesse nell'zmbicnte, come quelie clencate
nell'allegato della direttiva 79/923/CEE, in quantiti tali che I'assunzione di alimenti calcolata superi la dose
gornalicra ammissibile {DGA) per 'uomo o tali da alterare il gusto dei moltuschi.

La Commissione definisce secondo la procedura prevista all'articolo 12 i metodi di analisi applicabili per il
controllo dei criteri chimici e dei valori limite da rispettare;
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5) 1l tenore masstmo di nuchidi radioatuvs non supera 1 hmun fissan dalla Comunata per gh ahmenu,

6} U tenore di veleno parahizzante («Paralytic Shellfish Poison» — PSP} nelle partt commesubili der molluscha
(corpo wntero o parti consumabsh separztamente) non supera 80 microgrammi per 100 g, uthizzandoat metodo
di anahisi biologico — se del case assoaiato ad un metodo chimico dunicerca della saxitossima — o qualsiast alieo
metodo niconosciuto secondo la procedura prevista all'articolo 12 della presente direttiva

In caso di contestazione det risultan, |l metodo di riferimento deve essere |l metodo hiologtco,

7} t consueti metodi di analisi bologica non devono dare reazione positiva quanto alte presenza di veleno
diarrecgeno nelle paru commesubih der mollusch: {corpo intero o part consumabili separatamente),

8) secnonvengono apphcat metodi di routine per la ncerca di virus € se non sono state fissate norme virologiche 1
controllo sanitario & basato sul conteggio der batter: fecali.

Gh esamm mtes a verificare 1l nispetto der requisin del presente capitolo devono essere eseguitn secondo metad
comprovan e scienpficamente ricongsciut!.

Per garantire I'applicazione umforme della presente direttiva, | plant di campronamento nonché « metadi e Te
tolleranze analinche da applicare per accertare i nsperto det requusin del presente capitolo sono adotean secondo ta
procedurz di cw all’arncolo 12.

L'¢fficacia der batten fecali indicaton ¢ 1 nispeetive massimah, nonché gh altn parametn fissan nel presente capitolo,
VENEONO EENUT S0Tto costante cantrollo ¢ possono essere riveduni, qualora prove scienvfiche o nchiedano, secondo
la procedura prevista dall’artucolo 12,

Si apphica la procedura prevista dail’articolo 12 quando le prove scientifiche dimostrino che & necessaro mtrodurre
altn controlh sanutari, oppure modificare 1 paramern mdican nel presente capitolo, per terelare la salure
pubblica.

CAPITOLO VI

CONTROLLO SANITARIO E SORVEGLIANZA DELLA PRODUZIONE

L'autoned competente 1stituisce un sistema di controllo samitano per accertare 1l nispetto deile norme contenute
nella presente diremva. Tale sistema di comtrolio comprende-

1) la sorveghanza pertodica delle zone di prodvzione e di stabulazione di molluscha bivalvt vivi allo
SCOpo di:

a} evitare eventuzh mfraziom circa la provenrenza ¢ la destinazione der moliuschi bivalvi vivyg
b) venficare 1 requisii microbiologic der molluschi bivalvi vivi relativamente alla zona di raccoira,

¢} verificare I'eventuale presenza di plancron tossico nelle acque di produzione e di stabulazione ¢ &
hiotossine ne: molluschi bivalvi vivig

d) venficare eventuale presenza di contaminant chimicy 1 cun tenon massimi autonizzan saranno stabihm
secondo la procedura prewista all'arucolo 12 entro il 31 dicembre 1992,

A1 fini delle lettere ¢} & d) le autonrd competenn istituiscono prant di campionamento per controllare
I'eventuale presenza di plancton rossico ad imtervalliregolan o caso per caso se 1 penodi di raccolta sono
uregolarn;

2) ner piam di campionamento di cw al punto 1 51 deve tener conto in particolare:
2) i probabih vanazioni della contaminazione fecale in ciascuna zona di produzione e di stabulazione;

b) di vanaziom possibili, aelle zone di produnione ¢ di stabulazione, della presenza di plancion contenenie
biotossine marine; il campionamento deve essere predisposto come segue:

1) sorveghanza: camplonamento penodico orgamzzato per individuare eventuali cambamenn: d
composizione del plancton contenente tossine ¢ la sua distnbuzione geografica. Qualora tdan ortenun
facoano sospetrare 'accumulo di tossine nella polpa der molluschy, s1 procede ad un campionamento
intensivo;
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II) campionamento Iiensaivo,

— controllo del plancton nelle acque di coltivazione e di pesca con aumento del numero de: punn di
campionamento ¢ de1 campioni, e

— prove di tossicitd su molluscht i sensibil alla comtaminazione provement: dalla zona in
questione.

La commerciahzzazione der molluschi di detta zona potra essere nugvamente autorizzata saktanto
dopoché un nuovo campaonamento avra dato esito soddisfacente delle prove di ossicita,

c) delia possibile contarminazione der mollusche nella zona di produzione ¢ di stabulazione.

Quande Pesito di un prano di campironamento rivela che P'immissione sul mercaro dt molluschi bivalvi vivi pud
costuire un nischio per la satute dell'vomo, "autonita competente chiude la zona di produzione, per quanto
concerne 1 mollusch interessati, fintanto che la situazione non s s1a normahzzata;

3} analisi dilaboratorio intese ad accertare 1l nispetto de requisiu per 1l prodotto finito contenutt nel capiolo V
del presente allegato. In partucolare, verra suuite un sistema di controllo per verificare che 1l hivello delle
biotossine maring non supen 1 hmits di sicurezza;

4) unispezione periodica degh stabilimenty per controtlare in parucolare:

a} se sono sempre soddisfatte le condzion: per Wl niconosaimento,
b} la puhznia dei locah, degh imprants, delle attrezzature nonché igiene del personale,
¢} la manpolazione e |l trattamento soddisfacenty der molluschi bivalvi vivi;

d) la correrta unlizzazione ¢ Wl normale funzionamento degl impiana di depurazione o di sifinicura;

¢} tregistny di cwi al capitolo IV, punto TiE12;

f) l'uso appropriato dex bolli samitan

Quesn controlli possono comprendere 1l prehevo di campione per analisi di laboratorio. L'esito delle analisy
viene comunicaio a1 responsabils degh stabiliment;

5) controli delie condiziom di conservazione e di trasporto delle partite di motluschi bivalvi viva,

CAPITOLO VI

CONFEZIONAMENTO

1 1 molluscht buvalvr vivi devono essere confezionart in condizions igieniche soddisfacent

I reciprent ¢ 1 contenton:

— non devono alterare le carattenstiche organolettiche der molluschi bivalvi vivi
— non devono poter trasmettere at molluschi sostanze nocuve alla salute delf'uomo;

— devono essere sufficientemente resistenti da proteggere efficacemente 1 molluschy bivalva vivi,
2. Le ostriche devono esscre confezionate con la parte concava del guscio nivolta verso sl basso.

3 Tuttele confezions di motluschi vivi devono essere chiuse e restare sigillate dal momento in cun lasciano ol centro
di spedizione fine al momento della consegna al consumatore o al venditore al dettaghio.

CAPITOLO VHI
CONSERVAZIONE E MAGAZZINAGGIO
1. Ne local adibit alla conservazione, 1 molluschi bivalvi vivi devono essere mantenun ad una temperatura che
non pregiudichs la loro qualitd e vitalitd; le confeziont non devono venire a contatto con il pavimento, ma
devono essere collocate su un piano pulito € nalrato
2 Una volea confezionan e usaits dal centro di spedizione, 1 molluschi bivalv: vivi non devono essere immerss

nuovamente i acqua di mare o aspersi d'acqua, tranne per quanto concerne la vendita al dettagho operata
dallo speditore stesso
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CAPITOLO IX

TRASPORTO DAL CENTRO DI SPEDIZIONE

1. Le partite di mollusch bivalvi vivi desunate al consumo umano devono essere trasportate in colli chius dal
centro di spedizione fino al momento della vendita directa al consumatare o al venditore al dettagho.

2. 1 mezzi di trasporto uulizzat: per partite di molluscht bivalvi devono presentare le seguent caractenstiche:

a) le paretiinterne ¢ qualsias: alira parte che potrebbe vemre a contatro con 1 moltuschi bivalvi vivi devone
essere sn matenzh resistent alla corrosione; le paren devono essere hisce e facili da pulire,

b} devono essere adeguatamente attrezzan per protepgere efficacemente v mollusch da temperature eccessive,
calde o fredde, da contaminaziom dovute a sudictume o polvers e da danmi a1 gusc) provocati da vibrazioni e
abrasionr;

<} 1 molluschi bivalvi vivi non devono essere trasportat con altn prodotit che potrebbero contaminarl.

3. Le parute d molluschi bivalvi vivi devono cssere trasportate e distnbumte per mezzo di veicoli o contenttors
chwisi che mantengana 1 prodort: ad una temperatura tale da non zlterare 1a loro quality € vitahts,

Le confeziom di moliusche bavalvi vivi non devono essere trasportate a contatto diretto con il fondo del veicolo
o def contenrtore, che deve essere provvisio di gnghe o di aliri dispositivi che impediscano rale contarto.

Qualora le partite di molluschi bivalvi vivi vengano trasporiate unlizzando ghiacaro, quesrulumo deve essere
stato fabbricato con acqua porabile o con acqua di mare puhta

CAPITOLC X

BOLLATURA DELLE PARTITE

1 Tuens colli di una partita dr molluschi bivalvi vivi devono essere mumiti di un bollo santario che consenta di
wdenuficare 1] centro di spedizione di provenienza in qualsias fase del rrasporto e della distibuzione fino alla
vendita al dertaglio. Farte salve le disposizions della diretoiva 79/ 112/ CEE, nel bollo devono essere niportate le
seguent! idicaziom-

— paese speditore,
— speae di molluschi bivalvi (denommazione comune e denominazione scienufica),

— 1denuficazione del centro dr spedizione per mezzo del numero di riconosamento nlasciate dall'aurorts
competente,

— data di confezionamento, tndicando almeno il grorac ¢ il mese.

In deroga alla direttiva 79/112/CEE, la data di scadenza pud essere sosuutea dalia menzione «Quests animaly
devono essere vivi al momento dell’'acquiston.

2l bolla sanitario pud essere stampighato sul materiale di confezionamento o apposto su un'encheua separara,
fissata al matenale di confezionamento o posta all'interno della confezione. 1 bollo sanutarto pud essere anche
del tpo a fissazione mechante torsione o gancio, 1 balli adestva possona essere unhizzan soltanto se sono
staccabili. | bolll samari, di qualunque upo siano, possono essere uthzzan una sola volta € non sono
trasfenibiby

3. 1l bollo sannario deve essere in matenale resistente ¢ impermeabule ¢ recare le indicaziom previste in caratten
leggibuli, indelebil e facilmente decifrabuh.

4, Una volta che ne abbia frazionato 1l contenuro, 1l vendrtore al dewaglio deve conservare per almena 60 giorne 1]
bolla samtario apposto su ogni partita d molluschi bivalvi vivi che non sone confezionatiin colli per la vendita
al minuto

AVVERTENZA Per ragioni di urgenza si omette la pubblicazione delle note al presente decreto legislativo, ai sensi dell'art. 8, comma 3, del
regolamento di esecuzone del testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle legm, sulla emananone dei decreti del Presidente della
Repubblica ¢ sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica wtaliana, approvate con D.PR. 14 marzo 1986, n. 217.

93G0014
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 531.

Attuazione della direttiva 91 {493/CEE che stabilisce le norme
sapitarie applicabili alla produzione ¢ commercializzazione dei
prodetti della pesca.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto I'art. 17 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per I'attuazione della direttiva
#1/493/CEE del Consiglio del 22 tuglio 199t; ’

Vista la preliminare deliberazione det Consiglio dei

Ministri, adottata nella riunione del 23 dicembre 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle
politiche comunitarie e per gli affari regionali, di concerto
con i Ministri deghi affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro;

Emana

il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Campo di applicazione

1. 1l presente decreto stabilisce le norme sanitarie che
disciplinano la produzione e la commercializzazione dei
prodotti della pesca destinati al consumo umano,

Art. 2.
Definizioni
l. Ai fini del presente decreto si intende per:

a} prodotti della pesca: tutti gli animali marini o di
acqua dolce o parti di essi, comprese Ie loro uova e lattine,
esclusi i mammiferi acquatici, le rane e gli animali
acquatici oggetto di altre norme relative alla protczione
delle specie ed alla politica comune delia pesca e dei
mercati;

b) prodotti dell’acquacoltura: tutti 1 prodotti della
pesca nati ed allevati in condizioni controllate dalPuomo
fino al momento della loro commercializzazione come
prodotti alimentari. Si considerano tuttavia prodotti
dell’acquacoltura anche i pesci o crostacel d’acqua dolce o
di mare catturati giovani nel loro ambiente naturale ed

allevati in cattivita fino a quando abbiano raggiunto la

taglia commerciale richiesta per il consumo umano. I
pesci ed i crostacei di taglia commerciale catturati nel loro
ambiente naturale e conservati vivi per essere venduti piu
tardi non sono considerati prodotti dell’acquacoltura se
vengono semplicemente conservati in vivai senza che
venga fatto nulla per aumentare la taglia o il peso;

¢) refrigerazione: il procedimento che consiste
neil’abbassare la temperatura dei prodotti della pesca
tanto’ da avvicinarla a quella del ghiaccio fondente;

d} prodotti freschi; i prodotti della pesca, interi o
preparati, compresi { prodotti confezionati sotte vuoto o
in atmosfera modificata che, ai fini della conservazione,
non hanno subito alcun trattamento diverso dalla
refrigerazione;

e) prodott preparati: i prodotti della pesca sottopo-
sti ad una operazione che ne abbia modificato l'integrita
anatomica, quah I'eviscerazione, la decapitazione, affet-
tatura, la shlettatura, la tritatura, ecc.;

[f) prodotti trasformati: i prodotti della pesca che
hanno subito un procedimento chimico o fisico, ad
gsempio cottura, affumicamento, salagione, essiccazione,
marinatura, ecc. applicato ai prodotti refrigerati o
congelati associati o meno ad altri prodotti alimentari
oppure una combinazione di questi procedimenti;

g) conserva: il procedimento che consiste nel
confezionare i prodotti in recipienti ermeticamente chiusi
o sottoperli ad un trattamento termico sufficiente a
distruggere o inattivare tutti i microrganismi che
potrebbero proliferare indipendentemente dalla témpera-
tura alla quale il prodotto é destinato ad essere
conservato; .

k) prodotti congelati: 1 prodotti della pesca sottopo-
sti ad un procedimento di congelazione con cui é stata
raggiunta al centro del prodotto una temperatura minima
di- almeno —18 °C, previa stabilizzazione termica;

i) imballaggio: 'operazione destinata a proleggere i’
prodotti della pesca mediantg un involucro, un contenito-
re o altro materiale idoneo;

[) lotto: il quantitativo di prodotti della pesca
ottenuto in circostanze praticamente identiche;

m) partita: il quantitativo di prodotti della pesca
destinati ad uno o pilt acquirenti inoltrato con un solo
mezzo di trasporto;

n) mezzi di trasporto: le parti riservate al carico
negli autoveicoli, nei trasporti su rotaia e negli aecromobili
nonché le stive dei pescherecci o i contenitori per il
trasporto terrestre, mariltimo o aereo;

o) stabilimento: ogni locale in cui i prodotti della
pesca sono preparati, trasformati, refrigerati, congelati,
imballati o immagazzinati ivi compresi 1 locali dove i
prodotti dell’acquacoltura vengono macellati. Gli impian-
ti collettivi per le aste e i mercati all'ingrosso in cui si
effettua soltanto 'esposizione ¢ la vendita all’ingrosso
non sono considerati stabilimenti;

p) commercializzazione: la determinazione o I'espo-
sizione per la vendita, la messa in vendita, 1a vendita, la
consegna o qualsiasi altra forma di immissione sul
mercato ad esclusione della vendita al dettaglio ¢ della
cessione diretta, sul mercato locale, di piccole quantita da
un pescatore al venditore al minuto o al consumatore;
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g) importazione: 'introduzione nel territorio della
Comunitd di prodotti della pesca provenienti da paesi
terzi;

r) acqua di mare pulita: 'acqua marina o salmastra
che non presenta contaminazioni microbiologiche,
sostanze nocive ¢fo plancton marino tossico in quantita
tali da incidere sui requisiti sanitari dei prodotti della
pesca, da utilizzare alle condizioni stabilite dal presente
decreto;

s} nave officina: la nave & bordo della quale i
prodotii della pesca sono sottoposti ad una o piu delte
seguenti operazioni seguite da un preconfezionamento ai
sensi del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 109:
sfilettatura, affettatura, pelatura, tritatura, congelazione
o trasformazione; non son¢ considerate navi officina i
pescherecct che praticano soltanto la cottura dei
gamberetti € dei molluschi a bordo nonché quelli che
provvedono soltanto al congelamento a bordo.

Art. 3.

Prescrizioni

1. I prodotti della pesca catturati nel loro ambiente
naturale sono commercializzati se rispondono ai seguenti
requisiti:

a) sono stati:

1) catturati ed eventualmente manipolati per il
dissanguamento, !a decapitazione, eviscerazione ¢ il
taglio delle pinne, refrigerati o congelati, a bordo delle
nawd conformemente alie norme igieniche riportate in
allegato, capitolo I, punto I. Le navi da pesca catalogate
per la pesca mediterranea ed oceanica debbono inoltre
rispettare le condizioni supplementari di igiene riportate
in allegato, capitolo I, punto II;

2) eventualmente manipolati in navi officina
riconosciute in conformitd dell’ast. 7, rispettando le
norme del capitolo I, punto IV delfallegato. La cottura
dei gambereiti ¢ dei molluschi a bordo deve rispettare le
disposizioni stabilite nell’allegato capitolo IlI, punto I,
par. 5e nel capitolo I'V, punto IV, par. 7 lettera @). Queste
navi sono oggetto di una registrazione specifica da parte
delle autoritd competenti.

b) durante e dopo le operazioni di shbarco sono stati
manipolati con 'osservanza del capitolo I dell’allegato;

¢} sono stati manipolati e, eventualmente, preconfe-
zionati, preparati, trasformati, congelati, scongelati o
immagazzinati in condizioni igieniche in stabilimenti
riconosciuti at sensi dell’art. 7, con I'osservanza dei
capitoli TIT e TV deil’allegato.

1l servizio veterinario della uniia sanitana locale, pud
autorizzare, in deroga al capitolo I, punto 2 dell’allegato,
il travaso alla banchina dei prodotti freschi della pesca in
recipienti destinati alla spechzione immediata in uno
stabilimento o in un impianto collettivo per le aste o in un
mercato all’ingrosso riconosciuti;

d) sono stati sottoposti ad un controllo sanitario ai
sensi dell'art. 9, con losservanza del capitolo V
dell’allegato;

e) sono stati imballati nel modo appropriato, con
I'osservanza del capitolo VI dellailegato;

) sono muniti di un contrassegno di identificazione
con l'osservanza del capitolo VII dell'allegato;

£} sono staii immagazzinati € trasportati in condi-
zioni igiemiche soddisfacenti, con Vosservanza del capi-
tolo VIII dell’allegato.

2. Quando ¢ possibile dal punto di vista tecnico e
commerciale, I'eviscerazione deve essere praticata il piu
rapidamente possibile dopo la cattura o lo sbarco.

3. I prodotti dell’acquacoltura vengono commercializ-
zati se rispondono ai seguenti requisiti;

a) la macellazione deve essere effettuata in condizio-
nt igieniche appropriate; 1 prodotti dell’acquacoltura non
devono essere insudiciati da terra, fanghiglia o feci; se non
vengono trasformati subito dopo la macellazione, devono
essere conservati refrigerati o congelatt;

b) devono inoltre soddisfare i requisiti di cui al
comma 1, lettera da ¢) a g).

4. T molluschi bivalvi preparati o trasformati devono
soddisfare, oltre ai requisiti di cu1 al decreto che attua la
direttiva 91/492/CEE del consiglio, del 15 luglio 1991 che
stabilisce le norme samtarie applicabili alla produzione e
commercializzazione dei molluschi bivalvi vivi, i requisiti
di cut al comma 1, lettera da ¢) a g).

Art. 4,

Prescrizioni per animali vivi

1. I prodotti delia pesca destinati ad essere immessi vivi
sl mercato devono essere tenufi costantemente nelie
condizioni pit idonee alla sopravvivenza.

Art. 5.
Divieti

1. Non possono essere commercializzati 1 seguenti
prodoiti:

a) pesci velenosi delle famiglie Tetraodontidae,
Molidae, Diodontidae ¢ Canthigastendae;

h) prodotti della pesca contenenti biotossine quali la
ciguatossina o le tossine che “paralizzano i muscoli.

2. Norme particolareggiate sulle specie oggetto del
presente articolo e sui metodi di analisi saranno stabilite
con decreto del Ministro della sanitd in conformita con le
disposizioni adottate dalla Commissione delle Comunita
Europee.
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Art. 6.

Autocontrollo

I. Le persone responsabili dello stabilmento e delle
navi officina di cui all’art. 7 prendono tutte le¢ misure
necessarie affinché, in tutte le fasi della produzione dei
prodotti della pesca, siano osservate le disposizioni del
presente decreto.

2. A tal fine dette persone procedono ad autoconirolli
basati sui seguentt principi:

a) identificazione dei punti critici, tm funzione dei
procedimenti di fabbricazione utilizzat;

b) definizione ed attuazione di metodi di sorveglian-
za e di controllo di detty punti critici;

¢} prelievo di campioni per analisi in un laboratorio
riconoscinto dal Ministero della samitd, ai fini di controilo
dei metodi di pulizia e di disinfezione ed ai fini di verifica
dellosservanza delle norme stabilite dal presente decreto;

d) conservazione di una documentazione scritta o
registrata in maniera indelebile dei punti precedenti, in
vista della loro presentazione al servizio veterinario della
uhita sanilatie locale coinpeienw per terrorio,

I nsultati der vari controlli ed esamm saranno, 1n
particolare, conservalr durante un pertodo di almeno due
anmi.

3. A fini dell’esecuzione delle analisi di cut al comma 2,
lettera ¢ gli stabilimenti e le navi officina di cui all’art. 7,
ove non dotati di proprio laboratorio, devono indicare il
laboratorio riconosciuto del guale intendonn <ervirn

1 faborators anness: agli stabilimenti e atle navi officina
costitusscono parte integrante dei medesimi ed il loro
riconoscimenta viene effettuato in base alla procedura
dell’art. 7.

4, N riconoscimento dai laboraiori non anness) viene
concessc dal Ministerc della samita sulla base di
un'istruttoria e di accertamenti che lufficio di cui

all’allegato 4 de! decreto det Presidente detla Repubblica

che attua la direttiva 89/608/CEE effettua sentita la
sezione provinciale dell’istituto Zooproflattico Speri-
mentale e l'unita samtana locale competente per
terrrtono.

5. Qualora i risultati degli autocontrolli o qualsiasi
informazione di cu dispongono le persone responsabili di
cu al comma | evidenziano o fanno sospettare 'esistenza
di un nischio samtario, il servizio vetennario della unitd
sanitaria locale adotta le misure appropriate a tutela della
salute pubblica. Sono fatte salve le misure previste dal
decreto che attua la direttiva 89/662/CEE.

Art. 7.
Procedure di riconoscimento

1. Il Ministero della sanitd riconosce l'idoneitd degli
stabilimenti, delle navi officina, degli impianti collettivi
per le aste ¢ dei mercati all’ingrosso in base alla natura

delle attivita esercitate o che si intendono esercitare,
attribuendo un numero di riconoscimento veterinario a
clascuno di essi e redige un elenco ufficiale. Copia di tale
elenco e di ogni modifica viene inviata agh altri Stati
membri ed alla Comrmissione delle Comunita Europee.

2. 1l riconoscimento di idoneita delle navi officina é
fatlo di concerto con il Ministero della marina mercantile.

3. Al fine del riconoscimento di idoneita, il titolare
responsabile deilo stabihimento, nave officina, impianto
colleitivo per le aste, mercato all’ingrosso presenta alla
regione © provincia autonoma competente per territorio
istanza corredata dalla documentazione relativa alla
sussistenza dei requisiti strutturali e funzionali previsti dal
presente decreto, unitamente al parere favorevole del
servizio veterinario della unita sanitaria locale competen-
te per terntorio. Copia dell’istanza viene inviata per
conoscenza al Ministero della sanita.

4, Entro novanta giorni dalla data di ricezione
dell'istanza, la regione dopo avere eseguito eventual
accertamenti per la verifica dei requisiti di cui al
comma 3, provvede alla trasmissione al Ministero della
sanita dell’istanza, comprensiva del verbale di ispezione,
unitamente al parere di merito.

5. Sulla base degli atti istruttori, il Ministero della
sanitd, entro novania giorni dalla disponibilita della
documentazione di cui al comma 3 ¢ 4, effettuati gli
accertamenti ritenuti necessari, rilascia il riconoscimento
di idoneitd ed il relativo numero CEE, oppure di
comunicazione alla regione e all’'impresa inleressata delle
carenze da Timuovere Con appositi interventi.

6. L’impresa interessata, entro sessanta giorni dalla
ricezione della comunicazione di cui al comma 3, rende
noto alla regione, per la segnalazione al Ministero della
sanita, la data prevista per il completamento dei iavori
d’adeguamento.

7. Al completamento di detti lavori, effettuati gli
ulteriori accertamenti eventualmente necessari, il Mini-
stro della sanita provvede al rilascio del riconoscimento
CEE o al diniego del medesimo.

8. Anche al fine di armonizzare le procedure ispettive ed
i criteri di valutazione seguite dai servizi veterinari locali
'ufficio del Ministero della sanita, di cui all’allegato A del
decreto legislativo che attua la direttiva 89/608/CEE di
intesa con il competente ufficio veterinario della regione o
della provincia autonoma e con il direttore dell’Istituto
Zooprofilattico Sperimentale, sentite le unitd sanitarie
locali, effettua un programma regionale di ispezione a
sondaggio degli stabilimenti riconosciuti e formula
proposte per I'adozione di un piano nazionale di verifiche.

9. Le spese relative alle verifiche effettuate dal
Ministero della sanita di cui ai comma 5 e 7 sono a caricoe
delle imprese, secondo le tariffe e le modalita stabilite con

provvedimento del Ministero della sanita.
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10. Entro sessanta giorni dalla data di pubblicazione
del presente decreto, il Ministro della sanita indica con
proprio provvedimento la documentazione da allegare
all’istanza di cui al comma 3.

11. i} Ministro della sanita, tenuto conto delle
risuttanze delle ispezioni e dei controlli di cui ai comma 5,
7, 8 se 1 requisiti richiesti non sono piu soddisfatti, adotta
le opportune misure nei confronti degli stabilimenti, navi
officina, mercati all'ingrosso ed impianti collettivi per
le aste.

12, II riconoscimento di idoneita degli stabilimenti e
delle navi officina deve essere rinnovato ove si inizi ad
esercitare una attivitd diversa da quella per la quale ¢
stato rilasciato il riconoscimento.

Art. B

Deroghe

1. Gli stabilimenti, navi officina, impianti collettivi per
aste e mercali all'ingrosso che abbiano presentato
regolare domanda al Ministero della sanitd in conformita
alla circolare ministeriale n. 23 del 14 maggio 1992 (in
Gazzetra Ufficiale della Repubblica italiana n. 118 del 22
maggio 1992) e la cui istanza sia stata accolta possono,
per i requisiti in materia di attrezzatura e di strutture
previsti ai capitoli da I a IV e net rispetto delle limitazioni
poste al capitolo IX dell’aliegato, beneficiare del termine
supplementare di adeguamento indicato neil'istanza di
deroga che non pud superare il 31 dicembre 1995, Detti
stabilimenti, navi officina, mercati ail'ingrosso ed
impianti collettivi per le aste possono commercializzare i
loro prodotti solo nell’ambito del territoric nazionale, A
tal fine nel documento di accompagnamento o sulle
etichette dei prodotti da loro commercializzati deve essere
fatto espresso riferimento all’attestazione di concessione
di deroga.

2. Gii stabilimenti, navi officina, impianti collettivi per
fe aste e mercati all'ingrosse di cui al comma 1 debbono
comungue assicurare che i prodotti da essi provenienti
soddisfino le norme igicniche del presente decreto.

3. It Ministero della sanita pubblicherd, in Gazzerta
Ufficiale della Repubblica italiana, la lista degli
stabilimenti, navi officina, mercati all'ingrosso ed
impianti collettivi per le aste a cui ¢ stata concessa la
deroga di cui al comma 1.

4. Le navi da pesca delle categorie mediterranea ed
oceanica che abbiano presentato regolare domanda al
Ministero della marina mercantile in conformita alla cir-
colare del Ministero della marina mercantile n.
del ¢ la cui istanza sia stata accolta, possono
beneficiare del termine supplementare di adeguamento
indicato nell’istanza di deroga ¢ non superare il 31
dicembre 1995.

5. Gli stabilimenti, navi officina, mercati all'ingrosso e
imptanti collettivi per le aste di cui al comma 1 devono
curare di preseniare istanza di riconoscimento ai sensi
dell’art. 7 nei tempi necessari prima della scadenza della
deroga.

Art. 9.

Vigilunza ¢ controllo samtario

1. Il Ministero della samta, il Ministero della marina
mercantile, le regioni, i servizi veterinari delle unita
sanitarie locali e le Capitanerie di porto sono incaricati
della esecuzione e deila vigilanza della esecuzione del
presente decreto.

2. La registrazione der pescherecci secondo le leggi
vigenti & subordinata al parere favorevole dei servizi
veterinari delle unita sanitarie locali competente per
territorio.

3. Il servizio veterinario della unita sanitaria locale, di
cencerto con le Capitanerie di porto, nellambito delte
rispettive giurisdizioni territoriali, assicura un controllo
dei pescherecci al rientro nei porti e delle condizioni di
sbarco dei prodotti della pesca in conformitd a quanto
prescritto dall’allegato.

4. 1l servizio veterinario della unita sanitana locale
competente per territorio assicura:

— Tl'ispezione degli stabilimenti di cui all’art. 7, ad

intervalli regolari, in particolare per accertare:

a) il rispetto delle condizioni di riconoscimento;

b) la corretta manipolazione dei prodotii della
pesca;

¢/ lo stato di pulizia dei locali, degli impianti e
degli utensili nonché I'igiene del personale;

d) la corretta applicazione dei bolli;

— il controllo dei mercati ali’ingrosso ¢ degh impianti
collettivi per le aste;

~— la verifica dglle condizioni di conservazione, di
trasporto e di commercializzazione,

5. 1l servizio veterinario della unita sanitaria locale
competente per territorio esegue il controllo dei prodotti
della pesca anteriormente alla loro commeércializzazione
nei mercati all’ingrosso, negli impianti collettivi per le aste
e negli stabilimenti riconosciuti al fine di stabilire se i
prodotti sono idonei al consumo umano. Tale controllo
consiste in un esame effettuato in conformitd a quanto
previsto al capitolo V dell’allegato.

6. Le modalitad del controllo di cui al comma 4 e 5
possono essere modificate con decreto del Ministro della
sanitd in conformita a decisioni della Comunita
Economica Europea.
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7. Ad integrazione dei controlli. di cui al comma 5
possono essere effettuati i controlli chimici o microbiolo-
gici secondo le modalitd ed i programmi stabiliti ai sensi
del capitolo V.

Art.. 10,

Controlli da parte
della Commissione delle Comunita Europee

1. Esperti della Commissione delle Comunita Europee
possono procedere a controlli sugli impianti nazienali; in
particolare possono controllare se gli stabilimenti, le navi
officina, i mercati all’ingrosso e gii impianti collettivi per
le aste riconosciuti applichino effettivamente le disposi-
zioni del presente decreto e segnatamente . quelle
dell’allegato.

Art. 11,

Controlli interni

1. Per quanto attiene all’organizzazione dei controlli
interni ed ai conseguenti provvedimenti nonché alle
misure di salvaguardia da applicare da parte dell’autorita
sanitaria competente si applicano le norme fissate dal
decreto di recepimento della direttiva 89/662/CEE.

Art. 12,

Controlli allimportazione

1. L'importazione di prodotti della pesca é eseguita
secondo le norme ed 1 principi, tenendo conto
dell’organizzazione, previsti dal decreto di recepimento
della direttiva 90/675/CEE.

2. In attesa che la Commissione delle Comunitd
Europee stabilisca le condizioni particolari per Pimporta-
zioni di prodotti della pesca wvalgono le norme
attualmente vigenti.

3. Ii Ministro della sanitd attua con proprio decreto le
condizioni stabilite dalla Comunita ai sensi del comma 2.

Art. 13,

Misure tramsitorie

1. Gli stabilimenti, navi officina, mercati ail’ingrosso ¢
gli impianti collettivi per le aste in possesso di regolare
autorizzazione sanitaria alla data di entrata in vigore del
presente decreto legislativo e che abbiano presentato
apposita istanza in conformita all’art. 7 eniro novanta
giorni da tale data, possono continuare la propria attivita

fino al riconoscimento CEE o al diniego del medesimo.:

Art, 14,

1. 1 servizi veterinari del Ministere della sanita e quelli
delle regioni e delle province autonome cooperano
reciprocamente per 'adempimento degli obblighi comu-

nitari con particolare riguardo alla programmazione ed
alla pianificazione veterinaria anche attraverso lo
scambio di dati e notizie e l'eventuale concertazione.

. 2. I servizi veterinari di cui al comma 1 anche al fine di

un organico controllo del territorio, sono strutturati nel
rispetto dell’art. 2, comma 1, lettera o) della legge 19
dicembre 1992, n, 489, in maniera omogenea esplicando
Ie funzioni di competenza anche nei campi della sanita
animale, del controllo dei prodotti di origine animale ¢
destinati agli animali, delligiene degli allevamenti e
dell’ambiente.

Art, 15,

Sanzioni ed abrogazioni

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chi viola le
disposizioni di cui agli articoli 3, 4, 5 e 6 é punito con la
sanzione amministrativa consistente nel pagamento di
una somma da lire dieci milioni a lire sessanta milioni.

2. Chiunque viola ie disposizioni di cui agli articoli 7 e
8 & punito con la sanzione amministrativa consistente nel
pagamento di una somma da lire due milioni a lire dodici
milioni.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sard
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
sighio dei Ministri

Costa, Ministro per il coor-
dinamento delle politiche
comunitarie

CoLOMBO, Ministro degli af-
Jfari esteri

MARTELLL, Ministro di grazia
e giustizig

Baruccl, Ministro del tesoro

Visto, i Guardasigilli: MARTELLI
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ALLEGATO

CAPITOLO [

DISPOSIZIONI APPLICABILI ALLE NAVI OFFICINA

. Requisiti in matena di costruzione e di attrezzature

1. Le navi officina devono disporre almeno

a

di una zona di raccolta niservata allimbarco de1 prodotu delia pesca, progetrata e suddivisa in reparn
di dimenstom sufficient1, m modo dz poter separare una serie di carichi Lz zona di eaceolta ed 1 suo
elementi smontabili devono essere facili da pulire. Essa deve essere progettata in modo da proteggere 1
prodotts dall'azione del sole o delle miempernie nonché da qualunque fonte di insudicramento o di
contamnazione;

b

il

di un sistema di convogliamenta der prodort della pesca dalla zona di raccolta verso 1 reparty di lavoro
conforme alle norme d'igiene;

¢} direparn dilavoro di dimensions sufficienti a consentire di realizzare le preparazion e trastormazions
der prodommn della pesca in condizioni igieniche appropriate. Essi devono essere progetran e dispost in
modo dz cvitare qualsiasi contaminazione der prodotts;

d

—

di reparti destinati alla conservazione det prodoto fintr dv dimenstom sufficients, progertau in modo
da poter essere facilmente pulint. Se a bordo funziona un’unita di trartamento der nfat, una stiva
scparata deve essere desumata al magazzinaggio di tal sottoprodorti;

¢} diun locale desanato al magazzinaggio dei marterial di confezionamento, separato dai locali adibin
alla preparaznione ¢d alla rrasformazione dei prodott;

f} di attrezzawre specialt per evacuare direttamente i mare o, se le aircostanze lo nchiedono, i un
recipiente a tenuta stagna riservato a tal fine, 1 nifiut e prodott delia pesca non 1doner al consumo
umano. ¢ tah nfiuts sono conservau e travtatt a bordo per essere disinfertan, devono essers previst
locali separat) achbwa a tal fine;

g) &1 un impranto che consenta Vapprovvigionamenwo di acqua potabile ar sensi delta diretniva
80/778/CEE del Consigho, del 15 lugho 1980, concernente la qualita delle acque destinate al
consumo umano (), 0 di acqua di mare pubita sotto pressione. La bocca di pompaggio dell'acqua di
mare deve essere situata in modo che la quahta dell'acqua pompata non possa essere alterata dal rigerro
in mare delle acque reflue, der rifiuti ¢ dell’acqua di raffreddamento der moton;

h

diun adeguato numero di spoghatoy, lavabi e latrine, queste ulume senza accesso diretzo a locah in e
sono preparati, trasformat o conservan 1 prodott della pesca. I lavaby devono essere formin di
disposiuwvi per la pubizia nonché d asciugamant, che soddisfino le esigenze in materia di igiene; .
rubinert: des lavabr non devono poter essere azionatt 2 mano

2. Nei repartr tn cun 51 procede alla preparaznione e alla trasformazione o congelazione/surgelazione dei
prodotu della pesca sona necessan,

a) un pavimento che sia nel contempo annsdrucciolevole ¢ faale da pulire e da disinfettare, dotato di
dispositivi che agevolino I'evacuazione delle acque Le strutturce € gh apparecchi fissan al suclo devono
essere mumt di ombnnal di dimensians sufficient ad impedire che vengano ostruin con residui di
pesce ¢ ad agevolare lo scolo delle acque;

b} parets ¢ soffirro facil da pulire, in particolare per quanto riguarda le tubature e 1 canali o condotn
elettricr che L attraversano;

) crrcuttydrauhicr disposn o protett in modo da evitare che un’eventuale fuga d'olio contamint 1 prodoru
della pesca;

d) un'acrazione sufficiente ¢, se necessang, un buon sistema di evacuazione dei vapor;
e} unillummazione sufficiente,
f} dispositivi per la pulizia ¢ la disinfezione degl utensily, delle artrezzacure e degh mpranty;

g) dispositvi per |2 pulima e la disinfezione delle mant 1 e rubmetti non devono essere azionat a mano,
formu di asciugamam da usarsi una sola volta.

(*) GUn L 229del 30 2 1980, pag 11 Direttiva modificata, da vitimo, dall’atto di adesione del 1985 (GU n. L, 302 del 15 11
1985, pag 218)
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3. ldispositivi e gli utensili dilavoro come ad esempio tavoli di sezionamento, recipienti, nastri traspertatori,
macchine per leviscerazione, la sfilertarura, ecc, devono essere realizzati in materiali resistenti alla
corrosione dell'acqua di mare, facili da pulire & da disinfettare ed essere in buono staro di manuten-
nione.

4. Le navi officina che congelano i prodotti della pesca devono disporre:

a) di istallazioni con capaciti frigorifera in grado di ridurre rapidamente la temperatura in modo da
ottenere al centro del prodorto una temperatura conforme alle disposizioni della presente diret-
nva;

b) di istallazioni con capacitd frigorifera in grado di mantenere i prodotti della pesca nelle stive di
magazzinaggio ad una temperatura conforme alle disposizioni della presente direttiva. Le stive di
magazzinaggio devono essere munite di un termografo facilmente leggibile.

II. Norme igieniche per la manipolazione e la conservazione dei prodotti della pescz a bordo

1. A bordo della nave officina deve esservi una persona qualificata, responsabile dell’zpplicazione delle
buone pratiche di fabbricazione dei prodotti delia pesca. Essa deve essere investita dell'autoriti necessaria
a far rispertare le disposizioni stabilite dalla presente diretriva. Inoltre, tiene a disposizione degli agenti
adderri al controllo il programma d'ispezione e di verifica dei punti critici applicato a bordo, un registro nel
quale sono annotate le sue osservazioni nonché le registrazioni termiche eventualmente richieste.

2. Le norme igieniche generali applicabili ai locali e alle attrezzature sono quelle stabilite al capirolo 1H,
punto I, parte A del presente allegato.

3. Le norme igieniche generali applicabili al personale sono quelle stabilite al capitolo UIE, punta 11, parte B
del presente allegato.

4. Le operazioni di decapitazione, eviscerazione ¢ sfilettatura devono essere realizzate in ottemperanza alle
norme igieniche stabilite al capitolo IV, punti 1.2, 1.3 e 1.4 del presente allegato.

5. Le operazioni di trasformazione dei prodotti della pesca effettuate a bordo devono essere realizzate in
ottemperanza zlle norme igieniche stabilice al capitole IV, punii I, IV e V del presente allegaro.

6. Il confezionamento e limballaggio dei prodotti della pesca a bordo devono essere realizzati in
ottemnperanza alle norme igieniche stabilite al capitolo V1 del presente allegato,

7. La conservazione dei prodotti della pesca a bordo deve essere effettuata in ottemperanza alle norme
igieniche stabilite al capitolo VI, punti 1 e 2 del presente allegato.

CAPITOLO 11

NORME APPLICABILI DURANTE E DOPO LE OPERAZIONI DI SBARCO

1. Leaurezzature utilizzate per le operazioni di scarico e di sbarco devono essere costruite con materiale facile da
pulire e devono essere in buono stato di manutenzione e di pulizia.

2. Occorre evitare 1a contaminazione dei prodotti della pesca durante le operazioni di scarico e di sbarco; si deve,
in particolare, provvedere a che:

— lo scarico e lo sbarco siano effettuaci rapidamente;

— 1 prodotti della pesca siane posti immediatamente in un ambiente protetto alla temperatura appropriata in
funzione della natura del prodotto e, se del caso, posti sotto il ghiaccio nei mezzi di trasporto, nei locali di
magazzinaggio o di vendita o in uno stabilimento;

— non vengano utlizzate artrezzature né si ricorra a manipolazioni che possano deteriorare le parti
commesubili dei prodotti della pesca.

3. Le parti di impianti collerrivi per le aste e di mercati all'ingrosso in cui i prodotti della pesca vengono esposti per
la vendita devono:

a) essere coperte e avere pareti facili da pulire;
b) avere un pavimento in materiale impermeabite, facile da lavare e da disinfettare, sistemato in modo da

agevalare I'evacuazione delle acque e avere un dispositivo per I'evacuazione igienica defle acque
reflue;
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c) essere provviste diinstallaziom sanitaric con un numero sufficiente di lavabs ¢ latnine a sciaquone. | lavabi
devono essere formu di disposiivi per la pulimia delle mam nonché di asaugamanm da usare una sola
volta;

d) essere sufficientemente tluminate per agevolare I'esame der prodort della pesca di cun al capitolo V;

¢) non essere vtihizzate ad altn fimi durante I'esposizione o 1l deposito dei prodott della pesca; non devono
arcolarvi veicolh emuttenti gas di scarico che possono influire negativamente sulla qualita det prodort della
pesca, né accedervt ammall indesiderabil;

f) essere regolarmente pulite, almeno dopo ogni vendita, ogmi quatvolta vengono utihizzate, le casse devono
essere pulite e sciacquate allinterno ed all’esterno con acqua potabule o con acqua di mare pulita; se
necessario, occorre procedere ad una disinfezione,

g) essere provwiste di caretls ben vistbihi con divieto di fumare, sputare, bere € mangiare,
h) poter essere chiuse e mantenure chiuse qualora I'autontd competente lo nitenga necessario,

1) disporre di un impranto di approvvigionamento d'acqua che soddish le condizion: del capitolo III,
punto L7 del presente allegato,

1) disporre di speciali contenttor: a tenuta stagna, in matenale resistente alla corrosione, per collocarv: s
prodotn della pesca non destnat al consumo umano,

k) qualora non dispongano di propn locali in loco o nelle immediate vicinanze, disperre, in funzione der
quantrative espostt per fa vendita, di un locale sufficientemente attrezzato, che possa essere chiuso a
chiave, riservato all'use dell’autoritd competente, e del matenale necessanio all’esercizio der controll

4 Una volta sbarcati o eventualmente dopo la prima vendita, + prodott:i della pesca devono essere
immediaramente nokran al luogo di destinazione, nelle condiziont stabilite dal capuole VI del presente
allegato.

5. Turavia, se non sono soddisfarre fe condizion fissate al punto 4, 1 mercan in cur 1 prodott della pesca sono
eventualmente deposttaty, prima di essere esposn per la vendita o dopo la vendita e m attesa di essere inoltrat al
luogo di destinazione, devono disparre di depositi isotermuct di capaaita sufficiente, conformt 21 requisiu dicmn
al capitolo I, punto | 3 del presente allegato In questo caso, 1 prodort della pesca devona essere conservat
ad una temperatura che st avvicinr a quella del ghiaccio fondente

6. Lenormeigieniche general di cur al capaolo 11, punto 1l — eccetruato 1l puneo B.1.2) del presente allegato —
st apphicano mutaus mutandis i mercat tn cur 1 prodotn della pesca sono esposn per la vendita o
depositan.

7. lmercan all'ingrosso 1n cut sono espostt alla vendina o depositau i prodotu della pesca sono soggert alle stesse
disposizions previste nel presente capitolo, a1 punu 3 e 5 e alle disposiziomi del capatolo [, punti 1 4,1 10e] 11
del presente allegato.

Le norme igiemche generah di cu al capizolo 11, punto I del presente allegato st apphicane mutatis mutandis a
mercati all'ingrosso.

CAPITOLO It

REQUISITI GENERALI DEGLI STABILIMENTI A TERRA

1. Requusiti generali in materia di locah ¢ antrezzature
Gl stabihment devono avere almeno.

1} reparu di lavoro sufficientemente vasn per potervi esercitare le atnvita professionall i condiziom
igteniche appropriate. Essi devono essere progettat: e dispost in modo da evitare qualsiasi contamina-
zione del prodotio e da separare nertamente 1l setrore pulito da quello insudiciato,

2) nei repart m cin 51 procede allz manipolazione, alla preparazione ¢ alla wrasformazione der prodort
considerat:

a) un pavimento 1n mateniale impermeabile, facile da pulire e da disinfetrare, sistemato tin modo da
agevolare 'evacuazione delie acque 0 munito di un dispoesiuvo per Fevacuazione delle acque,
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b) pareti con superfici lisce facili da pulire, resistenti ed impermeabili;

¢} un soffito facile da pulire;

d) porte in materiale inalterabile, facili da pulire;

e} un'aerazione sufficiente e, se necessario, un buon sistema di evacuazione dei vapori;
f} un'illuminazione sufficiente;

£} un numero sufficiente di dispositivi per la pulizia e ]a disinfezione delle mani; nei reparti dilavoro e
nelle latrine, i rubinetti non devono essere azionati a mano; tali disposirivi devono essere forniti di
asciugamani da usare una sola volea;

h} dispositivi per la pulizia degh utensili, delle attrezzature e degli impianti;

3) nei depositi isotermici in cui sono conservati prodotti della pesca:

— quanro disposto al punto 2, lettere a), b), ¢}, d) e f);

— se del caso, un impianto frigorifero sufficientemente potente da garantire il mantenimento dei
prodotti nelle condizioni trermiche previste dalla presente direttiva;

4} dispositivi appropriati di protezione contro animali indesiderabili {insetti, rodirori, uccelli, ecc.);

5) dispositivi e utensili di lavoro (ad esempio, tavoli di sezionamento, recipienti, nastri trasportatori e
colielli) in materiale resistente alla corrosione, facili da lavare ¢ da disinfettare;

6} contenitori speciali a perfetta tenuta, in materiale resistente alla corrosione, per collocarvi i prodotri non
destinari al consumo umano e un locale adibito al deposivo di questi contenitori, qualora essi non siano
scaricati almeno alla fine di ogni giorno di lavero;

7) unimpianto che fornisca acqua potabile ai sensi della direttiva 80/778/CEE o, se del caso, acqua di mare
pulita o depurata mediante un sistera appropriata, sotto pressione ¢ in quantitd sufficienre; tuttavia, in
via eecezionale, ¢ autorizzato un impianto di acqua non porabile per la produzione di vapore, la lotta
antncendio e il raffreddamento di impianti frigoriferi 2 condizione che le conduttore all'uopo installate
non consentano Fuso di tale acqua per alri scopi e non presentina rischi di contaminazione dei prodotti.
Le condutture dell'acqua non potabile devono essere ben distinte da quelle utilizzate per 'acqua potabile
o per 'acqua di mare pulita;

8) un umpianto per V'evacuazione delle acque reflue conforme alle norme igieniche;

9) un numero sufficiente di spogliatoi provvisti di pareti e pavimenti lisci, impermeabili e lavabili, di lavabi e
latrine a sciaquone, queste ultime senza accesso diretto ai locali dilavoro. I lavabi devono essere forniti di
dispositivi per la pulizia delle mani nonché di asciugamani da usare una sola volta; i rubinerti dei lavabi
non devono essere azionati a mano;

10) un locale sufficientemente artrezzaro, che possa essere chiuso a chiave, riservato all'uso esclusivo del
servizio aspenione, se la quantith di prodotti trattat ne rende necessaria la presenza regolare o
permanenic;

11} artrezzature adeguate per la pulizia e la disinfezione dei mezzi di trasporto. Tali attrezzature non sono
tuttavia obbligatorie se vigono disposizioni che impongono la pulizia e la disinfezione dei mezzi di
trasporto m impianti ufficialmente riconosciuti dall’autoritd competente;

12) negli stabilimendi in cui sono tenuri animali vivi, ad esempio crostacei e pesci, un impianto che garantisca
le migliori condizioni di sopravvivenza, alimentato con acqua di qualita tale da non trasmertere agli
ammali sostanze o organismi nocivi.

{I. Norme igieniche generali

A. Norme igieniche generali per locali ¢ attrezzature

1. [ pavimenti, le pareti, i soffitti ¢ i tramezzi, nonché le artrezzature e gli utensili utilizzati per la
lavorazione dei prodorti della pesca devono ¢ssere tenuti in condizioni di pulizia e manutenzione
soddisfacenti, onde evitare possibili contaminazioni dei prodotti.

2. 1roditori, gli inserti e qualsiasi altro parassita devono essere sistematicamente distratti nei locali o
sulle attrezzature. I topicidi, git insernicidi, 1 disinfettanti e qualsiasi altra sostanza tossica sono
depositati in locali 0 armadi che possano essere chiusi a chiave. Essi non devono costituire in alcun
modo un rischia di contaminazione dei prodotu.
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3. I repart di lavoro, gh utensih ¢ le attrezzature non devono essere adibii ad us1 divers: dalla
lavoranione der prodom della pesca. Tumavia, esst possono essere utihzzate per la lavorazione
— simultanea o 1 momenn diversi — di ater prodott abmentar, previa autonzzazione dell'autonta
competente,

4. L'uso dv acqua potabile ar sensi della direttiva 80/778/CEE o di acqua di mare pulita & d'obbhgo n
qualsiasi caso; tuttavia, in via eccezionale, & autonizzato ['uso di acqua non potabile per la produzione
di vapore, |a lotta antincendio e M raffreddamento di impiant a condizione che le condutture all’vopo
nstallate non consentano Fuso di tale acqua per altn scopt ¢ non presenuno nischi di contamunazione
der prodorm,

5. L detersivi, 1 dsinfentanu e sostanze simihi devono essere autonzzati dall’autontd competente e
unhizzar 1n modo da non avere effetts negativi sulle attrezzarure £ sui prodom.

B Norme sgteniche generali per il personale
1. II personale deve trovars) nelle mighon ¢ondiziom di pulizia. In particolare:

a} esso deve indossare abin da lavoro idoner e pulin nonché copncam puhti che raccolgano
completamente la capighatura; 1ale disposizione concerne soprattutto le persone adderre alia
mampolazione di prodotn della pesca soggerts a contamuinazione:

b) tf personale addetto alla manipolazione e alla preparazione der prodotu deila pesca deve lavars: le
man almeno ad ogms ripresa del lavoro; le ferite alle manmi devono essere coperte da una
medicazione stazgna,

€) & vierato fumace, sputare, bere e mangiare net localt adibin alla lavorazione e alla conservazione
der prodottt della pesca.

2. 1! datore di lavoro deve prendere 1 provvedimenu necessari per impedire la lavorazione ¢ la
manpolazione dei prodotn della pesca alle persone che potrebbero contaminarh fintanto che non sia
dimostrato che sono atte ad esercitare senza pericolo tah atnvia.

All'arto dell'assunzione, le persone addette alla lavorazione e alla mampolazione des prodote della
pesca sono tenute a provare mediante certtficato medico che nulla osta alla loro assegnazione |
successivi controllt medicr di tal persone sono stabilitn dalla legislazione nazionaie i vigore nello
Stato membro in questione o, per 1 paes: terzi, dalle garanzie particolan che saranno stzbilite secondo
la procedura prewvista all’arricolo 15

CAPITOLO IV

DISPOSIZIONI PARTICOLARI PER LA MANIPOLAZIONE DEI PRODOTTI DELLA PESCA NEGLI
STABILIMENTI A TERRA

I.  Disposiziom: per i prodotti freschi

1. Se non vengono distribuin, spedin, preparau o trasformau immediatamente dopo essere arrivan nello
stabilimento, i prodotrs refrigeran non confezionat: devono essere conservan o esposti soto 1l ghiaceio nel
deposito isotermico dello stabilimento. Va reimmesso ghiacaio ogni qualvolea s1a necessano, 1] ghiaccio
vuhizzato, con o senza sale, deve essere fabbricato con acqua potabile o con acqua di mare pulita e
immagazrinato in condiziom igieniche (n contentton apposin, che vengono conservat puliti € 1n buono
stato di manutenzione [ prodotn freschi preconfezionat devono essere refrigeran per mezzo del ghiacao
o mediante raffreddamento meccamico che permerta di ortenere condizior di temperatura analoghe.

2. Leoperazion: come 12 decapitazione e Peviscerazione, qualora non s1ano state efferruate a bordo, devono
essere effettuate 1n condizions igiemche soddigfacents, 1 prodorn devono essere lavan accuratamente con
acqua potabile o con acqua di mare pulita subito dopo tali operaziom

3 Le operaziomi come la shlertatura e laffettatura devono essere eseguite 1n modo da evitare la
contaminazione o I'nsudiciamento der filetts e delle trance ed eseguite in un luogo diverso da quello 1n cut
hanno luogo la decapitazione e 'eviscerazione. I filetn ¢ fe trance non devono restare sui tavoli di lavora,
piu del tempo nichiesto per la loro preparazione; se devono essere venduti freschi, » filetti ¢ le trance
devono essere refrigeran al pii: presto una volra preparan,

4 Levisceree le parti che possono costituire un pericolo per la salute pubblica sono separate £ tenute distant
dai prodotu destinat: al consumo umano

5. Tcontemton utthzzan per la distribuzione o la conservazione di prodott: della pesca freschi devono essere
costruit n modo da garantire la protezione det pradotn dalla contaminazione ¢ la loro conservazione in
condrziont igreniche soddisfacents e, i particolare, da agevolare l'evacuazione dell'acqua di fusione dei
ghacaio.
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6. In mancanza di disposiuvi specialy per Ja Joro evacvazione continua, 1 eifiut devono essere posu in
recapienct a perfetta tenuta mumn di coperchio ¢ facil da pulire e da disinfettare. 1 rifin non devono
accumularsi ne locah di lavoro. Essi devono essere rimoss: ¢ trasportau continuamente oppure ogni volta
che 1 conteniton s0no pient ¢ almeno al termine di ogni grornata di lavoro ner conteniton o nel locale
separato di cu al capitolo 111, punto 1.6 del presente allegato. | reapienn, 1 contemiton €/0 # locale
niservan a rifiues devono essere accuratamente pubin €, se det caso, disinfertan dopo ogni utithzzazione. 1
rifiuts depesitats non devono costutuire una fonte di contaminazione per lo stabilimenro o di disturbo per
la zona cuecostante.

11 Dnsposizioni per i prodosti congelati

1. Gl impann devono avere almeno-

a} stallaziont con capaciti frigorifera in grado dv ndurre rapidamente la temperatura an livellr fissan
nella presente diretuva;

b) stallazion: con capaata frigonifera in grado di mantenere 1 prodott nes locali di magazzinaggio ad
una temperatura non supertore a quelle previste dalla presente direttiva, qualunque sia la temperacura
esterna,

Tuttavia, tenendo conto delle necessita recmche legate 2! merodo di congelazione ¢ d manutenzione di
questt prodoin, per 1 pesci inten congelau in salamoia ¢ destunan alla fabbnicazione di conserve,
temperature piti elevate di quelle previste dalla presente diretva, comungue non superiont a — 9 °C,
possono essere tollerate

2. Iprodott: freschi da congelare o surgelare devono soddisfare 1 requsit previsti nel punto 1 del presente
capitolo.

3. [llocal di magarzinaggio devono essere munitt di un cermagrafo faciimente leggibile L'elemento sensibile
del termometro deve essere posto nella zona i cu la temperatura e la po elevata.

¥ grafict delle registraziom devono essere tenuti a disposiziom delle autont2 dr controlle almeno per la
durata di conservazione del prodorto.

H} Disposizioni per i prodorri decongelati

Gl stabithiment: che procedono alla decongelazione devono nispettare e condiziom seguenti:

1} t prodota della pesca devono essere decongelau nel nisperro di condiziom igieniche appropnate. Occorre
evitare possibilitd di contaminazione e provvedere ad un'efficace evacuazione delf’acqua di fusione del
ghiaccio,

Durante la decongelazione, s temperatura der prodotnr non deve aumentare in misura eccessiva,

2} una volta decongelan, 1 prodottu devono essere mampolat nispettando le condiziom stabilite dalla
presente diretziva; qualora vengano sortopost ad operaziom di preparazione o d trasformazione, queste
devono essere csegumite al pii presto Se sono ammess: direttamente sul mercato, deve figurare
sull'mballaggio un'indicazione chiaramente visibile concernente lo srato decongelato del pesce,
conformemente all’articolo 5, paragrafo 3 della direttiva 79/112/CEE del Consiglio, del 18 dicembre
1978, relativa al ravvicinamento delle legislazionm degl Stat membri concernents Penichettarura e la
presentazione der prodom abmentan, nonché la relavva pubblicona ().

IV, Disposizioni per i prodott trasformati

1. 1 prodotu freschi, congelan o decongelan da trasformare devono essere conform: ai requisiti di e ai
punt1 [ o 1] del presente capitolo.

2 Gh eventual trattamenn pravcatl, desunan a imbire lo svituppo di microrganisti patogeni o che
cosumiscono un elemento importante per garantire la conservazione del prodotio, devono essere
scientificamente riconosciut; se if trattamento viene praticata su prodote di cui al capuolo I, pune 1.b) e
1.c) dell'allegato della direteiva 91/492/CEE, che non abibvano formato oggetto di una stabulazione o di
una purificazione, esso deve essere approvato secondo la procedura prevista all’articolo 15 entro un
recmune di quattro mesi a decorrere dalla ricenione della nchiesta di uno Stato membro

H responsabile dello stabiimento deve tenere un registro con 1 trartament: praticati. Occorre, in funzione
del upo di rrartamento applicato, registrare e controllare s temp e la temperacura dei trattament termici,
il tenore di sale, 3l pH, 1l tenore di acqua. [ registn devono essere tenuti 2 disposizione dellautorita
competente per un periodo almeno uguale a quello di conservazione del prodotto.

(') GUn L 33dell'8. 2 1979, pag 1 Diremiva modificata, d2 ulumo, dalls direriva 91/72/CEE{GU n. L 42del 16 1 1991,
pag 27)
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3. 1prodotu la cui conservazione ¢ garannta soltanto per un pertodo hmitato successivo ad un trattamento
quale 1a salagione, l'affurmcamento, I'essiccazione o la mannatura devono recare, sull'imballaggio, una
scritta chraramente visibile neila quale devono figurare le condizions di magazzinaggio, in conformiti
della diretava 79/112/CEE

Devono essere inoltre nspettate le disposizion seguentu.

4. Conserve

Nel caso della fabbricazrone di prodotn della pesca sortoposti a sterihizzazione in recipient ermeticamente
chiusi, occarre badare a che

a) l'acqua unhizzata per la preparanone delle conserve sta potabile,

b) 1l trawamento termico sia conforme ad un corretto procedimento definito w base a criter1 importanu
qualh il tempo dr nscatdamenio, la temperatura, 1l nempimento, la dimensione del recipiente, ecc., di
cut va tentuta debita registrazione. Il rrattamento deve essere in grado di distruggere o rendere inattive
gh organismu patogem nonché le spore dei microrganism patogem Limpianto di nscaldamento deve
essere dotaro di disposiuvt di controllo per vertficare che s recipienu abbano effectivamente subito un
trattamento termico adeguato A seguito del trartamento terrmco, 1 reapient devono essere
raffreddan con acqua potabile, salvo la presenza di eventuah addwvi chimic unilizzan secondo buona
tecmca industnale per contrastare la corrosione delle apparecchiature e der contenurors,

<} 1l fabbricante esegua controili supplementar: per sondaggio per accertarsi che 1| prodotu trasforman
abbiane subito un trattamento termico donec mediante:

- prove dincubazione: I'ncubazone dura sewe grorm 2 37 °C o 10 grorni a 35 °C o qualsiasi alira
combinazione equivalente;

— lesame mucrobiologico del contenuto e des recrpient nel laboratonio detlo stabiimento o 1 un
altro laboratorio ricones<iuto,

d} dalla produzione giornaliera vengano prelevati campions ad intervalli prestabilitt per accertare
Fefficacia dell'aggraffatura Devono essere previste a tale scopo aurezzamure idonee per Pesame dt
sezrom perpendicolan: delle aggraffature der reciprent chausy;

e) vengano eseguiu controlll per accertare che 1 reupionu non siano danneggrac,

f) su rute1 rectpient sotroposu ad un trattamento termico 1n circosianze pratucamente identiche venga
appostn un contrassegno per wdentificare 1l lotto, conformemente alle disposiziom delia direttiva
89/396/CEE del Consighio, del 14 giugno 1989, relativa alle diciture o marche che consentona di
rdentificare la partita alla quale appartiene una derrara alimenrare (')

5. Affurucamento

Le operaziom di affurmcacrura devono essere realizzate in un locale separato o i un luogo parncolare
munaito s¢ necessario di un sistema di venulazione atwo ad evitare che s fumi e ol calore della combustione si
propaghino negh altri locah e luoghi i cui vengono preparau, trasforman o conservat 1 prodott: della
pesca.

a) 1 materiali unhzzaa per la produzione di fumo per 'affurnicamento del pesce devono essere
immagazzinati n un lvogo discosto dal reparto di fumigazione ¢ utihzzat in modo da non
contarminare 1 prodotn,

b) I matenali unhzzau per la produzione di fumo mediante combustione di legno dipinto, vernicaarg,
incollata o trattato con conservanti devono essere vietat

¢) Una vol-a affumican, 1 prodott, prima di essere confezionan, devono essere rapidamente raffreddan
alla temperatura richiesta per la loro conservazione

6. Salagrone

a) Leoperaziom disalagione devono essere esegunte in luoght diversi e sufficientemente discosti da quells
n cul 51 eseguona e altre operaziom.

b) 1l sale utihzzato per la preparazione dei prodoru deila pesca deve essere pulito £ conservato in modo
da ewvitare possibih contaminaziont, Non deve essere nuthzzato

¢) I reoment di salatuea devono essere costruti in modo da proteggere 1 prodott della pesca dalla
contammazione durante Yintero processo di salagione.

d) I recpient: e 1 reparts di salatura devono essere pulits prima di tale operaziane

{'] GU n. L 186 del 30 6 1989, pag 21
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7. Prodottr dr crostacer e mollusch cotte
La cotrura di crostacer ¢ di molluschi deve essere effettuata come segue

a) dopo ogni operazione di cottuga s1 procede al raffreddamento rapido der prodotts, utthizzando a rale
scopo acqua potabile o acqua di mare pulita Se non viene unhzzato alcun aliro merodo d
conservazione, d raffreddamento deve proseguire fino a raggiungere la temperatura del ghiaccio in
fusione,

b) lasgusaiatura deve essere effettuata in condizioni igieniche evitando la contaminazione dei prodotn
Se I'operazione viene eseguita a mano, gh addert: devono lavars: accuratamente le mami & tutty 1 paani
di lavoro devono essere pulit con cura, nel caso invece di operazions meccaniche, le macchine devono
essere pulite 2 intervalli frequenti ¢ disinfettate dopo ogni grorno di lavoro

Una volta sgusciati, « prodotu cott devono essere immediatamente congelatr o refngerat ad una
termperatura che impedisca lo sviluppo i agenn patogem ¢ conservan in local appositt,

¢) il fabbricante deve effettuare regolarmente controlly microbiologrer della sua produzione, rispettando
le norme che saranno stabshite conformemente al capreolo V, punio 4 del presente zllegaro

8. Polpa di pesce

La polpa di pesce ottenuta mediante separarione meccamica delle lische deve essere efaborata nelle
seguents condizion

a) la spinatura deve essere effettuata senza indugio dopo la sfilettarura utiizzando materie prime prive
drintesany se vengono unlizzass pescr mten, occorre priuna eviscerarh e lavarl,

Bj 1¢ macchine uhilZzate devony essere puiille Jd nteryall ircquenn ¢ <omungue almeno ognt due
ore,

¢) una volta elaborata, la polpa deve essere, al piu presto possibile, congelata o incorporata in prodotn
destinat alla congelarione 0 ad un trattamenio stabilizzante

vV Disposiziont relative ai parassiu

t  Durante la produzione e prima dell'immissione sul mercato per 1l consumo umano 1 pesa € 1 prodotn ittica
devono essere sottopost ad un controllo visive per la nicerca e Pasportazione des parassit visibali

I pesc1 o le parn di pesai che presentano manifestamente parassit e che sono asportat non devono essere
immesst sul mercato per il consumo umano

Le modalua def controllo sono adottate secondo la procedura prevista all'articolo 15 della presente
direttiva, su proposta della Commussione che sard presentata anteriormente al 1° otabre 1992

2 I pesa e prodottittica d cur al punto 3 desunat ad essere consuman tal qual devono inoltre essere
sottopost ad un crattamento di congelazione a temperatura pan o inferiore a - 20 °C all'mterno del
pesce per almeno 24 ore, tratiamento che deve essere ¢seguito sul prodone crudo o sul prodoto
fimito

3 1 pescr e prodotu unicr seguenn sono soggett alle condizion: ¢ cur al punto 2
a) 1 pesct che vanno consuman crudi o pratncamente crudy, come le aninghe giovam (maate),

b) le specie seguent se devono essere sottoposte ad un trattamento dr affumicatura a freddo durante ||
quale la temperatura all’interno del pesce e infenore a 60 °C.

— arnnghe,
— sgombri,
— spratti,

— salmom selvauci deil’Atlannico e del Paaifico,

<) le annghe mannate ¢/o salate e\l tractamento pranicato non garannsce la distruzione delle larve di
nematods.

L'elenco suddetto pud essere modificato sulla scorta di dau scientifici, secondo la procedura prevista

dall'arucolo 15 delia presente direttiva Secondo ta stessa procedura sono fissan 1 critens che consentono
di definire + trattament: considerati sufficients o nsufficien per discruggere ¢ nematadh
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4. Iprodutton devono accertare che 1 pesar o1 prodotn it dicus al punto 3 o le matene pnme desnnate alla
loro preparazione abbano subito, pnima di essere immess: al consumo, 1l tracamento di et al
punto 2.

5. Iprodoru della pesca di cut al punto 3 devono essere accompagnat, alla loro wmmussione sul mercato, da
un’attestazione def fabbricante che indich il trartamento al quale sono statr sottoposu.

CAPITOLO V

CONTROLLO SANITARIO E SORVEGLIANZA DELLE DISPOSIZIONI DI PRODUZIONE

I. Sorveglianza generale

Le autonta competent: istitusscono un sistema di controtlo ¢ di sorveghanza per verificare se le disposiziom
della presente direttiva vengono nispettate

Tale sistema comprendera in parucolare.

1} un controllo de1 pescherecci, fermo restando che tz2le controllo potra essere effetrtuato al nientro in
porto;

2) un controllo delle condiziont di sbarco e di prima vendita;
3} un'ispezione degh stabilimenti a intervall regolart, in parucolare per accertare.
a} i nispetto delle condiziom di nconoscimento,
b) la correcta mantpolazione dei prodott della pesca,
¢} lo stato di pulizia dei local, degh imprant ¢ degli utensitli nonché Nigiene del personale,

d) la correnta applicazione de1 bolli;
4) un controllo de1 mercau all'ingrosso e degh impiann collettivi per le aste,

5) la venifica delle condiziom di conservazione e di trasporto

. Disposiziom specifiche
1. Controlls organolettic

Farte salve le deroghe previste dal regolamento (CEE) n, 103/76 del Consigho, del 19 gennaio 1976, che
stabilisce norme comum di commerciahzzazione per alcum pesci freschr o refrigerat ('), ogni lotto di
prodott della pesca deve essere presentato per verifica all'autorita competente al momento dello shbarco o
antenormente alla prima vendita per venficare se 1 prodotn sono sdone al consumo umano. Tale verifica
consiste in up esame organolerica efferruaro mediante camplonatura.

I prodoru detla pesca che nispettano, circa le condiziom di freschezza, le norme comuni di commeraia-
hzzazione hssaee 1 apphcazione dell’arucolo 2 del regolamento (CEE) n, 3796/81 sono consideran
conformi ai requisitt organolertict nichiestt per il nisperto delia presente diretteva

Per 1 prodott della pesca che non sono oggetto di un'armonizzazione nell’'ambito del regolamento (CEE)
n 3796/81, la Commissione pud eventualmente fissare requisiti organolethar specifica secondo la
procedura prevista all’arucolo 15 della presente direttiva.

L'esame organolertico ¢ nipetuto dopo la prima vendua der prodotu della pesca se s1 & constatato che
requisii del presente regolamento non sono nispettau & qualoea lo st ritenga necessano. Dapo la pruna
vendita 1 prodotti della pesca devono soddisfare almeno 1 requusii mimmi di freschezza stabilin o
applicazione del regolamento sopra citato.

Qualora dall'esame organoletnco nisuin che non sono idoner al consumo umano, saranno pres
provvediments affinché 1 prodotu della pesca in questione vengano naran dal mercato e denaturat in
modo da essere resi Impropin al consumo umano.

Se I'esame organalettico fa sorgere dubbi sulla freschezza der prodotu della pesca, su puo nicorrere a
controlls chimiar ¢ microbiclogia.

2. Controllt parassitologia

Prima dell'immussione sul mercato per il consumo umano 1 pesci e 1 prodotu 1tncr devono essere sottopost
ad un controtlo visivo per campronatura per la nicerca der parassitt visibili,

(' GUn L 20 del 28. 1. 1976, pag 2% Regolamento modificato, da ulamo, dal regolamento (CEE)n 33789 (GU n L 5 del
7 1.1%89% pag. 18}
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I pesci o le parti di pesci che presenrano manifestamente parassiti € che sono asportati non devono essere
immesst sul mercato per il consumo umano.

Le madalita del controllo sono stabilite secondo la procedura prevista all’articolo 15 della presente
direttiva.

3. Controlli chimici

A. Si prelevano campioni che vengono sottoposti ad esami di laborarorio per controllare i parametri
seguenti:

a) ABVT {Azoto basico volatile rotale) e TMA-N (trimetilamina-azoto):

I valori di questi paramerri devono essere precisati per categorie di specie secondo ha procedura
q P P P
prevista all’articolo 15 della preseate dirertiva.

b} Istamina:
Si prelevano da ciascun torto nove campioni, per i quali:
-~ 1l tenore medio non deve superare 100 ppm;
— due campioni passono avere un tenore superiore a 100 ppm ma inferiore a 200 ppm;

— mnessun campone deve avere un tenore'superiore a 200 ppm.

Questi valori limite si applicano unicamente ai pesci delle seguenti famiglie: Scombridae e
Clupeidae. Tuttavia i pesci di queste famiglie che abbiano subito un trattamento di maturazione
enzimatica 1n salamoia possono presentare tenori di istamina piu elevari che non possono tuttavia
superzre 1l doppic dei valori suddetti. Gli esami devono essere effettuati ricorrendo a metodi
affidabili e scientificamente riconosciuti, quale, ad esempio, il metodo di cromatografia in fase
liquida ad alto rendimentoa (HPLC).

B. Contaminanti presenti nell’ambiente acquarico

Fatta salva la regolamentazione comunitaria in materia di protezione e di gestione delle acque,
saprattutto per quanto riguarda Pinquinamento dell’ambiente acquatico, 1 prodotti della pesca non
devono contenere, nelle loro parti commestibili, contaminanti presenti nell'ambiente acquatico, come
meralli pesanti ¢ sostanze organoalogenare, in quantita tali che I'assorbimento alimentare calcolato sia
supeniare alla dose giornaliera o setrimanale ammissibile per 'vomo.

Gli Stati membri istituiscono un piano di sorveglianza per controllare il livello di contaminazione dei
prodott della pesca ad opera dei contaminanti.

C. Conformemente alla procedura di cui all’arricolo § della presente direttiva, sono adotrar entro il
31 dicembre 1992:

a) 1 metodi di analisi da urilizzare per il conuwollo dei criteri chimici, nonché i piani di
campionamento,

b) 1 livelli da rispettare per quanto righarda i eriteri chimici.
4. Controlli microbiologici
Ove sia necessario per la tutela della salute vmana, dovranno essere fissati, conformemente alla procedura
prevista all'articolo 15 deila presente direttiva, criteri microbiologici comprendend piami di campiona-

mento e metodi di analisi.

La Commissione sottoporri a tale scopo progetti per miisure appropriate anteriormente al 1° ortobre
1992,

CAPITOLO VI

CONFEZIONAMENTO

1. Leoperazioni di confezionamento devono essere effertuate in condizioni igieniche soddisfacenti ed in modo da
evitare che i prodotti della pesca vengano contaminaci.

2. I materialt di confezionamento ed i prodotti che possono entrare in contatto con i prodot della pesca devono
soddisfare tutze le norme igieniche e in particolare devono essere:

— tali da non alterare le caratteristiche organolerticne delle preparazioni e dei prodotti defla pesca;
«~ tali da non trasmettere ai prodotri della pesca sostanze nocive alla salute umana;

— sufficiememente solidi da garantire una protezione efficace dei prodotti della pesca.
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3 I matenah di confezionamento non possono essere nunhizzat ad eccenone di talem conteniton speciali n
matenah impermeabelt, hisci & resistent: alla corrosione, di agevole pulitura e disinfezione, che possono essere
ristihizzati una volta puliti e disinfettan I mateniali di confezionamento utthizzan per 1 prodott freschs tenutiin
ghiaccio devono essere concepin in modo da permettere I'evacuazione dell'acqua di fusione del ghiacaio

4. Prima di essere uthizzan, 1 matenial di confezionamento devono essere immagarzinati in un settore separato
dal reparto di produzione e protettr in modo da non essere insudiciat 0 contaminat.

CAPITOLO VI

IDENTIFICAZIONE

Fatte salve le disposizion della dicettva 79/112/CEE, il bollo ¢ 1 documenu di accompagnamento devono
permettere, at i1 di eventuali controlli, di nisalire allo stabilimento che ha spedito le partite di prodotn della pesca
A tale scopo sulla confezione o sur document di accompagnamento devono figurare le seguent indicaziom

— 1l paese di spedhzione;

— Ddennficazione dello stabalimente per mezzo del numero di niconosamento ufficale o, nel caso, &
registrazione separatz degh impanu colletuve per le aste ¢ der mercan zil'ingrosso, prevista all'arncolo 7,
pacagrafo 1, terzo comma della presente direttivag 1l numera di registrazione di talk impianti.

CAPITOLO VIt

CONSERVAZIONE E TRASPORTO

1. Durante le fasi di deposita e di trasporto 1 prodort: della pesca vengons mantenun alle temperature stabilite
dalla presente direttiva, segnatamente:

— 1 prodotu delta pesca freschi o decongelat nonché i prodoto di crostacer e molluschi cotn e refrigeran, alla
temperatura del ghiaccio in fusione,

— 1prodotu della pesca congelan, eccetto s pesci congelat 1n salamoia destinat alla fabbricazione di conserve
ad una temperatura scabile di - 18 °C, o inferiore 1n tutti 1 punti del prodotto, con eventuall brews
flurtuazioms verso 'aleo, di 3 °C al massimo, durante if trasporto;

— 1 prodott trasformau, alle temperature indicate dal fabbricante, oppure qualora le circostanze lo esigano,
fissate secondo la procedura prevista all'arucelo 15 della preseme diretuiva,

2. Allorché 1 prodotu della pesca comgelati sono trasportatt da un deposwto di refrigerazione verso uno
stabihmento autonzzato per essere decongelat fin dal loro arrivo al fine di essere preparan o trasformati e la
distanza da percorrere & breve, ossia non supera 50 km o un'ora di rragitro, l'autonta comperente pud
accordare una deroga alle condizioni di cun al punto 1, secondo tratuno,

3. Iprodott non poessono essere depositatt o trasportats con alen prodott che possano pregiudicarne la salubnita
o contamunarh, senza che siano imballati in modo da assicurare una protezione soddisfacente.

4, 1 veicol adibit al trasporto der prodorn della pesca devono essere costruit ¢ atirezzat in modo che durante
tutto il (rasporto possono essere rispettate le temperature stabilite dalla presente diretuva. Se per refrigerare
prodorti st unhzza 1] ghiaccio, occorre provvedere a che 'acqua di fusione del ghiaccio venga evacuata onde
evitare che rtmanga a contatto con t prodorn. Le superficiinterne dei mezzi ditrasporto devono essere nfimite n
modo da non danneggiare + prodotru della pesca; esse devono essere moltre hsee ¢ fach da pulire ¢ da
disinfertare.

5. 1 mezar di trasporto utihzzat: per 1 prodotn della pesca non possono servire al trasporto di attn prodotti che
possono danneggrarh o contaminarly, a2 meno che un’accurara pulizia € una successiva dismfezione non
garantiscano che 1 prodorts della pesca non saranno contaminart.
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&. E vierato trasporrare i prodotti della pesca in un veicolo o in un contenitore che non sia pulito ¢ che avrebbe
dovuto essere disinferrato.

7. Le condizioni di srasporro di prodoti della pesca immessi vivi sul mercato non devono avere effetti negativi su
ali prodotti.

CAPITOLO IX

PUNTI DELLALLEGATO [ CHE POSSONC FORMARE OGGETTO DI DEROGHE E CONDIZIONE
EVENTUALMENTE APPLICABILI IN CASO DI DEROGA

Capitolo I, parte 1 dellallegato

1. Punto 1 a)

a candiztone che i prodotti siano al riparo dal sole, dalle intemperie e da qualsiasi fonre di insudiciamento o di
contaminazione,

2. Punto1¢)

a condizione che sia evitata una contaminazione dei prodorr,
3. Punto 1 d} prima frase

a condizione che i prodocti finili siano conservati 2 bordo alle condizioni di temperatura richieste.
4. Punto 1 g) ultima frase

a condizione che i prodotti non possano essere contaminati dalle acque reflue, dai rifiuti o dall’acqua di
raffreddamento dei motori.

5. Pumio [ b)

a condizione che il personale che manipola i prodoti della pesca possa lavarsi le mani dopo essersi servito
delle latrine.

6. Punto 2 a)

a condizione che i pavimenri siano puliti e disinfettati in modo adeguaro.
7. Punti2 b), c)ed)
8. Punto 2 g) per quanto concerne i rubinetti e gli asciugamani

9. Punto 3

a condizione che i dispositivi e ghi utensili di lavoro siano mantenuti in bueno stato.

Capitolo II dell’altegato
10. Punto 3 a)
a condizione che le pareti siano tenute pulire.
11. Punmto 3 b)
a condizione che i pavimenti vengano puliti dopo ciascuna vendita.
12, Punto 3 c) prima frase
13, Punto 3 e): veicoli emittenti gas di scarico
a condizione che 1 prodoni contaminati dai gas di scarico siano ritirati dal mercato.

14, Punto 3 j}

acondizione che i prodotti non destinati al consume umano non possano contaminare i prodotti della pescao
esservy mescolati.
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15. Punto 3 k)

16. Punto 7

neila qusura i cw questo punto st ichiama al punto 3 delio stesso capitolo ¢ al punto 10 del caputoto 111,
sczione [

Capitole IH, parte [ dell’allegato

17. Punto 1

a condizione che 1 prodor fintt non possano essere contarminats dalle matenie prime o dar rifiun.

18 Punto 2 a)

a condizione che 1l pavimento sia debitamente pulito e disinfertaro.

19, Punto 2 b)

2 condizione che le paret: siano tenute pulite.

20 Punto 2 ¢)

a condizione che 1| soffitto non sia fonte di contammazione.
21 Pumio 2 d)

22, Punto 2 ¢)

a condizione che PTOdOI‘tI non siano alteran o contaminan da vapori.

23. Punto 2 g)

a condizione che 1l persongle abbia a disposizione 1 mezzi necessan per lavarst le mani,
24, Punio 3

25. Punto §

per quanto riguarda 1 matenah resistenn alla corrosione, a candiziong che sianp tenut puhiti 1 dispositivi e gh
utensili dy lavoro.

26. Punto 6
a condizione che 1 prodott non possonao essere contamnati dar nfiuti o dar loro scanchu.

27. Pumro 10

Capirolo 1V dell"allegato
28. Parte !, punto 1

per quanto concerne V'obbligo di conservare pradori nel deposito 1sotermico dello stabilimento a condizione
che 1 prodott siano rimess: sotto ghiaccio, se necessario, per un periodo non superiore a dedic ore o che
Ppossano esscre messt i un deposito 1sotermico non appartenente allo stabilhimento ma sicuato in prossimti
dello stesso.

29  Parte I, punto 6

per quanto concerne 'obbligo di porre 1 it 1n recipients a perfetta tenuta mum i coperchio a condizione
che 1 predott non possano essere contamunats dar rifisti o dar loro scariche.

30, Parte IV, punto 5, primo comma

a condizione che siano prese tutte le precauzioms ame ad evitare che 1 prodotu della pesca in fase d
preparazione o conservat stano danneggian dar fumu.

31. Parte IV, punto 6 a)

a condizione che | prodotn della pesca in fase di preparazione o di conservazione non siano danneggiau dalle
operaziom i salatera,

AVVERTENZA Per ragioni di urgenza si omette la pubblicazione delle note al presente decreto legislative, ai sensi dellart. 8, comma 3, del
regolamenio di esecuzone del testo umco delle disposizioni sulla promulgazione delle legg, sulla emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficahk della Repubblica italiana, approvaio con DLP.R. 14 marzo 1986, n. 217.

93G0015
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 532.

Attuazione della direttiva 91/628/CEE relativa alla protezione
degli animali durante il trasporto.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 ¢ 87 delia Costituzione;

Visto Part. 17 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recanie delega al Governo per I'attuazione della direttiva
91/628/CEE del Consiglio del 19 novembre 1991;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministr, adottata nella riunione del 23 dicembre 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1952,

Suila proposta del Ministro per il coordinamento delle
pohitiche comunitarie ¢ per gli affari regionali, di concerto
con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro;

EmMana

il seguente decreto legislatvo:

CariToLO |
Disposizioni generali
Art. 1,

1. I1 presente decreto si applica al trasporto di:
a) solipedi domestici ed ammah domestici della
specte bovina, ovina, caprina e suina;
&, pollame, volatili ¢ conigli domestici;
¢} cani e gatti domestici;
d) altri mammiferi e volatili;
¢) altri animali vertebrati e animali a sangue freddo.

2. Ti presente decreto non si applica agh ammah da
compagnia a seguito dei viaggiatori che li trasportano
senza scopo di lucro e sono fatte salve le disposizioni
nazionali applicabili in materia di trasporti di animali:

a) effettuati su una distanza massima di 50 km a
partire dall’inizio del trasporto degli animali fino al luogo
di destinazione; o

b) effettuati dagh allevaton con veicoli agricoli o
mezz1 di trasporto di loro proprieta nel caso in cui le
circostanze geografiche impongano una transumanza
stagionale senza scopo lucrativo per alcuni tipi di animali.

Art. 2.

1. Ai fini del presente decreto sono applicabili,
all’occorrenza, le definizioni di cui ai DD.LL. che attuano
le direttive 89/662/CEE, 90/425/CEE, 90/675/CEE ¢
91/496/CEE.

2. Si intende inoltre per:
a) «umezzo di trasporto»: le parti di veicoli stradali,
velcoli su rotaia, navi ed aerei utilizzati per il carico e il

trasporto di animali, nonché i conteniton per 1l trasporto
terrestre, marittimo o aereo;

b) «trasporto»: ogni trasferimento di animali effet-
tuato con un mezzo di trasporto, che comprenda il carico
e lo scarico degh animali;

¢) «punto di sosta»: un luogo in cui 1l viaggio é
interrotto a scopo di riposo, alimentazione o abbeverag-
gio degli animali;

d) «punto d¢i trasferimento»: il luogo in cw il
trasporto € interrotto allo scopo di trasferire gli animali
da un mezzo di trasporto ad un altro;

e) «luogo di partenza»: il luogo in cui, fatto salvo
I"articolo 1, comma 2, gli animali sono cancati per la
prima volta su un mezzo di trasporto, nonché tutti i
luoghi in cui gli animali sono stati scaricati e stabulati per
almeno dieci ore, abbeverati, nutriti, nonché, se
necessario, curati, ad eccezione di qualsiasi punto di sosta
o di trasferimento; possono essere parimenti considerati
«luoghi di partenza» i mercati ed i centri di raccoita
autorizzati:

gquando il primo luogo di carico degli ammali ¢
distante meno di 50 km dai surnmenzionati mercati, o
centr: ovvero quando, nel caso in cui la distanza sia
superiore a 50 km, gli animali hanno beneficiato di un
periodo di riposo di una durata da stabilirsi secondo le
procedure comunitarie e sono stati abbeverati € nutriti
prima di essere nuovamente caricati sul mezzo di
trasporto;

/) «luogo di destinazione»: 1} lnogo in cwi gli animali
sono scaricati definitivamente da un mezzo di trasporto; il
lvogo di destinazione non comprende un punto di sosta o
un punto di trasferimento;

g/ wviaggion: Il trasporto dal iuogo di partenza ai
luogo di destinazione.

Carrtoro II

Trasporto e controfli nel territorio della Comunitd
Art. 3.

I. I posti di ispezione frontaliera, gli uffici di cui
all’allegato A del D.L. che attua la direttiva 89/608 e le
Unita Sanitarie Locali, secondo le rispettive competenze
vigilano affinché:

a) il trasporto di animali nel territorio ¢ da questo
ad altro Stato membro sia effettuato conformemente al
presente decreto e rispettando, per ciascuna specie, le
disposizioni di cui all’allegato;

b) siano trasportati soltanto animali idonei a
sopportare il viaggio previsto e unicamente qualora siano
state prese disposizioni adeguate per la cura degli animali
durante il viaggio e al loro arrivo nel luogo di
destinazione; gli animali malati o feriti non sono
considerati tdonei al trasporto, salvo:

1) gh animali lievemente feriti o malati, per i quali
il trasporto non sia causa di sofferenze inutili;

2) gli animali trasportati ai fini di ricerche
scientifiche approvate;
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¢) glianimali che si ammalano o si feriscono durante
il trasporto- beneficino, appena possibile, di interventi
immediatl €, ove occorra, di un trattamento veterinario
appropriato g, se necessario, siano macellati con urgenza
evitando loro sofferenze muiili.

2. Inderoga al comma |, lettera b), si pud consentire il
trasporto  di animali destinati ad un trattamento
veterinario di emergenza o alla macellazione di emergenza
in condizioni non conformi al presente decreto, tali
trasporti sono permessi soltanto a condizione che gli
animah interessati non debbano subire indebite sofferenze
o maltrattamenti; se del caso it Mimstero della Samta,
adotta, secondo le procedure comunitarie, norme
specifiche di applicazione,

Art. 4.

1. Le autoritd di cw allart. 3, comma 1 vigilano
affinché durante 1l vidggio, gli animali siano identificati ¢
registrati conformemente al titolo IT del D.L. che attua la
direttiva 90/425/CEE nonché accompagnati dai docu-
ment1 previsti dalla normativa comunitaria o nazionale
che consentano all’autorita compeiente di controllare:

1) I'origine ed il proprietario degli animali;
2) il luogo di partenza e il luogo di destinazione;
3) la data e lora di partenza.

Art. 5.

1. Le autorita di cui all’art. 3, comma 1, provvedono
affinché:

a) qualsiasi persona fisica o giuridica che proceda al
trasporto di animahl a scopo di lucro:

1) sia inscritta in apposito registro presso I'Unita
Sanitaria Locale di residenza in modo da permettere alla
autoritd di controllo di verificare il rispetto delle
prescrizioni del presente decreto;

2} utihizzi mezz1 di trasporto che permettono di
rispettare le prescrizioni previste dall’allegato;

3) non trasporti o faccia trasportare animali in
condizioni tali da poterli esporre a lesioni ¢ 4 sofferenze
inutili;

b) il responsabile dell'impresa < trasporto di
anmimali:

1} affidi il trasporto a personale che possieda le
conoscenze richieste per prestare eventuale assistenza
appropriata agli animali trasportati;

2) stabilisca, per i viaggi di durata superiore alle
ventiquattro ore a partire dal luogo di partenza e tenuto
conto del luoge di desunazione, I'itinerario — compresi
gli eventuali punti di sosta o di trasferimento — che
consenta il riposo, l'alimentazione e P'abbeveraggio
nonché un eventuale scarico e stabulazione degli animali,
nel rispetto delle prescrizioni della presente direttiva a
seconda del tipo di animali da trasportare;

3) sia, in grado, a seconda delle specie di animali
da trasportare e quando la distanza implichi un tempo di
percorrenza superiore a ventiquattro ore, di comprovare
che sono state prese disposizioni per soddisfare alle
necessita di abbeverata e di alimentazione degh animali
trasportati durante il viaggio anche in caso di modifica del
ruolino di marcia o di interruzione del viaggio per motivi
indipendenti dalla sua volonta;

4) si accerti che gli animali siano inoltrati senza
ritardi verso il luogo di destinazione, fatti salvi 1 normali
tempt di riposo di cui beneficiano gli autisti;

3) faccia accompagnare il trasporto dall’originale
del ruolino di marcta di cui alla lettera ), completato da
data, luogo ed ora di partenza;

6) conservi per un periodo di centottanta giorni
una copia del succitato, ruolino di marcia da presentare a
richiesta allautonta competente per eventuale verifica;

7) si assicuri, qualora gli animali vengano
trasportati senza accompagnatore, che per la consegna
degli animali il mittente si sia conformato alle disposiziont
del presente decreto ¢ che il destinatario abbia preso le
disposizioni nccessarie per accogliere gli animali;

£) i punti di sosta, anficipatamente convenuti dal
responsabile di cui alla lettera b), vengano sottoposti a
regolare controllo da parte dell’autoritd ccompetente.

Art. 6,

1. Nell’allegato A4, parte I del D.L. che attua le
direttive 89/662 e 90/425/CEE, la sezione 1 ¢ completata
dal riferimento seguente:

«D.L. che attua [a direttiva 91/628/CEE del
Consiglio, del 19 novembre 1991x.

2. Lo scambio di informazioni tra autoritda per il
rispetto delle prescrizioni del presente decreto deve essere
integrato nel sistema informatizzato previsto nel D.L. che
attua le direttive 89/662 ¢ 90/425/CEE, ANIMO e, per le
importazioni in provenienza dai Paesi terzi nel progetto
SHIFT.

Art. 7.

1. Le autorita di cui all’art. 3, comma 1, provvedono
affinché vengano prese tutte le misure necessarie per
prevenire o ridurre al minimo i ritardi durante il trasporto
o le sofferenze degli animali in caso di sciopero o qualota
altre circostanze imprevedibili impediscano 'applicazione
del presente decreto; in particolare le autoritd competenti
adotteranno provvedimenti speciali presso porti, acropor-
ti, stazioni ferroviarie, scali di smistamento, posti di
ispezione frontalieri, per accelerare il trasporto degli
animal nelle condizioni conformi alle prescrizioni del
presente decreto.

2. Fatte salve le altre misure comunitarie di polizia
sanitaria, nessuna partita di animali puo essere trattenuta
durante il trasporto, salvo qualora sia veramente
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indispensabile per il benessere degli animali; allorquando
una partita di animali deve essere trattenuta durante il
trasporto per pid di due ore, st dovranno prendere le
misure appropriate per la cura degli animali, e, ove
occorra, per il loro scarico e I'eventuale stabulazione.

Art. 8.

1. Le autoritd di cui ailarticole 3, comma 1, si
assicurano che in conformita dei principi e delle norme di
controllo stabiliti dal D.L. che attua le direttive 89/662 e
90/425/CEE, sia verificato il rispetto delle prescrizioni del
presente decreto senza discriminazioni controllando:

a) imezzi di trasporto e gli animali al momento del
loro arrivo nei luoghi di destinazione;

b) i mezzi di trasporto e gli animali nei mercati, nei
luoghi di partenza nonché net puntt di sosta ¢ di
trasferimento;

¢) leindicazioni nportate nei documenti d’accompa-
gnamernto.

2. Gli uffici di cui all’allegato A del D.L. che attua la
direttiva 89/608/CEE. potranno inoltre. durante il
trasporto degli animali sul territorio, effettuare controlli
sugli animal qualora essi dispongano di informazioni che
consentano di presumere wn'infrazione,

3. Le disposizioni del presente articolo non pregiudica-
no 1 controlli effettnati senza discriminazioni dalle
autornta responsabili dell’applicazione generale delle leggi
nazionali e regionali concernentt la protezione degli
animah.

Art. 9.

!. Chiungue constati, durante i trasporto, che le
disposiziont de! presentie decreto non sono o non sono
state nispettate, informa l'autoritd competenie del luogo
i ot st e accertato i fatto, e quest'ultima chiede al
responsabile del trasporto di adottare i provvedimenti
necessan per la tutela del benessere degli ammali
intercssatl.

Tali misure possono prevedere:

a) che venga terminato il viaggio o che gli animali
siano nportatn al luogo di partenza seguendo il percorso
piu diretto, purché tale misura non provochi sofferenze
indebite agh animali;

b) che gli animali siano adeguatamente stabulati e
beneficino delle cure appropriate fino a che venga trovata
una soluzione al problema;

¢) che si proceda alla macellazione degli animali,
senza causare sofferenze inutili.

2. Qualora il responsabile det trasporto non ottemperi
alle ingiunzioni dell’autoritd competente, quest’ultima
procede alla esecuzione coattiva con spese a carico
dell’interessato,

3. Le decisioni adottate dalle competenti autorita
devono essere comunicate, con I'indicazione delle relative
motivazioni, allo speditore o al suo mandatario, nonché
alla competente autoritd dello Stato membro speditore
per il tramite degli uffici di cui all’allegato A4 del D.L. che
attua la direttiva 89/608/CEE.

4. A richiesta dello speditore o del suo mandatario, le
decisioni motivate devono essergli comunicate per iscritto
con 'indicazione delle vie di ricorso nonché della forma ¢
dei termini prescritti per il ricorso stesso; tuttavia, in caso
di lite e qualora le due parti siano d’accordo, esse
possono, entro un termine massimo di un mese,
sottoporre la lite alla valutazione di un esperto che figuri,
in un elenco di esperti della comunita che sara stabilito
dalla Commissione, per il tramite degli uffici di cui al
cemma 3: le parti si conformano al parere dell’esperto.

Art. 10,

. Il Ministero della Sanita, fornisce assistenza agli
espertt della Comunitd incaricati di accertare la
conformitd dell’applicazione delle norme contenute ncl
presente decreto alle disposizioni comumnitarie.

Cartroro LI

Importazione da Paesi terzi
Art 1L

1. Siapplicano le norme del D.L. che attua la direttiva
91/496/CEE, in particolare per quanto riguarda I'organiz-
zazione ed il seguito da dare ai controiii.

2. L'importazione, ii transito ¢ il trasporto atiraverso ii
territorio della Comunitd di anumah vivi in provenienza
da Paesi terzi, ai sensi del presente decreto, é autorizzato
soltanlo se Pesportatore e/o Pimportatore s’impegnano
per iscritto a rispettare le prescrizioni del presente decreto
ed hanno preso le misure per conformaivisi.

CariToLo 1V

Disposizioni finali

Art. 12,

1. Il Ministero della Sanita puo chiedere, a seguito di
disposizioni comunitarie, che i certificati o documenti di
accompagnamento previsti per il trasporto degli animali
di cui all’art. | debbano essere compietati da un attestato
dell’autorita competente, ai sensi del decreto legislativo ch
attuazione delle direttive 89/662 ¢ 90/425, in materia di
tutela del benessere degli animali.

Art. 13

. 11 Ministero della Sanitd con proprio regolamento
adotta norme integrative e di applicazione del presente
decreto e dispone le verifiche necessaric perché siano
ammessi agli scambi soltanto animali trattati conforme-
mente alle presenti disposizioni.
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2. Le Regioni a statuto ordinario ed a statuto speciale e
le province autonome di Trento e Bolzano possono
prevedere 0 mantenere norme pia favorevoli e stabilire le
relative sanzioni pecuniarie amministrative, informando-
ne il Ministero detla Sanita.

3. Ferma restando la competenza generale del Comune
a vigilare sul rispetto delle norme di protezione degli
animali anche tramite le guardie zoofile deile associazioni
di volontariato, fatta salva la competenza del Prefetto a
vigilare sulle viplazioni ail’art. 727 del Codice penale, le
Unrita Sanitarie Locali nell’'ambito della vigilanza di cui
all’art. 6, lettera u) della legge 23 dicembre 1978, n. 833,
controllano Papplicazione delle disposizioni del presente
decreto.

4. Il Ministero della Sanita comunica alla Commissio-
ne le disposizioni pin favorevoli adottate anche in
applicazione delle raccomandazioni del Consiglio d'Euro-
pa e delle disposizioni della legge 1985, n. 623.

5. Le entrate previste dall’art. 5, comma 12 della legge
29 dicembre 1990, n. 407, sono utilizzate anche per le
attivita che il personale det Ministero della Sanitd svolge
ncll’ambito delle funzioni di conirotlo, programmazione,
verifica, informazione ed educazione sanitaria.

Art. 14,

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chi viola le
disposizioni relative al trasporto degli animali di cui agh

articoli 3, 4 e 5 del presente decreto & punito con la
sanzione amministrativa del pagamento di una somma da
lire tre milioni a lire diciotto milioni,

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque speiti di
osservarlo ¢ di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMaTo, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

Costa, Ministro per il coor-
dinamento defle politiche
comunitarie

Coromeo, Ministro degli af-
Jari esteri

MARTELLI, Ministro di grazia
e giustizia

Barucct, Ministro del tesoro

Visto, o Guardasigitfi  MARTELL]
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ALLEGATO

CAPITOLO |

SOLIPEDI DOMESTICI E ANIMALI DOMESTICI DELLE SPECIE BOVINA, OVINA E SUINA

A. Disposiziont generali

1. Gl animal gravidi che devono ighare durante il trasporto o che hanno fighato nel corso delle quarantotto ore
precedent: ¢ gl animali appena nat il cur ombehco non sia del tutto cicatrnizzato non sono considerati idones al
trasporto.

2. a) Gh ammal devono disporre di spazio sufficiente per restaze erett nella loro posizione naturale ed,
all'occorrenza, di barnere che li proteggano dar movimenn dew mezar di trasporto. Tranne nél caso 1n cut
cond:ziom particolan di protenione degh ammali esiganc 1] contrano, esst devono avere la possibilita di
concars.

b) 1 mezzi di trasporto € 1 contemitors devono essere costruati in modo da proteggere gh ammal dalle
internperie e da forts vanaziom chmatiche. La ventilazione e la cubatura d'ana devono essere adeguate
alle condizioni dh trasporto ¢ alla speaie di animah rrasportata.

¢} I'mezzi di trasporto ¢ 1 contemiton devono essere di facile pulitura, muma di chiusura perché g animah
non possano fuggre, costruitt in modo da evitare qualsiasi iesione o sofferenza inutile agl amimah ed
awrezzan i modo da garanure la sicurezza di questi ultwmi durante il trasporto. | conteniton utthzzan per
il trasporte devono essere munin di un contrassegno che indichi la presenza dv anumali vivi, ngnché di un
segnale indicante la posizione in cw gli stesst st trovann Fssi devano consentire Iisnezione ¢ 1a cura degh
animal ed essere disposts 1n modo da non ostacolare 1z arrcolazione dell'ana. Durante il trasporeo ¢ nelte
operaziom di mampolazione, | contemiton devono sempre ¢ssere Mmantenuty 1N POSLZIONE verucale ¢ non
devono essere esposti a scosse 0 ur violent

d} Durante i trasporto, gh amimali devono essere abbeverati e ricevere un'alimentazione adeguata ad
mntervalh opportum Gli animali non devono essere lascian senza alimenn ¢ acqua per periodt superiori a
ventiquattro ore a meno che casi speafici nchiedano un prolungamento di questo periodo di un massimo
di due ore nelfinteresse degli animzh, tenuto conto, n particolare, delle speac trasportate, dev mezzi di
trasporto uuhzzan, nenché della vicinanza del tuogo di scarico,

e) Durante il trasporto ¢ solpedi devono essere munin di una caverra Tale dispoazions non o apphica
obbligatorramente a: puledn non doman, né agh 2mmal trasportat: in reants ndividuah.

f) Quando gh ammah sonoc legatt, le corde 01 lacar uthizzat: devono essere abbastanza resistenu da non
rompers: 1n normakh condizioni dr trasporto ¢ sufficienremente lunghy per consenure agh amimati, ove
occorra, di conicarsi, nutrirsi ed abbeverars: evitando ogni nschuo di strangolamenta a fenite Gl armah
non devono csscre legati per le corna o con un anello nasale.

g) [ sohpedi debbono essere trasportatt in stalh o recint individuals progettat in modo da proteggere gh
ammalt dagh vrn. Turavia quesh amsmali possono esserc trasportat In gruppi; o tal caso occorre
accertarst che ammah reciprocamente ostly ron siano trasportat insieme o, allorché soro trasporran in
gruppo, abbiano gh zoccoh postenion non ferrati.

h} [ solipeds non debbono essere trasportaty in veicoh a pis livell),

3. a) Quando amimali di sprcie diverse sono trasportat in uno stesso veicola, essi devono essere separan per
specie, tranne nel caso di ansmali abituan a stare «n compagnia, che soffirebbero per la separazione.
fnoltre st devono prevedere missre particolar: per evitare gh inconvenienti che possono derivare dalla
presenza, nella stessa spedizone, di ammah reciprocamente osub per narura. Quando animall di et
diverse sono caricau nello stesso veicela, gh adult devono essere separan dai giovan:; questa restrizione
non s1 applica, tuttavia, alle femmune che viaggiano con 1 loro piccoli nel periodo delFaliattamento. |
maschi adulu non castrat: devono essere separati dalle femmune. | verrt destinati alla nproduzione devono
essere separati 'uno dall'altro, cosl come gh stallom. Queste disposiziont si applicano soltanto se gh
ammah non sono stau allevan in grupp: compatbili o se non sone statt abituats gh une agh altny,

b) Nei compartiment: net quah sono trasportau amimals, non devone essere caricate merct che pussano
nuocere al benessere det medesims,

4. Per cancare e scanicare gh ammal s1 devono unlivzare apposite attrezzature, come pontl, rampe o passereile.
Tal aorezzature devono avere un pavimento non sdrucciolevole e, se & necessano, diuna protezione laterale,
Durante le operaziom di trasporto, gl ammali non devono essere mantenun in sospensione con mezzt
meccanict né esserc sollevat o tirau per la resta, le corna, le zampe, la coda o il vello, E inolere opportuno
evitare quanto pis possibile Vutihzzazione di apparecchs a scanica eleterica
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5. Il pavimento dei mezzi di trasporto o dew conteniton deve essere abbastanza solido da resistere al peso degh
ammah trasportati e non deve essere sdrucciolevole; se & munito di inrerstizi o perforaziom non deve
presentare gibbositd che possano causare fente agh amimah. Deve éssere ricoperto da strame sufficiente ad
assorbire gh escrementi, a meno che lo strame possa essere sostituito da altro materiale che present almeno
vantagg analoght o gh escremenn siano regolarmente nmoss:.

6. Al fine di assicurare le cure necessanic agh ammal durante il trasporto, questi ulum devono essere
accompagnat, tranne nel caso in cui:

a} gh ammah siano trasportat in contenion sicun, adeguatamente aerat ¢, se del caso, formu di cibo ¢
acqua, i reapient ercgatort murit d dispositivi che ne mmpediscano la fuonusaita, v quantita
sufficiente per un viaggio di durata doppia nspetto a quella del viaggio previsto;

b) ol trasportatore s1 assuma il compito di guardiano;

<} 1l mutente abbia incanicato un proprio mandatzrio di accudire agh ammal ner punn di sosta
appropriati,

7. a) N guardiano o1l mandatano del mirtente & tenute ad accudire agl: animah, ad abbeverach, nutrich ¢, se del
caso, a mungerh.

b} Le mucche in lattazione devono essere munte ad intervalli di circa dodicl ore e comunque non supernior 2
quindici ore.

¢} Al fine di garantire le cure di cun al presente punto, 1l guardiano deve avere a propria disposizione, se
necessano, un adeguato mezzo di lummazione.

8. Gh ammah devono essere canicat unicamente su mezzi di trasporto scrupolosamente pulits ¢ eventualmence
disinfettan. I cadaven, i} letame ¢ gh escrement: devono essere nimass: d pedy presto possibile

B. Disposizioni speciali per i trasporto ferroviario

9. Ogm vagone ferroviario unlizzato per 1l trasporto degh animali deve essere munito di un contrassegno che
wndichi 1a presenza di ammali vivi, salvo quando gh amimali sono trasportat: 1n contemtor:. In mancanza di
vagoni particolarmente attrezzan per 1l trasporto degh animah, 1 vagoni unlizzan devono essere coperti, in
grado di viaggrare ad alta velocitd, nonché mumt: di aperture per 'aeraznone sufficientemente larghe o
disporre di un adeguato sistema di aerazione, anche a bassa veloaitd. Le parets interne di tah vagom devono
essere di legno o di ogmi altro matenale adeguato, prive di gibbiositd ¢ munite di anelh o sbarre, situat: ad
un'altezza conveniente, a1 quah possano essere legau gh anmmali.

10. Qualora non siano trasportat in recintt mdividual, 1 solipedh devono essere legat: s1a lungo la stessa parete,
che gli um di fronte agh altn. Tuttavia 1 puledn e gh ammali non domau non devono essere legan.

11. Gh ammah di grandi dimensiont devono essere dispost: all'interno der vagoni m modo tale da permettere al
guardiano di aircolare fra loro.

12. Quando s base al punto 3, lettera a) occorra procedere alla separazicne degh animaly, essa pud essere
reahizzata s1a legandoli a paren diverse del vagone, se ta superfiae di questo lo consente, s12 mediante adatu
trarmczz.

13. Al momento della formazione dei trens e durante ogns altra manovra det vagom, devono essere prese tutte le
precauzionn per evitare gh urn violenn der vagon: che trasportano gh ammale,

C. Disposizioni speciali per il trasposto stradale

14. I veicol devano essere attrezzan in modo da wnpedice la fuga degh ammali ed equipaggian in modo da
garantime la sicurezza; ¢ss1 devono altresi essere munitr di una copertura che garanuisca un'effettiva
protezione contro le intempene.

15.. Dusposiiva di attacco devono e¢ssere nstallan ner veicols utihzzan per 1) trasporto dv animah di notevoll
dimensioni che, normalmente, necessitano d essere legati. Quando 1 rende necessaria la divisione dei1 veicoh

N compartumenty, essa deve essere realizzata mediante tramezzy resistent.

16. I vescoh devone essere dotan di un’atrrezzatura adeguata o conforme aile condizidni previste al punto 4.

D. Disposizioni speciali per il trasporto per via navigabile

17. L'arrezzatura delle navi deve consenure il trasporto degh ammali senza che quest sianc esposti a ferte 0 a
sofferenze evitabih.



11-1-1993 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 7

18. Gli animali non devono essere trasportati su ponti scoperti, tranne che in contenitori convenientemente
aggancian o e alee strutture approvate dali’auroritd competente e che assicurino un’adeguata protezione
contro 1l mare e le¢ intemperie.

19. Gli animali devono essere legari o convenientemente sistemati in recinti o imballaggi.

20. Convenienti passerelle Yevono essere disposte per consentire I'accesso ai recinti, ai contenitori o ai veicoli nei
quali sono contenuti gli animali. Devono inoltre essere disponibili adeguati impianti che assicurino
I'lluminazione.

21, 1 guardiani devono essere in numero sufficiente, tenuto conto del numerc degli animali wrasporeati ¢ della
durara del viaggio.

22, Tuue le part della nave occupate dagli animali devono éssere provviste di dispositivi di scolo delle acque ed
esscre mantenute in buone condizioni igieniche,

23, Uno strumento del tipo approvato dali’autoritd competente deve essere disponibile a bordo per poter
procedere all’abbattimento degh animali in casi di necessitd,

24, Le navi adibite al trasporto di animizli devono essere fornire, prima della partenza, di riserve sufficienti di
acqua potabile — qualora non dispongano di un sistema appropriato che ne consenta la produzione — e di
alimenti appropriati, tenuto conto sia della specie e del numero degli animali rrasportati, sia dellz durata del
TCasporto.

25, Devono essere adottate le disposizioni del caso per isolare durante il trasporto gli animali malati o feriti e, se
necessario, devono essere prestate loro le prime cure.

26. Le disposizioni di cui ai punti 17, 18 ¢ 19 non si applicanio ai trasporti di animali effertuati su vagoni ferroviari
o vercoli stradali caricati su ferry-boats o navi simili.

a) Quando gli animali sono trasportati in vagoni ferroviari caricati su navi, occorre prendere disposizioni
particolari affinché per turra la durata del viaggio gli animali possano beneficiare di un’adeguata
aerazione.

b} Per il trasporto di amimali su veicoli stradali caricati su navi, ¢ apportuno applicare le seguenti
misure:

1} lo scompartimento degli animali deve essere adeguatamente fissato al veicolo; il veicolo e lo
scompartimento degli animali debbono essere sclidamente fissati alla nave. Su un ponre coperte di
una nave traghetto «roll-on/roli-off» deve essere mantenuta un’acrazione sufficiente, in funzione del
nurnero di veicoli trasportati. Qualora ¢id sia possibile, un veicolo per il trasporto degli animali
dovrebbe gssere posto vicino ad un ingresso d'aria fresca,

u) lo scompartimento degli animali deve essere dotato di un sufficiente numero di aperture o di aliri
mezzs che provvedano una sufficiente aerazione, tenuto conmo del fatto che nello spazio angusto della
stiva garage di una nave il flusso d'aria ¢ limitaro. Lo spazio libero all'interno dello scompartimento
degli animali ¢ di ciascuno dei suoi livelli devé essere sufficiente per consentire un’aerazione
appropniata al di sopra degh amimali quando essi si trovano paturalmente in una posizione
eretia;

w} s deve prevedere un accesso diretto su ogni lato dello scompartimento degli animali affinché questi
possano essere curat, alimentati ed abbeverati durante il viaggio.
E. Disposizioni speciali per il trasporto aereo

27. Gli animali devono essere trasportati in contenitori, recint o stalli adaeri alla specie cui essi appartengono,
conformi almeno alle disposizioni IATA pilt recenti concernenti gli animali vivi.

28. Sidevono prendere precauzioni per evitare a bordo temperature troppo alte o troppo basse, in considerazione
della specie. Devono essere inoltre evitate le forti variazioni di pressione atmosferica.

29. Uno strumento del tipo approvato dall’autorith competente deve essere disponibile a bordo degli aerei da
canco per poter procedere all'abbattimento degli animali in caso di necessita,

CAPITOLO It
POLLAME, VOLATILI E CONIGLI DOMESTICI
30. Le disposizioni di cui ai seguenti pusti del capitolo [ si applicano, con le apportune varianti, ai trasporti di

pollame, volatili e conigli domestici: punto 2, lettere a), b)ec), punti 3,5,6,8,9,13,da 17 a 22 incluso, 24,
da 26 a 29.
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31. Cibo adatto e acqua in quantith sufficiente devono essere 2 lore disposizione, tranne nei casi di:
1) trasporti di durata infenore alle dodici ore, non tenendo conto der tempi di carico ¢ di scanco;

u} traspomn di durata inferiore alle vennquatire ore quando si trattn di piccoli volaal di qualsias: specie, a
condizionc che il trasporto venga portato a termune nelle serantadue ore successive alla nascita.

CAPITOLOD 11

CANI E GATTI DOMESTICI

32, Fatte salve le disposiziont di cus all'arucola 1, paragrafo 2, lettera a), le disposzziom di cin a1 seguend punt:
del capitolo I s1 applicano, con le opportune vanianti, a1 trasporti di caru & gattu punto 1, punto 2, leteere al,
b} ec), punn 3, 5, 6, punto 7, lentere a) e ¢, punu 8, 9, 12, 13, 15, punn da 17 a 2% incluso

33. Ghammal trasportati devono essere nutrit1 ad intervalh che non superina le vennquattro ore ¢ devono essere
abbeveran ad intervalli che non supenino le dodwict ore. Istruziom redante 1n modo chiaro, relanve
all'abmentazione degh ammah devono accompagnare questi ulimi. Le fenmine 1n calore devono essere
separate dai maschi.

CAPITOLO IV

ALTRI MAMMIFERI E VOLATILI

34, a) Ledispossmions del presente capstolo s1 apphcano an trasporu dey mammifen ¢ volath non considerati net
capitol precedent,

b) Le disposiziont di cut at seguenti punn del capitolo | s1 apphicano, con le opportune vananti, a1 trasporty
delle specie considerate nel presente capitolo: punto 1, punto 2, lertere a}, b) e ), punte 3, lertera b},
punt 4, § e 6 incluso, punto 7, lettere a) e ¢}, punu 8 ¢ 9, punti da 13 a 29 incluso.

35. Fatte salve le disposiziont dell’ariicolo 3, paragrafo 1, lettera b) possono essere trasportat soltanto animah
1dones al trasporto e che godano di buone condizioni di salute. Le femmunc in stato di gravidanza avanzato o
che abbiano fighato da poco, nonché 1 piccoli ancora incapaci di nutrirst da soh ¢ non accompagnatt dalla
madre non sono consideran idone al trasporto. Alle disposizioni di cin sopra s1 pud derogare in arcostanze
eccezionall, qualora sia necessario che 'ammale venga trasportato, nel suo diretto interesse, in un luogo dove
possa beneficiare di cure appropnate.

36. Agh animali non devono essere sommimstrat sedanvi, tranne in circostanze eccezionali, € solo sotto direrto
controllo di un vetennano. In caso di somministrazione, 'amimale dev'essere accompagnato fino al luogo di
destinazione dalle informazion: particolareggare relauve al sedativo.

37. Gh ammah devono essere trasportat esclusivamente in mezzy di trasporto adatt sur quah deve figurare, ove
occorra, una menzione indicante che s: tratta di ammal selvaticr, ombrosi o pericolos:. Inoltre deta ansmaly
dovranno esscre accompagnatt da istruziom redatte in modo chiaro, concernent: la sommimstrazione ds
aliment ¢ di acqua e le cure particolan di cur necessitano.

Gl ammah che neatrano nella sfera di apphcazione della CITES devono essere trasportats nel risperto delle
disposiziom piti recentn che figurano nella guida della CITES per il trasporto ¢ le operaziont di canco di
specimens vivi di flora e fauna selvatiche. In caso di trasporto aeren, essi devono essere trasportan almeno in
conformitd delle disposizions IATA pudl recena concernenti gl ammalt vivi, Essi devono inolre essere
trasportan a destinazione nel pil breve tempo possibile.

38. Gliammah consideran nel presente capitolo devono essere accudit: in conformita delle istruzion € della guida
di cur al punto 37.

39 Occorre prevedere, prima del carico, un periodo adeguato per albergare ¢ preparare gh ammab, durante tl
quale essi verranno, ove occorra, introdotil progressivamente nel contenstorl In cut vEITanno trasportats.

40. Ammal di specie diverse non devono essere trasportat nel medesimo contenitore. Inolire, non verranno
collocat nel medesimo contenitore animale della stessa specie, salvo ove ne ma nota la reciproca
compatbtlica,

41. 1 cervidi non devono essere trasportat nel penodo durante b quale nrnovano le corna.

42. I volatih devono essere tenun nella sermioscurita.
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43. Faute salvele speciali disposiziom da prendere conformemente all'articolo 3, paragrafo 3,1 mammiferi mannt
devono essere oggeeto di sorveghanza continua da parte d un addetto qualificato. | contenstori non devono
essere accatastan.

44. a) %1 dovrad assicurare una aerazione supplementare tramite fon di dumensioni adacte, praticat in rutte Ie
paren del contenitore per garantire un flusso adeguato € costante di ana. Occorrera veghare zffinché tal
fon abbiano dimensiom tal: da impediee agh amimalb di venire a contamro con gh addern alla
mampaolazione del contenitore ¢ non possano provocare danm agh ammali stessi.

b) Le paren, il pavimento ¢ il saffitto dei contenitori devono essere mumiti di barre di distanziamento avents
dimensiom adeguate, per garantire che gl animali possano beneficiare di ventulazione ininterrotta
qualora 1 conteniton vengano accatastat o accostan al massimo.

45. Gl ammah non devono essere post viano ad alimenu o i luoght cul possanc accedere persone non
autonizzate,

CAPITOLO V

ALTRI ANIMALI YERTEBRATI E ANIMALI A SANGUE FREDDO

46. Gh altn ammah vertebran ¢ gh amimali 2 sangue freddo devono essere trasportati in contenstort adato alla,
speaie considerata, nonché nel nspero di opportune condiziont di spatio, di venulazione, di temperaturae d
sicurezza e provvedendo al loro nformmento adeguato 1n acqua ¢ ossigeno. Gli ammal che nentrano netla
sfera di apphcazione delia CITES devono essere trasportan conformemente alle disposizioni della guida della
CITES per il trasporto e le operaziom di canco di speamens viva di flora e fauaa selvanche. In caso di
trasporto aereo, css devono essere trasportan almeno 1n conformata delle disposizions IATA pids recenn
concernent gl antmale vevi. Essi devono nalire essere trasportat: 2 destinazione nel pri breve tempo
posstbile,

AVVeRTENSA Per ragiom di urgenza st omette la pubblicazione detle note al presente decreto legislative, w sensi delf’art 8, comma 3, del
regolamento di esccuzione det testo umeo delle disposizioni sulla promulgazione delle feggr, sulla emanazione der decret del Presidente della
Repubblica ¢ sulle pubbhcuziomi ufficialr della Repubblica italiana, approvato con*D PR t4 marzo i986. n 217

FIGO0H6
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. $33.

Attuazione della direttiva 91/629/CEE che stabilisce le norme
minime pér la protezione dei vitelli.

1L PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gh articoli 76 ¢ 87 della Costituzione;

Visto l'art.-17 della fegge 19 dicembre 1992, n. 489,
recanie delega al Governo per 'attuazione della direttiva
91/629/CEE del Consigho del 19 novembre 1991;

Vista la preliminare deliberazione del Consighio dei
Minisirt, adottata nella riumione del 23 dicembre 1992:

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta del Mimistro per it coordinamento delle
politiche comuniLarie e per gli affari regional. di concerto
con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro:

Emana
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

1. Il presente decreto stabilisce i requisiti mimmi che
devono essere previsti negli allevamenti per la protezione
dei vitelii.

Art. 2.

1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) «vitellon: un animale della specie bovina di eta
inferiore a sei mesi;

b) «autorita competente»: il Ministero della sanita
come previsto datl’art. 9.

Art. 3.

1. A decorrere dal 1° gennaio 1994 e per un perniodo
transitorio di guattro anni, tutte le aziende di nuova
costruzione o ristrutturate e attivate per la prima volta
dopo tale data, devono soddisfare ai seguenti requisiti
minimi:

i vitelli stabulati in gruppo devono poter disporre di
uno spazio libero di m? 1,5 per ogni capo di kg 150 di peso
vivo, sufficiente a consentire loro di voltarsi e di sdraiarsi
senza alcun impedimento;

i recinti o le poste, nel case in cui i vitelli siano
stabulati in recinti individuali o vincolati alla posta,
devono essere costruiti con pareti perforate ¢ devono
avere una larghezza non inferiore a cm 90, pil 0 meno il
10%, oppure a 0,80 volte I'altezza del parrese.

2. Ledisposizioni di cui al paragrafo 1 non si applicano
alle aziende con meno di sei vitelli.

3. Possono essere applicate condizioni particolari:

ai vitelli il cui stato di salute o comportamento esige
che siano isolati dal gruppo al fine d1 essere sottoposti ad
un trattamento appropnato;

ai bovini riprodutton di razza pura, di cui al decreto;

al vitelli che devono restare con la madre ai fimi
dell’allattamento;

al vitelli tenuti 1n stabulazione libera.

4. La durata d1 utilizzazione degli impianti costruiti
prima del 1° gennaio 1994 ¢ che non soddisfano i requisiti
di cui al paragrafo [, é determinata dal Ministero della
sanitd sulla base dei risultati delle ispezioni previste
all’art. 6, paragrafo I, ma, comungque, non pud, in ogni
caso, superare il periodo di cinque anni dal predetto
termine.

5. La durata di utilizzazione degli impianti costruiti
durante il periodo transitorio conformemente al paragra-
fo 1, in nessun caso pud superare la data del 31 dicem-
bre 2007.

Art. 4,

1. Tl Ministero della sanitd, coordina la vigilanza sugli
allevamenti, perché siano realizzate condizioni dei vitelii
conformi alle disposizioni del presente decreto.

Art. 5.

1. Le prescrizioni contenute nell’allegato al presente
decreto possono essere modificate, ove sia necessario al
fine di tener conto dei progressi scientifici in materia,
secondo le procedure comunitarie e fatta salva ’'adozione
di misure piu severe.

Art. 6.

1. Ii Ministero della sanita, sentita la conferenza delle
Regioni, adotta piani di ispezioni che siano effettuate dal
Ministero stesso, dalle autoritd regionali ¢ locali ¢ dalle
Unita sanitarie locali al fine di accertare "osservanza delle
disposizioni del presente decreto e del suo allegato; tali
ispezioni possono essere effettuate anche in concomitanza
di controlli realizzati per altri fini, prendendo in
considerazione per ogni anno un campione statisticamen-
te rappresentativo dei vari sistemi di allevamento.

2. Ogni due anni, prima dell'ultimo giorno feriale del
mese di aprile ¢ per la prima volta entro il 30 aprile 1966, il
Ministero della sanitd informa ta Commissione delle
Comunitd Europee in merito ai risultati delle ispezioni
effettuate nei due anni precedenti, nonché in merito al
numero delle ispezioni effettuate in rapporto al numero di
aziende in attivitd su tutto il territorio nazionale.
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Art. 7.

1. Gli animali in importazione, provenienti da Paesi
terzi, devono essere accompagnati da un certificato
rilasciato dalla competente autorita del Paese di
provenienza che attesti che i medesimi hanno ricevuto un
trattamento almeno equivalente a quello accordato agli
animali di origine comunitaria, quale quelle previsto dal
presente decreto.

Art. 8.

1. Ii Ministero della sanitid presta tutta la necessaria
assistenza agli esperti veterinari inviati dalla Commissio-
ne delle Comunita Europee al fine di verificare il rispetto e
I'applicazione uniforme su tutto il territorio nazionale dei
criteri minimi comuni per la protezione dei vitelli di
allevamento. '

2. 11 Ministero della sanitd adotta i provvedimenti
ritenuti necessari in conseguenza della notifica dei risultati
del controllo degli esperti di cui al comma 1.

Art. 9.

1. Il Ministero della sanitd con proprio regolamento
adotta norme integrative e di applicazione del presente
decreto e dispone le verifiche pecessarie perché siano
ammessi agli scambi soltanto animali trattati conforme-
mente alle presenti disposizioni.

2. Le regioni a statuto ordinario ed a statuto speciale e
le province autonome di Trento ¢ Bolzano possono
prevedere ¢ mantenere norme piu severe e stabilire le
relative sanzioni pecuniarie amministrative, informande-
ne il Ministero della sanita.

3. Ferma restando la competenza generale del Comune
a vigilare sul rispetto delle norme di protezione degli
animali anche tramite le guardie zoofile delle associazioni
di volontariato, fatte salve le competenze per la vigilanza
sulle violazioni all’art. 727 del Codice penale, le Unita
sanitarie locali nell’ambito della vigilanza di cui all’art. 6,
lettera ), della legge 23 dicembre 1978, n. 833,
controllano 1'applicazione delle disposizioni del presente
decreto.

" 4. Tl Ministero della sanitd comunica alla Commissione
le disposizioni pit severe adottate anche in applicazione
delle raccomandazioni del Consiglio d’Europa e delle
disposizioni della legge 14 ottobre 1985, n. 623.

Art, 10.

1. Nei primi tre anni dall’entrata in vigore del presente
decreto i posti vacanti del personale dei servizi veterinari
centrali, regionali ¢ delle Unita sanitarie locali sono
coperti anche attraverso la mobilita, per ragioni di
servizio, fra gl uffici interessati.

2. Nelle more della definizione normativa sulla
mobilita questa s1 attua attraverso un piano adottato dal
Ministro della sanita di concerto con la Conferenza delle
Regioni.

3. Ai fini degli indilazionabili adempimenti degli
obblighi comunitari, nel’ambito delle vigenti dotazioni
organiche, i posti delle qualifiche di primo dirigente non
conferiti alla data di entrata in vigore della presente legge,
ferme restando le decorrenze annuali di cui all’art. 6 della
legge 10 luglio 1984, n. 301, sono coperti con le modalita
di cui all’art. 1 della legge 30 settembre 1978, n. 583; i
posti delle qualifiche di dirigente superiore, non conferiti
alla data di entrata in vigore della presente legge, ferme
restando le decorrenze annuali di cui all’art. 24 del
decreto del Presidente della Repubblica 3¢ giugno 1972,
n. 748, sono conferiti meta secondo il turno di anzianita ¢
metd con le modalita di cui all’'art. 1 della legge 30
settembre 1978, n. 583.

Art, 11.

1. Salvo che il fatto costituisce reato, chi viola le
disposizioni di cui all’art. 3, comma 1, del presente
decreto ¢ punito con la sanzione amministrativa del
pagamento di una somma da lire tre milioni a lire diciotto
milioni,

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sard
inserito nella Raccolta ufficiale degli‘atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

CosTa, Ministro per il coor-
dinamento delle politiche
comunitarie

CoLoMBo, Ministro degli af-
fari esteri

MARTELLI, Ministro di grazia
e giustizia

Baruccy, Ministro del tesore

Visto, it Guardasigilli: MARTELLI
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ALLEGATO

1. I'martenaliutthzzan per la costruzione dei local di stabulazione, e in particolare dei recint e delle attrezzature
con 1 quali « vitells possono venire a contatto, non devone essere nocivi per 1 vitelll ¢ devono poter essere
accuratamente pulin ¢ disinfenan.

2. Fino allistituzione ds regole comumitanie in matena, Pinstallazione delle apparecchiature ¢ der circunts electric
deve essere conforme alla regolamentazione nazonale i wigore volia ad evitare qualsiasi scossa
clettrica,

3. Lhsolamento termico, 1l niscaldamento ¢ la venulazione devono consentire di mantenere entro limins non
dannosi per 1 vatellt 1a circolazione dell'ana, la quantitd di polvere, la temperatura, Fumidit relativa dell’ana
¢ le concentraziom di gas.

4. Ogmi mpianto automanco o meccanico indispensabile per la salute ed 1] benessere der vitelh deve essere
1spezionato almeno una voita al glomo. Gh evenrual difett nscontrau devono essere eliminan immedia-
tamente; s¢ <10 non fosse possibile, occorre prendere le misure adeguarte per salvaguardare la salute ed o
benessere dei vitell fino a che non sia efferruata 1a nparazione, ricorrendo i parucolare a merods alternaavi
disponibihi di almentazione e provvedendo a mantenere condizioni ambientali soddisfacenn.

Se 51 urilizza un imprante di venulazione aruficiale, occorre prevedere un opportuno sistema sosututivo che
permetta un ricambio di ana sufficaente per preservare la salute ¢ 1l benessere dei vitelli in case di guasn
all'impianto, nonché un sistema di allarme che segnali 1 guasn alVallevatore. 1] sistema di allarme deve essere
venficato regolarmente.

5. I vitelh non devono restzre continuamente al bmo. A tal fine, onde soddisfare le loro esigenze
comportamentah ¢ fsiologiche, ¥ opportuno prevedere, date le diverse condizioni cimatiche degh Stan
membri, una illuminazione adeguata naturale o artthaale che, m quest’ulimo caso, dovra essere almeno
equivalente alla durata di dluminazione naturale normalimente disponibile tra le ore 9.00 e le ore 17.00.
Dovra inoltre essere dispomibile un'illuminazione adeguata (fissa o mobile) di intensitd sufficiente per
consenare di controllare 1 virell in qualsiast momento.

6  Tutti 1 vitells allevah 1in gruppo o in recint devono essere controllann almeno una volta al grlormo dal
propnetano o dal responsabile degh animali. Gh eventuall vitelh malat o ferui devono rnicevere
immediatamente le opportune cure.

I vitell: malan o ferin devono, se necessario, poter essere isolat in locab appropniati con lettiera asciutta €
confortevole.

Qualora uJ vitello non reagisca al wrartamento dell’allevatore, occorre chiedere al puiy presto 1l parere del
vetennano,

7. Ilocah di stabulazione devono essere costruin in modo da consenure ad agm witelto:
— ¢ concarsi, gracere, alzars) ed accudire 2 sé stesso senza difficolea,

— i vedere aktn vatell.

8. Se siunhzza un artacco, questo non deve provocare lessom al vitello € deve essere regolarmente esaminato ed
eventualmente aggustato in modo dz assicurare una posizione confortevole. Ogm atacco deve essere
sufficienternente lungo per consentire a1 vitelh dimuoversi secondo quanto disposto al paragrafo 7. Esso deve
essere concepito 1n modo da evitare, per quanto possibife, qualsiasi nschio di sirangolamento o
fenmento.

9. La stalla, 1 recinn, le attrezzature e gl utensihi devono essere pulit ¢ disinfetn regolarmente i modo da
prevenire infezions incroaate o lo sviluppo di organismi infettivi. Gli escrementi, 'unina e 1 foragg: che non
3010 statt mangiatl o che sono caduti sul pavimento devono essere rimossi con la dovuta regolanita per ndurre
al mmmo gh odon ¢ la presenza di mosche o roditon.

10. 1 pavimenn devono esscre non sdrucciolevol ¢ senza aspentd per evieare lesiom ar virelh ¢ devono essere
costrutt 1n modo da non causare lesiom o sofferenza a1 vitelh in piedi 0 concan. Ess: devono essere adeguan
alle dumension: ed al peso dei vitell e costituire una superficie ngida, piana e stabile. La zona in cun s concano
1 vitelh deve essere confortevole, pulita, adeguatamente prosciugata ¢ non dannosa per 1 vitelh, Per tutn 1
vitell di etk infeniore a due settimane deve essere prevista una lettvera adeguata.

11. A tutn t vitell deve essere formita un’alimentazione adeguata alla loro eti od al lore peso ¢ conforme alle lora
esigenze comportamenizh e fisscologche, onde favonre buone condizioni dt salure £ di benessere. Gl alimenn
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devono avere un tenore di ferro sufficiente, nonché un minimo di mangime sohdo contenente fibre digenibily
(da 100 a 200 grammu, tenendo conto dell’et2 deli’ammale) per garanure buone condiziom di salute e dh
benessere ed un buon ritmo di crescata det vitelh ¢ soddisfare I loro esigenze comportamentali. Tuntavia,
I'obbligo di un quanutanvo mummo di abmenn secchs contenenty fibre depertbils non & prescritto per la
produzione di vitelh a came bianca. At viteth non deve essere messa la museruola.

12, Tut 1 vitelh devono essere nutnits almeno una volta al gilomo, Se 1 vitelli sono stabulat in gruppo e non sono
ahmentatu «ad hbitum» o mediante un sistema automatico di ahmentazione, ctascuno vitello deve avere
accesso agh ahmenn contemporansamente agli altri vitelh del gruppo.

13. A partire dallz seconda setimana di ek, ogni vitello deve poter disporre di acqua fresca adeguara in quantica
sufficiente oppure poter soddisfare il propno fabbisogno in liquid: bevendo altre bevande,

14. Le antrezzature per la somministrazione di mangemi e di acqua devono essere concepite, costruite, mstallate e
mantenute in modo da ndurre al mimimo Je possibilita di contamuinazione degh alimenn o dell’acqua destnan
a1 vieell,

AVVERTENZA Per ragiom di urgenza st ometle la pubblicasione delle note al presente decreto legislativo. ar senst dell’art 8, comma 3, del
regolamento ¢ esecuzione del testo umco delle disposizion sulla promulgazione delle leggs, sulla emanazione dey decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicaziom ufficiah della Repubblica nahana, approvato con DP R 14 marzo 1986, n. 217

93G0017
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 534,

Attnazione della direttiva 91/630/CEE che stabilisce le norme
minime per la protezione dei suini.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Vistt gli articolt 76 e 87 della Costituzione;

Visto 'art. 17 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per I'attuazione della direttiva
91/630/CEE del Consiglio del 19 novembre 1991;

Vista la preliminare deliberazione del Consigho det
Ministri, adotiata nella riumone del 23 dicembre 1992;

Vista la deliberazione del Couasiglio dei Ministri,
adottata nella runione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle.
politiche comunitarie e per gl affarn regionali, di concerto
con i Ministri degh affan esteri, dt grazia e giustinia e del
tesoro;

EMana
il seguente decreto legislativo:

Art, 1.

1. 1I presente decreto stabilisce le horme minime per la
protezione dei suini confinati per I'allevamento e
I'ingrasso.

Art, 2.

1. Ai sensi del presente decreto st intende per:

1) suino un animale della specie suina, di qualsiasi
etd, allevato per la riproduzione o I'ingrasso;

2) verro: un $uino di sesso maschile che ha raggiunto
la puberta ed € destinato alla riproduzione;

3) scrofetta: un suino di sesso femminile che ha
raggiunto la puberta, ma non ha ancora partorito;

4) scrofa: un suino di sesso femminile che ha gia
partorito una prima volta;

5) scrofa 1n  allattamento: un suino di sesso
femminile nel periodo tra la fase perinatale ¢ lo
syezzamento del latlonzoli;

6) scrofa asciutta e gravida: una scrofa nel periode
tra lo svezzamento e la fase perinatale;

7) lattonzolo: un suino dalla nascita allo svezza-
mento;

%) suinetto: un sutno dallo svezzamento all’eta di 10
settimane;

9) suino all'ngrasso. un swno dall’etd di 10
settimane alla macellazione o all'impiego come ripro-
duttore:

10) autorita competente: il Ministero della sanita
secondo quanto previsto all’art. 9.

Art. 3.

. A decorrere dal 1° gennaio 1994 tutte le aziende di
nuova costruzione o ricostruite e/o messe in funzione per
la prima volta devono soddisfare almeno i requisiti
seguenti:

a) la superficie libera disponibile per ciascun
suinetto o suino all’ingrasse allevato in gruppo deve
essere pari almeno a:

1} 0,15 m2 per i suim di peso medio pari o inferiore
a 10 kg;
2) 0,20 m? per i suint di peso medio compreso
tra 10 e 20 kg;
3) 0,30 m?
tra 20 e 30 kg;
4) 0,40 m?
tra 30 e 50 kg;
5) 0,55 m?
tra 50 ¢ 85 kg,
6) 0,65 m?
tra 85 e 110 kg;
7y 1 m? per i suimi di peso
a 110 kg.

per i suini di peso medio compreso

per i suimt di peso medio compreso

per i suini di peso medio compreso

per 1 suini di peso medio compreso

medio superiore

2. A decorrere dal 1° gennaio 1998 le norme minime di
cui sopra si applicano a tutte le aziende.

3. Lacostruzione o la sistemazione degli impianti in cui
sono utilizzati attacchi per le scrofe e le scrofette € vietata
a decorrere dal 1° gennaio 1996, tuttavia I'utilizzazione
degli impianti costruiti anteriormente al 1° gennaio 1996 ¢
che non soddisfano i requisiti di cui al comma 1 pud essere
autorizzata dall’autorita competente sulla scorta dei
risultati delle ispezioni previste dall’art. 7, comma 1 per
un periodo che non oltrepassi in nessun caso i cinque anni
dal predetto termine.

4. Le disposizioni del presente articolo non s
applicano alle aziende con meno di sei suini o cinque
scrofe con i loro lattonzoli.

Art. 4.

1. Le condizioni relative all’allevamento di suini
devono essere conformi almeno alle disposizioni generali
stabilite nell’allegato; tuttavia, sino al 30 giugno 1995, il
sindaco pud autorizzare una deroga alle disposizioni
enunciate al capitolo I, paragrafi 3, 5, 8 ¢ 11 di detto
allegato, sentite le associazioni protczioniste del luogo.

Art. 5.

1. Salvo che per I'adozione di misure piu severe, le
prescrizioni contenute neil’allegato possono essere modi-
ficate secondo le procedure comunitarie per tener conto
der progressi scientifici.

— 6] —
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Art. 6.

1. 1l Ministero della sanita adotta, sentita la conferenza
delle regioni, piani di ispezioni che siano effettuate dal
Ministero stesso, dalle autorita regionali ¢ locali e dalle
Unitd sanitarie locali per accertare l'osservanza delle
disposizioni del presente decreto e det suo allegato; tali
ispezioni, che possono essere effettuate in concomitanza
di controlli attuati per altri fini, riguardano ogni anno un
campione statisticamente rappresentativo dei vari sistemi
di allevamento nel territorio nazionale. -

2. Ogni due anni, prima dell'ultimo giorno feriale del
mese di aprile e, per la prima volta, prima del 30 aprile
1996, il Ministero della sanita informa la commissione in
merito ai risultati dele ispezioni effettuate nei due esercizi
precedenti conformemente al presente articolo, compreso

il numero delle ispezioni effettuate rispetto al numero,

degli impianti situati nel territorio.

Art. 7.

1. Per essere importati nella comunitd gli animali
provenienti da un paese terzo devono essere accompagna-
ti da un certificato rilasciato dall’autoritd competente di
questo paese, il quale attesta che hanno beneficiato di un
trattamento almeno equivalente a quello accordato agli
animall di origine comunitaria quale quello previsto dal
presente decreto.

Art. B,

1. I Ministero della sanitd fornisce [I'assistenza
necessaria agli esperti della commussione CEE che
effettuano ispezioni secondo le procedure comunitarie ed
adotta le misure necessarie per tener conto dei risultati di
tali ispezioni.

Art. 9,

1. Il Ministro della sanita con proprio regolamento
adotta norme integrative e di applicazione del presente
‘decreto e dispone le verifiche necessarie perché siano
ammessi aghi scambi soltanto animali trattati conforme-
mente alle presenti disposizioni.

2. Le regioni a statuto ordinario ed a statuto speciale e
le province autonome di Trento e Bolzano possono
prevedere 0 mantenere norme pil severe e stabilire le
relative sanzioni pecunarie amministrative, informandone
il Ministero della sanita.

3. Ferma restando la competenza generale del comune
a vigilare sul rispetio delle norme di protezione degli
animali anche tramite le guardie zoofile delle associazioni
di volontariato, fatte salve le competenze per la vigilanza
sulle violazioni all’art. 727 del Codice penale, le Unita
sanitarie locali nelPambito della vigilanza di cui all’art. 6
lettera u) della legge 23 dicembre 1978, n. 833,
controllano 'applicazione delle disposizioni del presente
decreto.

4, Il Ministero della sanita comunica alla commissione
le disposizioni pil severe adottate anche in applicazione
delle raccomandazionm del Consiglio d’Europa ¢ delie
disposizioni della legge 1985, n. 623.

Art. 10.

1. Con decreto della Presidenza del Consiglio sono
stabiliti, entro due anni dall’entrata in vigore del presente
decreto, criteri e modalita per la mobilita del personale fra
tutte le strutture del Servizio sanitario nazionale ed i
servizi sanitari centrali ¢ regionali nonché per la
perequazione del trattamento economico con riguardo
alle funzioni esercitate.

2. Fino all’adozione dei provvedimenti di cui al com-
ma 1 il Ministro della sanitd, nei limiti degli stanziamenti
di- bilancio, dispone I’attribuzione al personale dipendente
del Ministero della sanitd delle stesse indennitd di cui
fruisce il personale del Servizio sanitario nazionale con
funzioni equivalenti.

Art. 11.

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chi viola le
disposizioni di cui all’art. 3, commi 1 ¢ 3, e dell’art. 4 del
presente decreto € punito con la sanzione amministrativa
del pagamento di una somma da lire tre milioni a lire
diciotto milioni.

11 presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atii normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

Costa, Ministro per il coor-
dinamento delle politiche
comunitarie

CoLomso, Ministro degli af-
fari esteri

MARTELLL, Ministro di grazia
e giustizia

Baruccl, Ministro del tesoro

Visto, i Guardasigilli: MARTELLI
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ALLEGAT(O)

CAPITOLO

CONDIZIONI GENERALI

1. Ematenali uthzzat per la costruzione deilocali di stabulazione, e 1n particolare dei recant e delle artrezzature
con 1 quali 1 suini possono ventre a conratto, non devono essere nocivt per 1 swm ¢ devono poter essere
accuratamente pulin ¢ disinfettat.

2. Fino alllisutuzione di regole comumtane in materia, I'istallazione delle apparecchiature € dex circurti elettna
deve essere conforme alla regolamentazione nazionale wn wigore volta ad evitare qualsiasi scossz
elettnca.

3. L'isolamento termico, 1l nscaldamento e la ventilazione devono consentire di mantenere entro himiu non
dannosi per 1 sumi la circolazione dell'ana, 1a quantita di polvere, la tempararura, Purmiditi relanva dell’ana e
le concentraziom di gas.

4, Ogni impianto automatico o meccanico indispensabily per la salute ed il benessere der suini deve essere
ispezionato almenc una volta al glomo. Gh eventuah difetn riscontran devono essere ehmnan mmedia-
tamente; se ab non fosse possibile, occorre prendere le misure adeguate per salvaguardare la salute ed 1
benessere dei swini fino a che non sia effettuata la nparazione, ricocrendo in particolare 2 metod: alternativi di
alimentaznione e provvedendo a mantenere condiziom ambientall soddisfacents, Se 1 utihizza un impianto di
ventilazione artificale, occorre prevedere un adeguaro impianto sostitutivo che permetta un ncambio i ana
sufficiente per preservare la salute e 1l benessere der suini in caso di guast: all'impiante, nonché un sistema di
allarme che segnals 1 guash all'allevatore. 11 sistema di allarme deve essere venficato regolarmente.

5. | suini non devono restare continuamente al bwio. A tal fine, onde soddisfare le Joro esigenze
comportamentah ¢ fisiologiche, & opportuno prevedere, date le diverse condinomi chimanche degli Stan
membn, un'illuminazione adeguata naturale o artificiale che, in quest’ultimao caso, dovrd essere almeno
equivalente alla durata di dlumunanione naturale normalmente disponibile tra le ore 9.00 e le 17.00. Dovra
inoltre essere disponubile un'illuminazione adeguata (fssa o mobile) di intensitd sufficiente per consentire di
controllare 1 sumi in qualsiasi momento.

6. Turtti i suint allevati in gruppo o in recinn devono essere controllan almeno una volta al giomo dal
proprietano o dal responsabile degl ammal. Gh eventuall sum malan o ferin devono ncevere
immediatamente le opportune cure. ! sutmi malati o fenti devono, se necessano, poter essere 1solat i locah
appropnan con lemera asciuna e confortevole. Qualora 1 suim: non reagiscano alle cure dell'allevatore,
occorre chiedere al pib presto il parere del vetennanio.

7. Qualora 1 suini vengano tenuh in gruppo, occorre prendere amsure opportune per evitare lotte che vadano al
di ]2 di un comportamento normale. | suini che presentano una costante aggressivich nei confronn degh akirio
sono vitime detl’aggressitva vanno 1solati o allontanan dal gruppo.

8. [locah d stabulazione devono essere costruin m modo da consenure ad ogm sthino:
— di coricars, gacere ed alzara senza difficolt;
— di disporre di una zona puhta adibita al riposo;

— &b vedere altn sum

9. Se siutilizza un attacco, questo non deve provocare lesiom al suno e deve essere regolarmente esamunaro ed
eventualmente aggiustato in modo da assicurare una posizone confortevole. Ogme attacco deve essere
sufficientemente lungo per consenure a suimi d muovers: secondo quanto disposto al paragrafo 8. Esso deve
essere concepito i modo da evitare, per quanto possibile, qualsiast nischio b strangolamento ¢ di
ferimento.

10. Lastalla, 1 reanu, le attrezzature ¢ gh utensih desunan ai sueni devono essere pulit ¢ dssinferrati regolarmente
1n modo da prevenire wnfezion incrociate o fo sviluppo d organismunfetvi. Gh escrement, 'unna e foragg
che non sono stah mangiat o che sono caduti sul pavimento devono essere eliminan con la dovuta regolarird
per ndurre gli odon e la presenza di mosche o raditon.
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11, [ pavimenti devono essere non sdrucciolevoli e senza asperith per evitare lesioni ai suimi e devono essere
costruin 1in modo da consentire loro di stare in piedi o coricarsi senza subire lesioni o sofferenze. Essi devono
essere adeguati alle dimensioni ed al peso dei suini e costituire una superficie rigida, piana e stabile. Lazona in
cui 1 suImi s1 coricano deve essere confortevole, pulita, adeguatamente prosciugata e non dannosa per i suini.
Qualora sia prevista una lettiera, deve essere pulita, asciutta e non dannosa per i sgini.

12. A turti i suini devono essere forniti ogni giorno un'alimentazione adeguata alla loro et ed al iore peso ¢
conforme alle loro esigenze comportamentali e fisiologiche, onde favorire buane condizioni di salute e di
benessere.

13. Turtiisuini devono essere nutriti almeno una volta al giorno. Se i suini sono stabulati in gruppo € non sono
alimentati «ad libitum» 0 mediante un sistema automatico di alimentazione, cizscun suino deve avere accesso
aghi alimenti contemporancamente agli alceri suini del gruppo.

14, A partire dalla seconda settimana di et} ogni suino deve pater disporre di acqua fresca adeguarta e sufficiente,
oppure poter soddisfare il proprio bisogno di liquidi bevendo altre bevande.

15. Le attrezzature per la somministrazione di mangimi e di acqua devono essere concepite, costruite, instatiate e
mantenute 1n modo da ridurre al minimo le possibilitd dicontaminazione degli alimenti o dell’acqua destinata
a1 suim.

16. Tenuto conto delle condizioni ambientali e della densit2 degli animali, oltre alle misure normalmente adortate
per evitare 1 mors: alle code e altri comportamenti anormali e per permettere loro di soddisfare le proprie
esigenze comportamentali, rutti i suini devono poter disporre di paglia o altro materiale oppure di un altro
oggetto sostifutivo.

CAPITOLC I

DISPOSIZIONI SPECIFICHE PER LE VARIE CATEGORIE DI SUINI

I. VERRI

I recinti per i verri devono essere sistemati e costruiti in modo da permettere all’znimale di girarsi e di avere il
contarto uditivo, olfattivo e visivo con gli altri suini e devono comprendere una zona pulita per il ripaso. La
zona 1n cw Panimale pud coricarsi deve essere asciutta e confortévole. Inalere la superficie minima di un
recinto per verro adulto & di 6 m?. Occorre tuttavia prevedere una superficie maggiore qualora i recinti siano
utlizzan per laccoppiamento.

II. SCROFE E SCROFETTE

1. Le scrofe gravide e le scrofette devono, se necessario, essere sottoposte a trattamento contro i parassiti
mterm o esterni. Esse devono, se sono sistemare negli stalli da parto, essere pulite.

2. Devono disporre di una zona per coricarsi pulita, adeguatamente prosciugata ¢ confortevole e, se
necessario, deve essere lora fornita una lettiera adeguata.

3. Dhetro alla scrofa o alla scrofetta deve essere prevista una zona libera che renda agevole il parto naturale o
ASSISLLO.

4. Le porcilaie da parto in cui le scrofe possono muaversi liberamente devono essere provviste di strurture
{quali ad csempio appasite sharre) destinate a proteggere i lattonzoli.

. LATTONZOLI

1. Ovwe necessario i lattonzoli devono disporre di una fonte di calore e di una zona solida, asciutta ¢
confortevole, separata da quella occupata dalla scrofa, nella quale potersi coricare e riposare tutri
contemporaneamente.

2. Nel caso si usi una gabbia da parto, i lartonzoli devone disporre di spazio sufficiente per poter essere
allattati senza difficolta.

3. Qualora sia praticara, la castrazione di suini di sesso maschile di pit di quattro settimane deve essere

effettuata, sotto anestesia, da un veterinario o da altra persona qualificata, nell'osservanza della
legislazione nazionale.
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4. Hmozzamento della coda ¢ der dent non deve essere effettuato in medo sistematico, ma soltanto quando
nelPallevamento i constauno lesion alle mammelle delle scrofe, alie orecchie o alle code der susni te qual
possono cssere cvitate soltanto con tah operaziont. S¢ la troncatura der dent & necessana, deve venure
asportata solo la parte terminale degh incisivi ¢ 'operazione deve aver Juogo entro 1 primi setre giorm di
vita,

5. Tlattonzoli non devono essere staccan dalla scrofa prima che abbiano raggiunto un’eta di tre setimane, 2
meno che la permanenza presso la madre influenzi neganvamente 1l benessere appure la salute loro o b
quest'uluma,

IV. SUINETTI E SUINI ALL'ENGRASSO

Occorte formare 1 gruppr di swini quante prima dopo 1o svezzamento. 1 suini dovrebbero essere tenun in
gruppr stabily, nducende 1l p1a possibile le commustiom.

AVVIRILNA Per ramom di urgenza w1 omette la pubbitcazione delle nole al presente decreto legislauvo ar senst dell’ant 8, comma 3, del
regolamento dr esecunione del testo unico delle dispostaon sulla promulgazione delle leggr, sulls emananone dei decren del Presidente della
Repubblica e sulle pubbhcazion ulficialt della Repubblca italiana, approvato con D PR 14 marso 1986, n 207

93GHIE
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n, 535,

Attuazione della direttiva 91/682/CEE relativa alla commer-
cializzazione dei materiali di moltiplicazione delle piante orna-
mentali.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto Part. 22 della tegge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per I'attuazione della direttiva
91/682/CEE del Consiglio del 19 dicembre 1991;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministri, adottata nella riunione del 23 dicembre 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

_ Sp}ia proposta del Ministro per il coordinamento delle
pelitiche comunitarie e per gli affari regionali, di concerto
con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro;

EmMana

il seguente decreto legislativo:

Art. 1.
Campo di applicazione

1. Le disposizioni del presente decreto, in attuazione
della direttiva n. 61/682/CEE del Consiglioc del 19
dicembre 1991, si applicano alla commercializzazione
all’interno della Comunita, in relazione ai generi e specie
figuranti in allegato al presente decreto, dei materiali di
moltiplicazione delle piante ornamentali, delle piante
ornamentali, nonché ai portainnesto di altri generi o
specie qualora vi siano innestati materiali di uno dei
generi o specie suddetti.

2. I materiali di moltiplicazione e le piante ornamentali
relative ai generi ed alle specie di cui al comma 1, fatti
salvi quelli destinati a prove o scopi scientifici e a lavori di
selezione, possono essere immessi sul mercato esclusiva-
mente da fornitori autorizzati ai sensi dell’art. 4 e purché
soddisfino i requisiti fissati ai sensi del{’art. 2, comma 2.

3. Aifinidella presente legge, la direttivan. 31/682/CEE
del Consiglio, del 19 dicembre 1991, relativa alla
commercializzazione dei materiali di moltiplicazione delle
piante ornamentali ¢ delle piante ornamentali, &
denominata nel prosieguo «direttiva»,

Art. 2.

Competenze
del Ministero dell’agricoltura e delle foreste

1. 1l Ministero dell’agricoltura e delle foreste, Direzio-
ne generale della produzione agricola, cffetiua il
coordinamento delle. attivita amministrative ¢ tecnico-
scientifiche relative all’attuazione della direttiva.

2. I Ministero dell’agricoltura e delle foreste, con
proprio decreto, recepisce le schede tecniche redatte dalla
Commissione CEE, ai sensi degli articoli 4 ¢ 22 della
direttiva, che stabiliscono per ciascun genere o specie di
cui all’art. 1, comma 1:

a) 1 requisiti inerénti alla qualitd cui devono
soddisfare i materiali di motltiplicazione e le piante
ornamentali, in particolare quelli relativi al procedimento
di moltiplicazione applicato, alla purezza delle colture in
fase di crescita e, se-del caso, alle caratteristiche varietali;

b, 1 requisiti cui devono soddisfare i portainnesto di
altri generi e specie per poter ricevere un innesto di un
materiale del genere o della specie in questione.

3. Il Ministro dell’agricoltura‘e delle foreste con propri
provvedimenti recepisce fe modifiche ¢ le integrazioni di
natura esclusivamente tecnica della direttiva, e, sentita la
Conferenza permanente per 1 rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento ¢ Bolzano, di cui
ali’art. 12 delia legge 23 maggio 1988, n. 400, pone gli
ulteriori standard tecnici necessari per ['uniforme
attuazione della direttiva stessa.

Art. 3.
Fornitori

I. I fornitori sono tenuti all’osservanza delle norme
fissate nel presente decreto legislativo e nei relativi
provvedimenti attuativi, in tutte le fasi della produzione e
della commercializzazione dei materiali di moltiplicazione
e delle piante ornamentali di cui all’art. }, comma 1.

2. E considerato fornitore, ai sensi del presente
decreto, qualsiasi persona fisica o giuridica che esercita
professionalmente almeno una delle seguenti attivita
riguardanti i materiali di moltiplicazione o le piante
ornamentali: riproduzione, produzione, protezione e/o
trattamento, immissione sul mercato.

Art. 4.
Autorizzazione dei fornitori

1. I fornitori che intendono immettere sul mercato
materiali di moltiplicazione di piante ornamentali e piante
ornamentali, destinati ad essere piantati o trapiantati o
comunque ceduti ad operatori professionali impegnati
nella produzione dei generi e delle specie di cui all’allegato
I, presentano domanda di autorizzazione alla regione o

‘provincia autonoma competente. Le domande sono

corredate dalla documentazione necessaria a comprovare
che i loro prodotti rispondano, geneticamente e
qualitativamente, alle condizioni prescritte dal presente
decreto legislativo.

2. La regione o la provincia autonoma accorda il
riconoscimente ai fornitori dopo aver constatato che i
loro metodi di produzione e i loro stabilimenti rispondano
ai requisiti previsti dal presente decreto legislativo.

3. Qualora 1l fornitore intenda svolgere un’attivita
diversa da quella per la quale é stato autorizzato, é tenuto
a richiedere una nuova specifica autorizzazione.
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4. Al fine del coordinamento di cui all’art. 2, comma 1,
le regioni ¢ le province, autonome comunicano al
Ministero dell’agricoltura ¢ delle foreste, Direzione
generale della produzione agricola, le autorizzazioni
concesse, per l'inserimento del fornitore nel relativo
capitolo del Registro nazionale delle varieta di piante
ornamentali, di cui all’art. 10

Art. 5.
Obblight dei fornitori

1. T fornitori sono tenuti a:

@) tenere in partite separate, durante la raccolta o il
prelievo delle marze sul materiale parentale, 1 materiali di
moltiplicazione e le piante ornamentali;

b) commercializzare i materiali di moltiplicazione ¢
le piante ornamentali in partite sufficientemente omo-
genee;

c) annotare su un registro o altro mezzo di
conservazione durevole:

le pratiche agronomiche attuate;

i prelievi ed i risultati delle analisi dei campioni, da
effettuarsi esclusivamente presso i laboratori autorizzati
ai sensi deil’art. 9, o di quelli effettuati dalla regione o
dalla provincia autonoma,

le eventuali presenze di uno © pit organismi nocivi
indicat: nelle schede di cui all’art. 2, comma 2, ed i relativi
provvedimenti adottati su indicazione della regione o
della provincia autonoma;

1 dati conceérnenti la produzione ¢ la commercializ-
zaziong;

la composizione della partita ¢ I'origine delle sue
varie componenti qualora matenal di moltiphcazione o
piante ormamentali di diversa origine sian¢ riuniti o
mescolati in occasione dell'imballaggio, dell'immagazzi-
namento, del trasporto e della consegna.

Tale documentazione deve essere conservata in azienda
¢ tenuta a disposizione almeno per un anno successtvo alla
conclusione della campagna di produzione a cui si
nfenisce;

d) informare immediatamente la regione o provincia
autonoma competente della presenza straordinana di
eventuali organismmi nocivi ed adottare tutti 1 provvedi-
menti che essa propone;

e) concedere il libero accesso a tutti 1 locah
dell’azienda e degli stabilimenti ai soggetti incaricati della
verifica del rispetto delle prescrizioni contenute nelle
schede tecniche di cui all’art. 2, comma 2;

JJ) accompagnare il prodotto commercializzato con
un documento di commercializzazione.

2. Qualora le regioni o le province autonome accertino
la presenza straordinania di orgamismi nocivi, ne danno
immediata comunicazione al Ministero dell’agricoliura e
delle foreste, Direzione generale della produzione
agricola, specificando le misure adottate.

Art. 6.
Categorie esonerate

1. Gharticoli 4 ¢ 5 non si applicano ai fornitori la cu
attivita nel campo della commercializzazione det materiah
di moltiplicazione delle piante ornamentali e delle piante
ornamentali si limuti alla semphce distribuzione di tali
materiali ¢ 4i piante prodotte ed imballate al di fuori de!
loro stabilimento.

2. 1 soggetti di cui al comma | hanno esclusivamente
"ebbligo di tenere un registro o di conservare i documenti
attestanti le operazioni di acquisto, di vendita e di
consegna di materiali di moltiplicazione e di piante
ornamentali.

Art. 7.
Documento di commercializzazione

1. Il documento di commercializzazione, rilasciato dal
fornitore, deve conienere le seguenti indicazioni:

denominazione e indirizzo del fornitore;

denominazione ¢ indirizzo dell’acquirente;

numero di autorizzazione aitribuito dalla regione o
provincia autonoma competente;

quantita ¢ identificazione varietale delle partite;

indicazione della fase di produzione della partita;

dichiarazione di conformita alle norme stabilite dal
presente decreto legislativo.

2. Le varieta cui viene fatto riferimento sono quelle
comunemente note, protette conformemente alle disposi-
zioni concernentt la protezione delle nuove varietd
vegetali o registrate ufficialmente ai sensi dell’art. 10.

3. Sul documento deve cssere previsto un apposito
spazio dove evidenziare una eventuale constatazione
ufficiale.

4. Nel caso di fornitura di materiali di moltiplicazione
e di piante ornamentali da parte di un fornitore ad un
consumatore finale non deve esserc rilasciato alcun
documento di commercializzazione.

Art. 8.

Piccoli coltivatori

1. Sono esonerati dagli adempimenti previsti dai
precedenti articoli i «piccoli coltivatori» e cioé coloro che
produceno ¢ vendono materiali di moltiplicazione ¢
piante ornamentali che neila loro totalitd sono destinati.
come impiego finale, ad acquirenti locali non professio-
nalmente impegnati nella produzione di vegetali.

2. Siintende per mercato locale la commercializzazione
effettuata nell’ambito del territorio della provincia dove
ha sede 'azienda di produzione e delie province limitrofe.

Art. 9.
Laboratori autorizzan
1. I titolari di laboratori che intendano effettuare

analisi per controllare la qualita delia produzione, che
possiedano le attrezzature tecniche necessarie e disponga-
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no di personale qualificato, presentano al Ministero
detl’agricoltura e delle foreste, Direzione generale della
produzione agricola, domanda per essere a tal fine
autorizzati,

2.-11 Ministero, sentito il Comitato di cui all’art. 11,
provvede sulla domanda entro novanta giorni dal
ricevimento. Qualora la domanda stessa sia irregolare od
incompleta, il Ministero ne da comunicazione immediata
allinteressato. In tal caso, il termine suddetto decorre dal
ricevimento della domanda regolarizzata o completata.

3. Seil titofare del laboratorio intenda svolgere attivita
diverse da quelle per le quali é stato autorizzato, deve
acquisire specifica autorizzazione.

4. Le regioni e le province autonome dispongono
ispezioni nei laboratori autorizzati, per verificare il
rispetto delle prescrizioni contenute nei provvedimenti di
autorizzazione. A tale fine, il Ministero da comunicazione
alle regioni e province autonome competenti delle
autorizzazioni rilasciate ai laboratori.

. 5. Per quanto concerne i controlli presso i laboratori
autorizzati e le misure eventualmente da adottare a
seguito dei controlli stessi, si applicano le disposizioni
dell’art. 12.

6. Le autorizzaziom rilasciate ai laboratort a1 sensi del
presente articolo sono registrate dal Ministero dell’agri-
coltura e delle foreste nel relativo capitolo del Registro
nazionale delle’ varietd di piante ornamentali, di cui
all'art. 10.

Art. 10,

Registro nazionale

1. Eistituito, presso il Ministero dell’agricoltura e delle
foreste, neillambito della Direzione generale della
produzione agricola, il Registro nazionale delle varieta di
piante ornamentali ammesse alla commercializzazione di
cui al presente decreio.

2. I fornitori interessati a richiedere liscrizione di una
varieta al citato registro presentano domanda corredata
dei seguenti allegati:

in caso di varietd brevettata, o in corso di
brevettazione, copia della documentazione relativa alla
descrizione delle varietd, presentata per il brevetto,

in case di varieta non tutelata da brevetto, la
descrizione della varietd secondo le normative dell’Unio-
ne internazionale per la protezione delle varietd vegetali
(UP.0OV) e comunque tale da rendere la varieta
sicuramente identificabile;

una dichiarazione sottoscritta dal richiedente in cui
viene indicato il luogo di conservazione del germoplasma
e sottoscritta anche dal responsabile della conservazione,
nel caso in cui questo sia persona diversa dal richiedente.

3. Il Ministero puo delegare, con apposite convenzioni,
senza oneri a carico del bilancio statale, la tenuta di detto
registro a persone giuridichedi diritto pubblico o di
diritto privato che in base al proprio statuto esercitino
esclusivamente funzioni di pubblico interesse, purché la
persona giuridica e i suoi membri non abbiano interessi
personali circa la tenuta del regisiro.

4. 1l registro contiene appositi capitoli nei quali sono
iscritte a cura del medesimo Ministero, o delle persone
giuridiche di diritto pubblico e privato da esso delegate, i
fornitori ¢ 1 laboratori autorizzati.

5. Con decreto del Ministro dell’agricoltura e delle
foreste viene determinato 'ammontare dei dintti da porre
a carico dei richiedenti I'iscrizione al registro ¢ le relative
modalitd di versamento. L’ammontare dei diritti dovra
coprire tutti gli oneri necessari all’istituzione e alla tenuta
del registro. ‘

Art. 11,

Comitate consultivo

t. Per I'espletamento delle attivita previste nel presente
decreto legislativo, il Ministro del’agricoltura e delle
foreste istituisce con proprio decreto il Comitato
consultivo per i materiali di moltiplicazione ¢ delle piante
ornamentali.

2. 1l comitato consultivo, che dura in carica quattro
anni, si riunisce almeno due volte I'anno e ogni qualvolta
il Ministero dell’agricoltura e delle foreste lo ritenga
necessario. Esso deve essere inoltre obbligatoriamente
consultato in tutti i casi previsti dal presente decreto.

3. Del comitato, di cui al comma 1, fanno parte:

tre ricercatori operanti nei settori genetico ¢ sanitario
del materiale di moltiplicazione;

tre esperti in materia florovivaistica designati dalle
organizzazioni professionali dell'agricoltura;

un esperto in rappresentanza dei fornitori riconosciu-
ti, designato da organismi interprofessionali;

tre rappresentanti delle regioni e province autonome
di cun uno per l'area settentrionale, uno per I'area
centrale, uno per quella meridionale ed insulare, designati
dalla Conferenza Stato-regioni dicui all’art. 12 della legge
23 agosto 1988, n. 400;

tre rappresentanti del Ministero dell’agricoltura e
delle foreste, di cui uno con funzioni di presidente ed uno

-con funzioni di segretario,

Art. 12,
Controlli

1. Le regioni e le province autonome o le persone
giuridiche pubbliche e private da esse delegate, fornite dei
medesimi requisiti di cui all’art. 10, comma 3, effettuano
controlli ufficiali per sondaggio presso le aziende dei
fornitori, con spese a carico di questi ultimi, almeno una
volta durante il ciclo colturale di produzione, al fine di
accertare che siano state rispettate le prescriziomi,

2. In caso di comtrollo di partite pronte per
'immissione sul mercato, il timbro di controllo € apposto
sul documento rilasciato dal fornitore.

3. Sono altresi effettuate analisi per campione sul
materiale secondo le indicazioni delle schede tecniche di
cui all’art. 2, comma 2, almeno una volta all’anno.
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4. Al fine dell’espletamento dei suddetti controlli,
dovra essere garantito in qualunque momento il libero
accesso a tutti i locali deghi stabilimenti dei fornitori,
previa identificazione.

5. Qualora dalla sorveglianza ¢ dai controlli risulti che
le prescrizioni del presente decreto e delle schede tecniche
di cui all’art. 2, comma 2, non siano state rispettate, le
regioni e province autonome adottano misure appropriate
per garantire 'attuazione delle prescrizioni medesime, ivi
compresa l'eventuale revoca dell’autorizzazione.

6. Le misure adottate ai sensi del comma precedente,
SON0 revocate non appena sia accertato che i materiali di
moltiplicazione o le piante ornamentali che il fornitore
intende commercializzare risponderanno in futuro ai
requisiti ed alle condizioni previste dal presente decreto
tegislativo.

7. Le regioni ¢ le province autonome comunicano al
Ministero dell’agricoltura e delle foreste, Direzione
generale della produzione agricola, le misure adottate ai
sensi del presente articolo.

Art. 13,
Paesi terzi

. Fatte salve le norme vigenti in materia fitosanitaria,
le disposizioni del presente decreto legislativo non si
applicano ai materiali di moltiplicazione ed alle piante
ornamentali di cui sia comprovata la destinazione
all’esportazione in Paesi terzi. A tal fine i materiali di
moltiplicazione e le piante ornamentali devono essere
isolati ¢ identificatt come materiali e piante destinate
all’esportazione in paesi terzi. Con decreto del Ministro

dell’agricoltura e deile foreste sono recepite le misure di’

applicazione stabilite in sede comunitaria, ai sensi del-
Part, 21 della direttiva.

Art. 14.
Sanzioni

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chi viola le
disposizioni di cui all’art. 1, comma 2, all’art. 5, comma 1,
lettere d), e) ed f), & punito con la sanzione
amministrativa del pagamento di una somma da lire dieci
milioni a lire sessanta milioni,

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chi viola le
disposizioni di cui all’art. 5, comma 1, lettere a}, b} € ¢},
aid’art, 6, comma 2, ¢ 7, comma |, € punito con la sanzione
amministrativa del pagamento di una somma da lire
cinque milioni a lire trenta milioni.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, il fornitore che ai
fini dell’effettuazione delle analisi previste dal presente
decreto si avvalga di laboratori non autorizzati ai sensi
dell’art. 9, é punito con la sanzione amministrativa del
pagamento disuna somma da lire cinque milioni a lire
trenta milioni.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque effettui
analisi previste dal presente decreto senza possedere la
prescritta autorizzazione di cui all’art. 9 € punito con la
sanzione amministrativa del pagamento di una somma da
lire cinque milioni a lire trenta milioni,

Art. 15
Norma transitoria

1. Aisensi dell’art. } 5 deila direttiva, le disposizioni del
presente decreto si applicano successivamente al’adozio-
ne deile schede tecniche previste dall’art. 2, comma 2.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sard
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiungque spetti di
osservarlo e di farlo osservare,

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO
AMATO, Presidente del Con-
siglio dei Ministri
Costa, Ministro per il coor-

dinamento delle politiche
comunitarie

CoLomeo, Ministro degli af-
Jari esteri

MarTeLL, Ministro di grazia
e giustizia
Barucci, Ministro del tesoro

Visto, il Guardasigitli: MARTELLI

ALLEGATO

ELENCO DEI GENERI E DELLE SPECIE
DI CUI ALL’ART. 1, COMMA 1

Begonia X hiemalia Forsh
Pelargonium L.

Elatior-begonia
Pelargonium (zanaile, a foglie
di edera, reale)

Dendranthema X grandifforum Crisantemo (crisantemo  dei

fioristi)
Dianthus carypophylius L. e ibridi Garofano
Euphorbia  pulcherrima wild ex
Kletzsch
Gerbera L. Gerbera
Phoenix
Rosa

Citrus (ornamentale )
Malus Miiler (ornamentaic)
Pinus nigra {ornamemale )
Prunus L. (arnamentale)
Pyrus L. {fornameniale)

Mela ornamentale

Ciliegio ornamentale
Pero ornamentale

Lifium L. Giglio
Gladiofus L. Gladiolo
Narcissus L. Giunchiglia
AVVERTENZA:

Per ragioni di urgenza si omette la pubblicazione delle note al
presenie decreto legislatvo, ai sensi dell’art. 8, comma 3, del
regolamente &i esecuzione del testo unico delle disposizioni sulla
promulgazione delle legpi, sulla emanazione dei decreti del Presidente
della Repubhblica e sulle pubblicazioni ufficiali detla Repubblica italiana.
approvato con D.P.R. 14 marzo 1986, n. 217,
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 536.

Attuazione della direttiva 91/683/CEE concernente le misure di
protezione contro Pintroduzione negli Stati membri di organismi
nocivi ai vegetali e ai prodotti vegetali.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti ghi articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto I'art. 23 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per I'attuazione della direttiva
91/683/CEE del Consiglio del 19 dicembre 1991;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministri, adottata nella rtunione del 23 dicembre 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio det Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992,

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle
politiche comunitarie e per gli affari regionali, di concerto
con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro;

EMana

il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Campo di applicazione

1. Le disposizioni del presente decreto costituiscono
attuazione della direttiva 91/683/CEE del Consiglio del 19
dicembre 1991, che modifica la direttiva 77/93/CEE,
concernente fe misure di protezione contro l'introduzione
negli stati membri di organismi nocivi ai vegetali e ai
prodotti vegetali.

2. Ai fini del presente decreto, la direttiva 91/683/CEE,
di cui al punto 1 del presente articolo, ¢ denominata nel
prosieguo «direttivan.

Art, 2.

Servizio fitosanitario nazionale

1. II Ministero dell’agricoltura e delle foreste
Direzione generale della produzione agricola, rappresenta
Pautorita unica e centrale responsabile del coordinamento
nel settore fitosanitario.

2. Gli uffici delle regioni e province autonome finora
denominati Osservatori per le malattie delle piante o che
hanno assunto dopo lentrata in vigore del decreto del
Presidente della Repubblica 24 luglio 1977, n. 616, le
funzioni degli Osservatori per le malattie delle piante,
espletano le attivitd di controllo fitosanitario sul territorio
nazionale.

3. Ai fini de! presente decreto e ai sensi della legge
9 marzo 1955, n. 471, gli uffici di cui ai commi | e 2

sono denominati rispettivamente, nell’ambito del Servizio
fitosanitario nazionale, «Servizio fitosanitario centrale» ¢
«Servizio fitosanitario regionale».

4. I1 Servizio fitosanitario centrale ed i servizi
fitosanitari regionah possono avvalersi della collaborazio-
ne degli istituti di ricerca e di sperimentazione agraria di
cui alla legge 20 marzo 1975, n.70 e di ogni altra
istituzione scientifica impegnata nel campo della protezio-
ne fliosanitaria.

Art. 3.

Competenze del Servizio fitosanitario nazionale

1. Al Servizio fitosanitario nazionale compete:

a) Papplicazione della legislazione fitosanitaria
comunitaria relativa all’importazione, esportazione, tran-
sito ¢ circolazione nella Comunitd dei vegetali e dei
prodotti vegetah;

b} la vigilanza, il controllo ¢ la certificazione
fitosanitaria sulla produzione e sul commercio del
materiale di riproduzione vegetale;

¢) la vigilanza sullo stato fitosanitario delle colture
agrarie, forestali ed ornamentali, nonché dei loro prodotti
e sugli esami diagnostici di materiale vegetale e la verifica
nell’utilizzo dei mezzi di difesa;

d) laproposta di interventi di lotta obbligatoria ed il
controtlo sulla loro esecuzione;

¢) la raccolta e la divulgazione di dati relativi alla
presenza ¢ alla diffusione di organismi nocivi ai vegetali e
ai prodotti vegetali.

Art. 4.

Competenze del Servizio fitosanitario centrale

1. Al Servizio fitosanitario centrale compete:

a) la determinazione degh standard tecnici di cui
all’art. 74, comma 1, del decreto del Presidente della
Repubblica n. 616/1977, per Pesercizio dell’attivita di
vigilanza e di controllo;

b} la predisposizione dei provvedimenti relativi agli
interventi obbligatori di cui all’art. 3, lettera &} ¢ la
effettuazione di controlli nell’esercizio di poteri sostitutivi
conseguenti ad inadempienze;

¢) 1rapporti con i corrispondenti servizi fitosanitarni
dei paesi comunitari e terzi € con le organizzazioni
internazionali operanti nel settore;

d) la raccolta dei dati relativi alla presenza e alla
diffusione di organismi nocivi ai vegetali e ai prodotti
vegetali, e la loro divulgazione a livello nazionale ed
internazionale;
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e) la diffusione delle informazioni sia normative che
tecniche derivanti da organizzazioni comunitarie ©
internazionali;

J) la tenuta del registro nazionale dei produttori di
cmi all’art. 6;

g) 1a tenuta del registro nazionale degli addetti ai
controlli fitosanitari.

Art. §.

Competenze dei servizi fitosanitari regionali

1. Ai servizi fitosanitari regionali compete:

a) V'applicazione sul territorio delle direttive fitosa-
nitarie recepite nell’ordinamento nazionale;

b) i controlli fitosanitari anche per sondaggio, e Ia
vigilanza sui vegetali e prodotti vegetali, oggetto della
direttiva, nelle fasi di produzione e di commercializzazio-
ne, e il controllo e le relative autorizzazioni per il rilascio
del «passaporto delle piantex,

¢) la certificazione fitosanitaria per i vegetali e
prodotti vegetali destinati at Paesi terzi;

d} leffettuazione dei controlli fitosanitari sui punti
di entrata del territorio nazionale;

e) la vigilanza sullo stato fitosanitario delle colture
agrarie, forestali ed ornamentali, nonché dei loro prodotti
e sugli esami di laboratorio del materiale vegetale;

f) la proposta di interventi di lotta obbligatoria ed il
controllo sulla loro esecuzione;

g} la raccolta e la divulgazione di dati relativi alla
presenza e alta diffusione di organismi nocivi a1 vegetalie
ai prodotti vegetali a livello regionale;

k) la registrazione dei produttori e degli importatori
dei vegetali e dei prodotti vegetali sottoposti al regime
fitosanitario nonché la tenuta del registro regionale;

i} la effettuazione di indagini sistematiche e
periodiche per verificare la presenza di organismi nocivi
nelle zone protette di cui all’art. §, lettera ¢), ¢ la
comunicazione al Servizio fitosanitario centrale della
eventuale scoperta di tahi organismi.

2. Per lo svelgimento dei compiti di cw al comma 1; i
servizi fitosanitari regionali si avvalgono di personale
qualificato, comunicandone i nominativi al Ministero
dellPagricoltura e delle foreste - Direzione generale della
produzione agricola, ai fini della iscrizione nel registro di
cw all’art. 4, lettera g).

3. Tl personale di cui al comma 2 svolge i compiti dei
delegati speciali per le malattie delle piante, di cui agh
articoli 3 e 9 della legge I8 gugno 1931, n. 987,
esercitandone i relativi poteri.

Art, 6.

Registri dei produttori

1. Sono istituiti i registri nazionali e regionali per la
iscrizione dei soggetti che producono o commercializzano
1 vegetali e 1 prodotti vegetali di cui all’allegato V della
direttiva 77/93/CEE.

2. Sono esonerati dall’iscrizione nei registri di cui al
comma | i «piccoli produttorin, cioé coloro che
producono e vendono vegetali e prodotti vegetali che
nella loro totalitd siano destinati come impiego finale,
nell’ambito del mercato locale, a persone o acquirenti
non professionalmente impegnati nella produzione dei
vegetali.

Art. 7.
Obblighi dei produttori

1. I soggetti che producone o commercializzano i1
vegetali e i prodotti vegetali di cui all’art. 6 sono tenuti a:

a) richiedere l'iscrizione nel registro regionale;

b) informare immediatamente il Servizio fitosanita-
rio nazionale di qualsiasi manifestazione atipica di
organismi nocivi, di sintomi o di qualsiasi altra anomalia
relativa ai vegetali;

¢) consentire l'effettnazione dei controlli di cui
all’art. 5, lettera b);

d) conservare i passaporti di cui all’art. 5, lettera b)
per almeno un anno, iscrivendone gli estremi in apposito
registro;

e} compilare il passaporto delle piante in ogni sua
parte.

Art. 8.

Provvedimenti ministeriali

1. I1 Ministro dell’agricottura ¢ delle foreste con
proprio decreto provvede a;

a) recepire le direttive fitosanitarie comunitarie di
natura esclusivamente tecnica;

b,) fissare i punti di frontiera del territorio nazionale
attraverso i quali i vegetali e loro prodotti devono essere
introdottt nella Comunitd;

¢) riconoscere le zone protette sulla base delle
indicazioni comunitarie, ai sensi dell’art, 1, paragrafo 4,
della direttiva;

d} definire le caratteristiche, i cari e le modalita di
rilascio del «passaporto per le piante» di cui all'art. ],
paragrafo 3, lettera f) della direttiva, sulla base delle
indicazioni comunitarie.
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Art. 9.
Sanzioni

1. Salvo che 1l fatto costituisca reato, chi viola le
disposiziom di cw all’art. 7 € punito con la sanzione
amministrativa del pagamento di una somma da hire
cinque milioni a lire trenta milion.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque
introduca in territorio italiano vegetali o prodotti vegetali
di cui é vietata l'introduzione ovvero I introduca in
assenza dell’apposita autorizzazione del Ministero del-
I'agricoltura e delle foreste, ove questa sia richiesta, é
punito con la sanzione amministrativa del pagamento di
una somma da ltre dieci milioni a lire sessanta milioni.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non
osservi le disposizioni emanate in relazionc al transito di
vegetali o di prodotu vegetali nelle zone protette
individuate ai sensi dell’art. 8, lettera ¢}, € punito con la
sanzione amministrativa del pagamento dt una sormma da
hre cinque milioni a lire trenta milioni.

Art. 10.
Norme transitorie

i. Al sens: dell’art. 3 gdelia diretuva le disposizion del
presente decreto s1 applicheranno ser mesi dopo la
revisione degli allegati da I a V della direttiva 77/93/CEE
dcl Consiglio del 21 dicembre 1976.

2. Le regiom ¢ province autonome provvedono ad
articolare e razionalizzare i propn serviz: fitosanitari
entro un anno dall’applicazione delle norme del presente
decreto

I' presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficrale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetii di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARQ

AMATO, Presidente del Con-
siglio dei Ministri
CosTa, -Ministro per il coor-

dinamento delle politiche
comunitarie

CovLomBo, Ministro degli af-
Jari esteri

MarTELLY, Ministro di grazia
e giustizia
Baruccl, Ministro del tesoro

Visto,  Guardasigilli MARTELLI

AVVERTENZA,

Per ragioni di urgenza s1 omette la pubblicazione detle note al
presente decreto lemslativo. ai senm deMart. 8, comma 3, ddl
regolamento di esecuzione del testo umco delle disposiziom sulla
promulgazione delle leggt, sulia emanazione der decrett dei Presydente
della Repubbhca e sulle pubbhicanion: ufficiah detla Repubblica ntaliana,
approvato con D.P R. 14 marzo 1986, n. 217.

92G0020
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DPECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 537.

Attuazione della direttiva 92/5/CEE relativa a problemi
sanitari in materia di scambi intracomunitari di prodotti a base
di carne.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto 'art. 18 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per I'attuazione della direttiva
92/5/CEE del Consiglio del 10 febbraio 1992,

Vista la deliberazione del Consiglic dei Ministri,
adottata nella nunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle
politiche comunitarie e per gli affari regionali, di concerto
con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro;

EMANA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.
Campo di applicazione

1. Il presente decreto fissa le condizioni sanitarie per la
produzione e la immissione sul mercato dei prodotti a
base di carne e degli altni prodotti di origine animale
destinati al consumo umano dopo aver subito un
trattamenio ovvero alla preparazione di alin prodotti
alimentari;

2. Il presente decreto non si applica:

a) alla preparazione ¢ al magazzinaggio di prodotti
a base di carne, ivi comprese le paste fresche alimentari
farcite con carne, e di altri prodotti di origine animale,
destinati al consuma umano nel negoz per la vendita al
mnuto o net local adiacenti ai punti di vendita, dove la
preparazione ed il magazzinaggio sono effettuati unica-
mente per la vendita diretta al consumatore;

b) ai pubblici esercizi disciplinati dalla legge 25
agosto 1991, n. 287,

¢) agl stabibmenti e ai laboraton di produzione,
preparazione ¢ confezionamento di posti destinati alla
ristorazione collettiva;

d) agli stabilimenti che uttlizzano come ingredienti i
prodotti di cwm all’art. 2, lettera k), al fine della
produzione di alimenti composti.

Art. 2.
Definizioni
I. Al sensi del presente decreto si intendono per:
a) prodotti a base di carne:

1) i prodotti ottenuti da carne o con carne
sottoposta ad un trattamento tale che la superficie di
taglio al centro permetta di constatare la scomparsa delle
carattenistiche della carne fresca;

2) piatti cucinati a base di carne: 1 prodotu a base
di carne corrispondenti a preparazioni culinarie, cotte 0
precotte, confezionati e conservau mediante il freddo;

b) altri prodotti di origine animale:
1) gli estratti di carne;

2y il grasso animale fuso: grasso ricavato per
fusione dalla carne, comprese le ossa, destinato al
CONSUMO UMAno;

3) i ciccioli: 1 residui proteici della fusione, previa
separazione parziale di grassi ed acqua;

4) le gelatine;

5) le farine di carne, le cotenne in polvere, il
sangue salato o essiccato, il plasma sanguigno salato o
essiccato;

6) gli stomaci, le vesciche e le budelia, puliti
lavati, salati, essiccati e¢/o riscaldati;

¢} carni: le carni di cui

1}y all’art. 1 del D.L.
91/497);

2) all’art. 2 del decreto del Presidente della
Repubblica & giugno 1982, n. 503, come modificato dal
decreto del Presidente della Repubblica 17 maggio 1998,
n. 193;

3) al decreto del Presidente della Repubblica 21
luglio 1982, n. 728;

4) all'art. 1 del decreto del Presidente della
Repubblica 1° marze 1992, n. 231;

5) all’art. 1 del decreto det Presidente della
Repubblica 1° marzo 1992, n. 227,

6) al regolamento
91/495/CEE).

d) materie prime: 1 prodotii di origine animale
utilizzati come ingredient: per ottenere i prodotti di cui
alle lettere aj e bJ;

e} trattamento: il procedimento chimico o fisico,
quale il riscaldamento, I'affumicatura, la salatura in
superficie, la marinatura, la salatura in profondita o
’essiccazione, destinato a prolungare ia conservazione
delle carni o dei prodotti di origine animale associati o
meno ad altre derrate alimentari, oppure una combinazio-
ne di dettt procedimenti;

(recepimento direttiva

(recepimento direttiva

f} riscaldamento: l'utilizzazione del calore secco o
umnido;

g) salatura in superficie: l'utilizzazione di sali;

h) salatura in profonditd: la diffusione di sali nella
massa del prodotto;

i) stagionatura: trattamento delie carni crude salate,
applicato in condizioni climatiche tali da provocare, nel
corso di una nduzione lenta e graduale dell’umidita,
'evoluzione dei processi di fermentazione o enzimatici
naturali comportanti nel tempo modifiche che conferisco-
no al prodotto caratteristiche organolettiche tipiche e ne
garantiscono la conservazione ¢ la salubrita in condizioni
normali a temperatura ambiente;
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[} essiccazione: la riduzione naturale o artificiale
dell’umidita;

m) partita: il quantitativo di prodotto a base di
carne scortato dallo stesso documento commerciale di
accompagnamento ¢ certificato samnitario;

n) confezionamento: I'operazione destinata a realiz-
zare la protezione dei prodotti di cui all’art. 1 comma 1
mediante un primo involucro o un primo contenitore
posti a diretto contatto con il prodotto, nonché il primo
involucro ¢ il primo contenitore stesso;

o) imballaggio: 'operazione consistente nel porre
uno o piu prodotti di cui all’art. 1, comma 1, confezionati
0 meno, 1n un secondo contenitore nonché it contenitore
Stesso;

p) recipiente ermeticamente chiuso: il contenitore
destinato a proteggere il contenuto contro I'introduzione
di microrganismi durante e dopo il traitamento mediante
calore e impenetrabile all’aria;

g/} stabilimento: Fimpianto in cui sono fabbricati 1
prodotti di cui alle lettere @) e b);

r} centro di riconfezionamento: uno stabilimento o
un magazzino dove si effettua il raggruppamento ejo il
riconfezionamento di prodotti destinati ad essere
commercializzati;

§) commercializzazione: la detenzione o 'esposizio-
ne ai fini di vendita, la messa in vendita, la vendita, la
consegna o qualsiasi altra modalita di cessione eccettuata
la vendita al minuto;

t; autoritd competente: il Ministero della sanitd e i
servizi veterinari delle UU.SS.LL.

2. Non sono considerati prodotﬁ a base di carne:

a) le carni che sono state trattate soltanto con il
freddo, le quali restano disciplinate dalle norme di cui alla
lettera ¢,

b} i prodotii di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 1° marzo 1992, n. 227.

Art. 3.
Prescrizioni e divieti

1. I prodotti a base di carne, fatto salvo quanto
previsto dail’art. 4, devono:

a) essere preparati ed immagazzinati in uno

stabilimento riconosciuto ai sensi dell’art. 8;

b) essere preparati con le carni di cui all’art. 2,
lettera ¢);

c¢) essere eventualmente preparati con le carni di cui
all’art, 25 del decrcto del Presidente della Repubblica 8
giugno 1982, n. 503, e quelle di cui all'art. 17, secondo
comma del regolamento (recepimento direttiva
91/495/CEE), a condizione che siano state controllate
conformemente al D.L. (recepimento direttiva
90/675/CEE), ¢ preparate con le modalitd del presente
decreto. I prodotti da esse ottenuti non devono essere
sottoposti alla bollatura sanitaria di cui all’allegato B,
capitolo VI e la loro immissione nel mercato € sottoposta
alle disposizioni nazionali vigenti.

2. Per la preparazione di prodotti a base di carne non
possono essere utilizzate le carni dichiarate inidonee al
consumo, ferma restando 'osservanza degli artt.
del D.L. (recepimento direttiva 91/497).

3. Per la preparazione di prodotti a base di carne non
possono inoltre essere impiegati:

a}) gli organi delllapparato genitale maschile, ad
esclusione dei testicoli;

b) ghi organi dell’apparato genitale femminile;

¢ gli organi defl’apparato urinario ad esclusione dei
reni e della vescica;

d) la cartilagine della laringe, della trachea e dei
bronchi lobulari;

e) gli occhi ¢ le palpebre;

S} il condotto auditive esterno;

£) 1 tessuti cornei;

h) l'esofago, il gozzo e ‘gli intestini dei volatili;

i} la testa dei volatili, ad eccezione della cresta, delle
orecchie, dei barbigh e della caruncola.

4. Con decreto del Ministro della sanita, in attuazione
di direttive comunitaric possono essere apportate
modifiche ail’elenco di cui al comma 3.

5. 1 prodotti a base di carne ‘non devono essere
sottoposti a trattamento con radiazioni ionizzanti, fatto
salvo quanto previsto dall’art. 7 della legge 30 aprile 1962,
n, 283.

Art. 4,
Produzione e confezionamento

1. I prodotti a base di carne devono:

a) essere preparati conformemente all’allegato B,
capitolo III; mqltre 1 prodott: pastorizzati o sterilizzati in
recipienti ermeticamente chiusi ed i piatti cucinati devono
soddisfare ai requisiti di cui all’allegato B, capitolo VIII e
capitolo IX;

b) essere sottoposti all’autocontrollo di cui all’art. 7
ed al controllo di cui all’allegato B, capitolo 1V;

c) soddisfare se necessario, ai requisiti di cui
all’art. 7, comma 2;

d) essere confezionati, imballati o etichettati confor-
memente all’allegato B, capitolo V, in loco o in centri di
confezionamento autorizzati ai sensi della legge 3 aprile
1962, n. 283, ovvero in quelli di cui all’art. 17, comma 1,
lettera a);

e) essere manipolati, immagazzinati ¢ trasportati
conformemente alle disposizioni di cui all’allegato B,
capitolo VII;

f) essere muniti di un bollo sanitario conforme
allallegato B, capitolo VI o di un bolle le cui
caratteristiche sono definite, in attuazione di direttive
comunitarie con decreto del Ministro della sanita, se le
carni utilizzate sono riservate alla commercializzazione in
ambito locale; tuttavia, i prodotti possono essere privi del
ballo nel caso in cui la materia prima sia commercializza-
ta con il bollo sanitario nazionale.

— 74 —
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2. Lastampa o la ristampa dei botli di cui alla lettera f)
o delle etichette riportanti 1 bolli, sono effettuate sotio il
controlle dell’autoritd competente.

3. Gl altri prodotti di origine animale devono:

a) essere preparati nel rispetio delie condizioni
specifiche previste dallallegato C;

b) essere sottoposti all'autocontrollo di cut all'art. 7
ed al controllo conformemente ali’allegato 8, capitolo IV;

c) essere preparati in  stabilimenti riconosciuti
conformemente all’art. 8, per i quali sussistano i requisiti
previsti dall'allegato 4 ¢ controllati conformemente
all’art. 12;

d) essere accompagnati durante i trasporto dal
documento di accompagnamento commerciale di cui
all’art. 5, comma 4.

Art. 5.

Documentazione di accompagnamento

1. I prodotti a base di carne durante il trasporto verso
gii altri Stati membri devono essere accompagnati, fino al
30 giugno 1993, da un certificato sanitario rilasciato al
momento del carico conformemente al modello di cui
all’allegato D, costituito da un unico fogho e redatto
almeno nella lingua o nelle lingue ufficiali del luogo di
destinazione.

2. 11 certificato sanitario di cui al comma | non é
richiesto per i prodotti a base di carne confezionati in
recipienti ermeticamente chiusi e sottoposti ad un
trattamento di cui all’allegato B, capitolo VIII, punto B),
lettera @), che riporting in modo indelebile il bollo
sanitario.

3. 1 certificato sanitario di cui al comma 1 &
obbligatorio, anche dopo il 30 giugno 1993, per i prodotti:

a) ottenuti con carni provenienti da un macello
situato in una regione ¢ in una zona soggetta a restrizioni
di polizia veterinaria;

b) ottenuti con carni di cui al D.L.
della direttiva 91/497);

¢) destinati ad altro Stato membro, con transito
[Attraverso un paese terzo in un mezzo di trasporto
sigillato.

{cfr. art. 6

4. A decorrere dal 1° luglio 1993, i prodotti a base di
carne e gli altri prodotti di origine animale durante il
trasporto devono essere accompagnati da un documento
di accompagnamento commerciale recante, oltre alle
indicazioni previste dall’allegato B, capitolo VI, punto 4,
anche gli estremi di identificazione della Unita sanitaria
locale competente a vigilare sullo stabilimento di
provenienza. Tale documento deve essere conservato dal
destinatario per un periodo minimo ¢i un anno a
decorrere dal rilascio e mantenuto a disposizione della
competente autorita locale del luogo di destinazione, e
comunque in conformitd a quanto previsto dal D.L.
{recepimento direttiva controlli vet 89/662).

Art. 6.

Produzione

1. I prodotti a base di carne devono:

a) essere preparati mediante procedimenti di riscal-
damento, salatura in profondita, marinatura o essic-
cazione;

b) essere eventualmente ottenuti con un prodotto a
base di carne o una preparazione di carne.

2. I procedimenti di cut alla lettera a) possono anche
essere combinati con I'affumicatura o con la stagionatura,
in condizioni microclimatiche particolari ed essere
associati a taluni additivi tecnologicr di salatura n
profondita, conformemente alle prescrizioni previste dai
decreti di cui agli artt. 5, lettera g) e 22 della legge 30
aprile 1962, n. 283.

3. I prodotti a base dicarne possono essere associati ad
altri prodotti alimentan ed a condimenti;

4. Sino alla scadenza delle deroghe previste dal
D.L. (recepimento direttiva 91/498/CEE del 29
luglio 1991), i locali, gli utensili &d il materiale impiegati
per I'elaborazione di prodotti a base di carne, ottenuti da
carne o con carne munita del bollo sanitario CEE
possono essere utilizzati per la produzione di prodotti a
base di carne, ottenuti da carne o con carne non munita
del bollo suddetto. L’autoritd di cui all’art. 12 prescrive
tutte le precavzioni atte a garantire la identificazione
nonché la separazione dei prodotti ottenuti a partire da
carni munite del bollo CEE, da quelli ottenuti con carni
prive di tale bollo. Qualora non sia possibile applicare tali
precauzioni, la medesima autoritd ne dd comunicazione
scritta con le specifiche motivazioni.

5. I prodotti a base di carne diversi da queth bollati
conformemente all’allegato B, capitolo VI, non possono
essere spediti nel territorio di un altro Stato membro e la
loro commercializzazione nazionale o locale deve essere
rigorgsamente controllata.

Art. 7.

Autocontrollo

I. L'unita sanitaria locale vigila affinche il responsabile
dello stabilimento o del centro di riconfezionamento
assicuri l'osservanza delle prescriziom previste dal
presente  decreto mediante I'adozione di misure di
autocontrollo da applicare in tutte le fasi della produzione
o del riconfezionamento.

2. Il responsabile dello
autocontrollo basato:

stabilimento procede ad

a) sullidentificazione dei punti critici dello stabili-
mento, in funzione dei procediment utilizzati;

b) sulla definizione ed attuazione di metodi di
sorveglianza e di controllo dei punti critici di cui alla
lettera a);
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¢) sul prelievo di campioni per le analisi ai fini del
controllo dei metodi di pulizia e di disinfezione e della
verifica dell’osservanza delle norme stabilite dal presente
decreto, da effettuarsi in un proprio laboratorio ovvero in
un laboratorm esterno riconosciuto secondo la procedura
prevista dall’art. 11;

d) sulla congervazione della documentazione e sulle
registrazioni relative alle misure di autocontrollo di cui
alle lettere a), b/, ¢) per la successiva presentazione alle
autorita locali di cui all’art. 2, lettera 7). 1 risultati dei
controlli e degli esami sono conservati per almeno due
anni; per i prodotti di cui al comma 5, tale periodo pud
essere ridofto a sei mesi a decorrere dalla scadenza del
termine minimo di conservazione;

e} sulla corretta gestione della bollatura sanitaria, e
in particolare delle etichette provviste del bollo sanitario;

S} sulla informazione alle autorita locali di cui
all’art. 2, lettera ), in merito ail’esito delle analisi di
laboratorio e ad altri casi che rivelino un rischio per la
salute;

g} sul ritiro dal mercato, in caso di rischio
immediato per la salute, dei prodotti che, ottenuti in
condizioni tecnologiche simili, possono presentare lo

stesso rischio; il prodotto ritirato dal commercio deve.

rimanere sotto la sorveglianza e la responsabilita
dell’autorita locale fino al momento in cui il prodotto non
venga distrutto o utilizzato per fini diversi dal consumo
umano, o previa autorizzazione della medesima autorita,
trattato in modo da garantirne I'innocuita.

3. Il Ministro della sanitd stabilisce con proprio
decreto i criteri generali per I'identificazione dei punti
critici ed il loro controllo.

4. Nel caso di cui al comma 2, lettera g, il responsabile
dello stabilimento deve comunicare al Ministero della
sanita la natura del rischio e le informazioni necessarie per
identificare il lotto.

5. Peri prodotti a base di carne che non possono essere
conservati a temperatura ambiente il responsabile dello
stabilimento o del centro di riconfezionamento deve
indicare, ai fini del controllo, in modo visibile e leggibile
sull'imballaggio, la temperatura alla quale il prodetto
deve essere trasportato ¢d immagazzinato nonché la data
indicante il termine minimo di conservazione o, nel caso

di prodotti deperibili dal punto di vista microbiologico, la .

data di scadenza.

6. 1 responsabile delio stabilimento deve attuare un

programma di formazione per consentire al personale di |

conformarsi alle condizioni di produzione
adottate nella struttura di produzione.

igienica

7. Nel caso di stabilimenti che fabbricano prodotti a
base di carne non aventi struttura e capacita di
produzione industriale, il programma di formazione del
personale pud essere formulato in relazione alle
caratteristiche specifiche della produzione.

8. Nell’esercizio della vigilanza, I'Unita sanitaria locale
si assicura che le imprese diano attuazione alla
formazione del personale concordando con le imprese
stesse l'organizzazione det corsi, larticolazione del
programma ¢ la individuazione dei soggetti preposti
all’addestramento con la utilizzazione anche di dipendenti
idonei delle imprese stesse.

9. La disposizione di cui al comma 6 non si applica al
personale che abbia superato corsi di qualificazione
professionale appositamente istituiti o riconosciuti dalle
Regioni ¢ dalle Province autonome.

Art. 8,

Procedura di riconoscimento di stabilimenti per la
produzione di prodotti a base di carne e degli altri
prodotti di origine animale.

1. Il Ministro della sanita riconosce 'idoneita degli sta-
bilimenti di cui all’art. 2, lettera ¢), atiribuendo un
numero di riconoscimento a ciascuno di essi e ne redige un
elenco uvfficiale.

2. Il riconoscimento di idoneita sostituisce solo ai fini
del presente decreto {'autorizzazione prevista dall’art. 2
della legge 30 aprile 1962, n. 283,

3. Al fine del riconoscimento di idoneitd, il titolare
dello stabilimento di cui all’art. 2, lettera ¢) presenta al
Ministero della sanitd un’istanza corredata dalla docu-
mentazione relativa alla sussistenza dei requisiti struttura-
li e funzionali previsti dal presente decreto, unitamente al
parere della U.S.L. comprovante I'idoneitd tecnica dello
stabilimento ad avviare la produzione; copia delVistanza
viene inviata per conoscenza alla Regwne o alla Provincia
Autonoma interessata.

4. 1l Ministero della sanitd, con la collaborazione di
esperti dell’lstituto Superiore di Sanitd, entro novanta
giorni dalla ricezione della documentazione di cui al
comma 3, effettua 1 necessari accertamenti.

5. Al completamento dell’istruttoria, e comunque non
oltre centottanta giorni dalla ricezione dellistanza, il
Ministro della sanitd provvede con proprio decreto al
rilascio del riconoscimento CEE o al diniego del
medesimo.

6. Decorso inutilmente il termine per 'emanazione del
decreto di cui al comma 5, I'istanza si intende respinta,

7. L’unitd sanitaria locale sottopone gli stabilimenti di
cui all’art. 2, lettera g}, a regolari controlli per verificare
la permanenza dei requisiti in base ai quali gli impianti
sono stati riconosciuti idonei.

8. 1l Ministero della sanitd procede annualmente, in
collaborazione con le Regioni ¢ le UU.SS.LL., all’effet-
tuazione di un programma nazionale di ispezione a
sondaggio degli stabilimenti riconosciuti idonei, ai fini
anche dell’armonizzazione delle procedure ispettive e dei
criteri di valutazione adottati.
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9. Entro sessanta giorni dalla data di pubblicazione del
presente decreto, il Ministro della sanita indica con
proprio provvedimento la documentazione da allegare
all'istanza di cui al comma 3.

}0. Se uno stabilimento inizia ad esercitare una attivita
diversa da quella per la quale esso ha ottenuto il
riconoscimento, deve presentare nuova istanza ai sensi del
presente articolo.

1. Con decreto del Ministro della sanita da adottarsi
ai sensi dell’art. 17, comma 3 della legge 23 agosto 1988,
n. 400, sono definite le tipologie di attiviti per le quali
viene rilasciato il riconoscimento CEE,

12, T1 Ministerc delia sanitd invia copia deil’elenco di
cui al comma [ e di ogni sua modifica agli altri Stati
membri ed alla Commissione delle Comunita Europee,
elencando separatamente gli stabilimenti dotati delle
installazioni adatte a garantire il trattamento di cui al
punto 5-bis del capitolo IT dell'allegato C al decreto del
Presidente della Repubblica 17 maggio 1988, n. 194,

Art. 9.

Requisiti strutturali degli stabilimenti

1. Ai fini del riconoscimento delle condizioni di
idoneita, gli stabilimenti per la produzione di prodotti a
base di carne, sono distinti in:

a) stabilimenti aventi struttura e capacita di
produzione industriale;

b) stabilimenti non aventi struttura e capacita di
produzione industriale.

2. Gli stabilimenti di ¢ui al comma 1, letiera &) sono da
individuare in base alla quantita di materia prima carnea
lavorata in un anno, nel limite massimo di 500 tonnellate;
tale limite é ridotto del 50% per gli stabilimenti destinati
alla lavorazione di paste farcite con carne, piatti cucinati,
preparaziom gastronomiche e simili in cui la materia
prima carnea costituisca semplicemente un ingrediente e
non la componente essenziale del prodotto.

3. Gli stabiliment di cui al comma 1, lettera @), devono
essere in possesso dei requisiti strutturali e funzional
prescritti dagli allegati 4 ¢ B.

4. Gli stabilimenti di cui al comma 1, lettera b}, devono
cssere in possesso dei requisiti strutturali e funzionali
prescritti dagli allegati 4 e B.

5. Per gli stabilimenti di cui al comma 4 si puo
prescindere dal possesso dei requisiti previsti dall’allegato
A,<apitolo I, punto 2, lettera g/, solo per la parte relativa
al comando manuale der rubinetti, punto 3 e punto 11 ¢
dell’aliegato B, capitolo T, nei limiti in cui venga
assicurato H rispetio defle norme regolamentari prescritte
dal decreto del Presidente della Repubblica 26 marzo
1980, n. 327.

6. I requisiti degli stabilimenti di cui al comma 1, lettera
b) devono comunque assicurare la separazione funzionale
delle attivita di lavorazione, eventualmente attraverso
idonee tecniche mpiantistiche o adeguati criteri di
separazione delle operaziont di preparazione, confeziona-
mento, imballaggio ¢ deposito che possono comportare
rischi microbiologici.

7. H numero di riconoscimento CEE di cui ali’art. 8,
comma | pud essere assegnate a siabilimenti per la
preparazione di prodotti a base di carne in possesso dei
requisiti strutturali e funzionali di cui ai commi 4 e 5,
annesst a macelli o laboratori di sezionamento di cui al
D.L. (art. 4, paragrafi | e 2 e art. 13, secondo
comma direttiva 91/497/CEE).

8. Con decreto del Ministro della sanitd, in attuazione
d1 direttive comunitarie, vengono modificate le caratteri-
stiche di cui al comma 2.

Art. 10.

Condizioni particolari

1. Agli stabilimenti o centri di riconfezionamento di
prodotti ottenuti da o con le diverse materie prime
disciplinate dalle norme di cui all’art. 2, lettera ¢), pud
essere assegnaic un numero di riconoscimento unico.

2. Nel caso in cui la preparazione di prodotti a base di
carne avvenga in uno stabilimento di lavorazione delle
carnt riconosciuto ai sensi delle norme indicate ali’art. 2,
lettera ¢/, il numero di nconoscimento pud essere unico.

3. 1 riconoscimento di idoneita rilasciato agli
stabilimenti per la preparazione dei prodotiti a base di
carne ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica
17 maggio 1988, n. 194 o della normativa antecedente-
mente vigente ed il relativo numero CEE mantengono la
lore efficacia.

4. Ti riconoscimento di idoneita rilasciato ai sensi del
decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre
1991, n. 312 e successive modifiche ed integrazioni, puo
essere esteso ad un locale contiguo agli impianti di
macellazione e sezionamento, nel quale vengano effettua-
te le operazioni di lavorazione dei prodotti di cui all’art. 2,
lettera &), punti 3 e 4, sempreché quest'ultimo soddisfi i
requisiti fissati dal presente decreto,

5. Il riconoscimento di idoneita rilasciato agli
stabilimenti per la preparazione dei prodotti di cui
all’art. 2, lettera &), punto 2, ai sensi del decreto del
Presidente defla Repubblica 2 febbraio 1961, n. 264, ed i
relativo numero CEE mantengono la loro efficacia.

Art. 11,

Procedura per il riconoscimento dei laboratori di analisi
non annessi agli stabitimenti di produzione

1. Ai fini dell'autocontrollo di cui all’art. 7, comma 1,
lettere a), b) e ¢), gli stabilimenti di cui all’art. 2, lettera
g), hanno facolta di avvalersi di laboratori esterni.

U, & B,
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2. I laborateri esterni di cui al comma 1 devono essere
iscritti in un apposite elenco predisposto dal Ministero
della sanita,

3. Per l'inserimento nelWelenco di cui al comma 2 &
laboratori devono presentare istanza al Ministero della
sanita diretta a1 dimostrare di essere in grado di svolgere
controlli analitici, idonel a garantire che i prodotti
corrispondono ai requisiti richiesti ai sensi del presente
decreto.

4. L’istanza di cui al comma 3 deve essere corredata
dalla indicazione sulla idoneita delle strutture, della
dotazione strumentale e del personale, nonché copia
dell’autorizzazione rilasciata dall’autorita locdle ai fini
dellesercizio del laboratorio.

5. 11 Ministero della sanitda pud effettuare dei
sopralluoghi diretti a verificare la sussistenza presso i
laboratori dei requisiti di cui al comma 4.

Art. 12,

Vigilanza

1. Gli stabilimenti di cui all’art. 8 sono soggetti a
controllo permanente effettuato dal veterinario ufficial-
mente incaricato di svolgere tale controllo.

2. Il controllo deve avere un carattere costante o
periodico in relazione alle dimensioni dello stabilimento,
al tipo di prodotto fabbricato, al sistema di valutazione
dei rischi ed alle garanzie fornite conformemente
allart. 7, primo comma.

3. L’autorita di cui al comma 1 deve:

@} accedere liberamente in ogni parte delio
stabilimento per accertarsi che siano osservate le
disposizioni del presente decreto;

b} verificare, in caso di dubbi sull’origine delle carni,
i documenti contabili per poter risalire al macello o
all’azienda di provenienza dell’animale abbattuto o della
materia prima;

¢) verificare che e procedure di controlle di cui
all’art. 7, comma 1, siano costantemente e correttamente
eseguite;

¢d) verificare in particolare che- le procedure di
autocontrollo di cui alP’art. 7, comma 1, lettere a) e b)
siano attuate sulla base dei criteri previsti dal decreto di
cui all’art. 7, comma 3;

¢) procedere a regolari analisi dei risultati dei
controlli previsti dall’art. 7, comma 1. Essa pud, in
funzione di queste analisi, disporre esami complementari
in tutte le fasi del ciclo di produzione o sui prodotti.

4. Con decreto del Ministro della sanita, in atiuazione
di direttive comunitarie, vengono fissati la natura dei
controlli, la loro frequenza, nonché i metodi di
campionamento € di esame microbiologico.

5. L’autoritd di cui al comma I predispone una
relazione sui risultati delle analisi che comunica al
responsabile dello stabilimento raccomandando, ove
necessario, le misure idonee ad eliminare le carenze
riscontrate,

6. Nel caso in cui le carenze st ripetono, 'autorita deve
intensificarc il controllo, e, ove necessario, sequestrare l¢
etichette o gli altri supporti, su cui & apposto il marchio
sanitario.

7. L autorita di cui al comma |, qualora constati che in
uno stabilimento di cui all’art. 8 vengono disattese le
norme igieniche, o venga intralciata una ispezione
sanitaria, adotta i necessari provvedimenti circa Putilizza-
zione delle attrezzature e dei locali.

8. In relazione alla gravitd delle carenze riscontrate
Pautorita di cui al comma 1 dispone il rallentamento del
ritmo di produzione o la temporanea sospensione del
processo di produzione ed il termine entro il quale
Pimpresa deve provvedere alla rimozione delle carenze
dandone immediata comunicazione al Ministero della
sanita.

9. Qualora i provvedimenti di cui al comma 7, ovvero
quelli di cui all’art. 7, comma 1, lettera g}, si rivelino
insufficienti, I'autoritd di cui al comma |, propone al
Ministero della sanita la sospensione del riconoscimento,
eventualmente per il tipe di produzione in causa.

10. Qualora autoritd di cui al comma 1 constati che le
carenze di cul al comma 7 non sono state rimosse entro i
termini fissati, o che sono venute meno le condizioni che
hanno reso possibile il riconoscimento di idoneita ai sensi
dellart. 8, informa il Ministero della sanitd per Padozione
dei provvedimenti di competenza.

Art. 13.

Prodotti alimentari a basso contenuto di carne

1. Con decreto del Ministro della sanitd, in attuazione
di direttive comunitarie, vengono fissate le norme del
presente decreto che non si applicano alla fabbricazione di
prodotti alimentari contenenti carne ¢ prodotti a base di
carne in quantitda non superiore al 10% in peso del
prodotto finito, inteso come prodotto pronto per il
consumo, dopo la preparazione effettuata secondo le
istruzioni per 'uso fornite dal produttore.

2. Il decreto di cui al comima 1 riguarda:

a) i requisiti di idoneitd degli stabilimenti previsti
dall’allegato A, capitolo I ¢ dall’allegato B, capitolo I;

b} le condizioni di ispezione previste dall’allegato B,
capitolo V;

¢) le condizioni relative alla bollatura sanitaria di cui
all’allegato B, capitolo VI ¢, sino al 1° luglio 1993, al
certificato sanitario previsto dall’allegato D.
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3. Nelle more della emanazione del decreto di cui al
comma 1, si applicano le seguenti condizioni;

a) il numero di riconoscimento CEE pud essere
preceduto dalla cifra 8 seguita da trattino (8-);

b) le disposizioni di cui agli allegati 4 ¢ B si
applicano limitatamente ai locali ove le carni fresche o i
prodotti a base di carne sono ricevuti, immagazzinati o
lavorati ed ai locali ove le preparazioni che ne derivano
vengono lavorate e conservate;

¢) nel caso in cui ghi stabilimenti preparino oltre ai
prodotti di cui al comma 1, anche altri prodotti alimentari
che non contengono carne o prodotti a base di carne, 1
locali e gli impianti di cui agli allegati A, capitolo I, punti
5,9, 10, 11 e 4 ¢ B, capitolo I, punto 1, lettere ¢} e d),
possono essere in comune;

d} il produitore dei prodotti di cui al comma | deve
dichiarare all'unita sanitaria locale, ai fini defl'allegato B,
capitolo IV, punto 1, i periodi dell’anno durante i quali la
carnc e i prodotti a base di carne ¢ i prodotti contenenti
altre derrate alimentari di cui al comma | sono ricevuti,
immagazzinati, manipolati ¢ preparati nello stabilimento;

¢) nel caso di cui alia lettera 4), il controllo da parte
del veterinano ufficialmente incaricato viene effettuato
nei soli pertodi dell’anno dichiarati ai sensi della stessa
lettera d} ed € limitato alla parte dello stabilimento in cuwj
si fabbricano i prodotti di cui al comma I,

Art. 14.

Cantrolli da parte
della Comrussione delie Comunita Europee

1. Git esperti della Commissione delle Comunita
Europee hanno facolta di svolgere controlli presso gli
stabilimenti in possesso del numero di riconoscimento
CEE al fine di verificare Posservanza delle disposizioni
previste dal presente decreto.

2. 1 coatrolli di cui al comma 1 vengono effettuati a
sondaggio su una percentuale rappresentativa di stabili-
menti,

3. Lo svolgimento dei conirolhi di cui al comma 1 viene
attuato di concerto con il Ministero della sanitd che
assiste gli esperti nell’adempimento della loro missione.

4. Le autorita locali competenti assistono e collabora-
no ai controlli di cui al comma 1.

Art. 15,

Controlli veterinari

1. Per quanto non espressamente previsto in materia di
controlli, si applica il D.L. {recepimento direttiva
89/662).

Art. 16,
Additivi ¢ aromi

1. Al prodotti di cui all’art. 2, comma 1, jettera ), si
applicano, in materia di additivi, le disposizioni fissate dai
decreti ministeriali di cu agli articoli 3, lettera gj e 22
della legge 30 aprile 1962, n. 283.

2. Nella preparazione dei prodotti di cui al presente
decreto ¢ consentito {'impiego di aromi guali definiti
all’art. 2 del decreto legislativo 25 gennaio 1992, n, 107,
esclusi quelli di cui alla lettera ), punto 3.

Art. 17,
Norme di aityazione

1. Con decreto del Ministro della sanitd. in attuazione
di direttive comumnitarie, vengono fissate:

a) le condizioni particolari di nconoscimento degli
stabilimenti situati in mercati all’ingrosso e dei centri per
il riconfezionamento;

6) le norme di bollatura dei prodotti provenienti da
un centro di riconfezionamento, nonché le modatitd di
controllo che permettono di risalire allo stabilimento
d’origine delle materie prime;

¢) i metodi di controllo della tenuta stagna dei
recipienti di cui all’allegato B, capitolo VIII, punto 1,
lettera f);

d) norme microbiologiche che includono program-
mi di campionamento e metodi di analisi per i prodotti di
cui all’art. 7, comma 5;

e) le condizioni sanitarie per la preparazione delle
gelatineg destinate al consumo umano ed eventuali
condizioni supplementari per la preparazione dei prodotti
di cui all’art. 2, lettera b).

Art. 18,
Decretazione

1. Con decreto del Ministero della sanita é data
attuazione ai sensi dell’art, 20 della legge 16 aprile 1987,
n. 183, alie direttive delle Comunitd europee per le parti in
cui modificano le modalitd esecutive ¢ le caratteristiche
tecniche relative al presente decreto.

2. Con decreto del Ministro dell’industria, del commer-
cio e dell’artigianato, d’intesa con i Ministri della sanuta,
dell'agricoltura e delle foreste, sara disciplinata la
produzione e la vendita dei prodott di salumeria italiani,
con la procedura prevista dalV’art. 17 della legge 23 agosto
1988, n. 400.

Art. 19,
Spese

1. Le spese relative alle ispezioni effettuate dal
Mimstero deila sanitd per le verifiche di cur agli articoli 8,
commi 4 e 8, e 11, comma 5 sono a carico delle imprese o
dei laboratori secondo le tariffe e te modalita stabilite con
decreto del Ministro della sanita.
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Art. 20.

1. Salvo che il fatto costituisca piu grave reato, per la
violazione della disposizione di cw all’art. 3, comma 1,
lettera a) 1 applica 1a sanzione prevista dall’art. 2, ultimo
comma, della legge 30 aprile 1962, n. 283, e successive
meodificazioni.

2. Salvo chel fatto costituisca pit grave reato, per le
violaziont alle disposizioni elencate alle seguenti lettere da
a) af), si apphcano le sanzioni amministirative pecuniarie
mndicate nelle stesse lettere:

a) art. 3, comma 1, lettere ) e ¢) e art. 3, commi 3 e
5: da lire 3 miiom a lire 18 milioni;

b) art. 3, comma 2: da lire 20 milioni a lire 120
milioni;

¢, art. 4: da lire 3 milioni a lire 18 milioni;

d) art. 5. da lire 2 -mi]ioni a lire 12 miliom;

e) art, 6: da lire 1 milione a lire 6 milioni;

f) are. 7, comma 2: da hre 10 milioni a hre 60
miliony;

g) art 7 comma 4; da lire 5 milionj a lire 30 milioni;

k) art. 7, comma 5: da lire 3 milioni a lire 18 milioni;

¢} art. 7, comma 6: da lire | milione a lire 6 milioni,
ove non rconoscono le 1potesi previste dai commi 7 e 9;

I) art. 13, comma 2, lettera &) da lire 2 milioni a lire
12 milioni.

Art, 21,
Abrogazioni

1. Sono abrogau gii arucoli 50, 51, 52, 53, 54, 1 commt
6, 7 ¢ 8 dell’art. 55 e ghi articoli 56, 57 ¢ 58 del regio
decreto 20 dicembre 1928, n. 3298,

2 Sono abrogats altresi gh articoh 1, 2,3, 4,5, 8,9, 10,
11,12 comma 1, 13, 14,15, 16, 17, 18,19, 20, 21,22, 23, 25
¢ 26 nonche gh allegatt 4 e B del decreto del Presidente
della Repubblica 17 maggio 1988, n. 194,

Art. 22

Norme transitorie

1. Gli stabilimenti di cw all’art. 2, lettera ¢J,
esercizio aila data di entrata mm wvigore del presente
decreto, autorizzati ai sensi della legge 30 aprile 1962,
n. 283 che abbiano inoltrato istanza di riconoscimento
CEE, proseguonc la loro attivita fino alla conclusione
dell’istruitoria.

2. Gl stabilimenti di cw all’art.2, lettera g),
autorizzaty ai senst della legge 30 aprile 1962, n. 283 nel
periodo intercorrente tra il 1° ottobre 1992 e la data di
entrata in vigare del presente decreto che, entro novanta
giorn1 a decorrere da tale data presentano ai sensi
dell’art. 8 domanda di riconoscimento, proseguono la
loro attivita fino alla conclusione dell’istruttoria di
rICONOSCImenta,

3. Lhstruttoria per il riconoscimento di cui al comma 1
e 2 deve concludersi nel termine di un anno dall’entrata in
vigore del presente decreto.

4. Glistabilimenti di cui all’art. 9, comma 1, lettera o),
gid autorizzati ai sensi delia legge 30 aprile 1962, n, 283,
che, alla data di entrata in vigore del presente decreto,
abbiano presentato istanza di riconoscimento, segnalando
ta necessita ch adeguarsi ai requisiti strutturali, di cui agli
allegati A e B, devono effettuare i lavori entro il 30 giu-
gno 1995,

5. Effettuati i lavorn nel termine di cui al comma 4, i
titolari degli stabilimenti ne danno comunicazione al
Ministero della sanitd e all’autorita locale.

6. Gli stabihment di cui all’art, 9, comma i, lettera o/,
autorizzati ai sensi della legge 30 aprile 1962, n. 283, che
non possiedono i requisiti di cui agli allegati 4 ¢ B,
possono continuare a produrre gualora i titolari degli
stabilimenti costruiscano entro il 30 giugno 1995 un
nuwovo stabilimento destinato a sostituire quelle in
esercizio.

7. Nel caso di cui al comma 6 i utolari degh
stabilimenti presentano entro sessanta giorni dall’entrata
in vigore del presente decreto apposita istanza carredata
dalla seguente documentazione:

a) il progetto del nuovo stabilimento;
b) la concessione -edilizia o il protocollo di
presentazione della richiesta al competente ufficio

comurnale per il rlascio della medesima.

8.- L attivita degli stabilimenti di cui al comma 6 puo
proseguire sino al rilascio del riconoscimento CEE al
nuovo stabilimento e comungue non oltre il 30 giu-
egno 1995,

9. Salvo quanto previsto dal comma 3, la procedura
per il riconoscimento di cui al presente articolo si effettua
con la modalitd ed i criteri di cui all’art. 8.

10. Fino alla conclusione dell’istruttoria, 1 prodotti
provenientt dagli stabilimenti indicati nel presente
articolo possono essere commercializzati solo  nel
territorio nazionale.

11. Con decreto del Ministro della sanita viene

determinata la documentazione da presentare ai sensi del
presente articolo,

Art. 23.

Norme integrative o di esecuzione

I. Con regolamento o con atto amministrativo
pOSSONO essere emanate norme integrative o di esecuzione
al presente decreto.

— 80 —
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11 presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo ¢ di farlo osservare,

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

Costa, Ministra per il coor-
dinamento delle politiche
comunitarie

CoLomBo, Ministro degli af-
Jari esteri

MarTELLI, Ministro di grazia
e giustizia
Barucci, Ministro de! tesoro

Visto, o Guardasigilli MARTELLT

ALLEGATO A
CONDIZIONT GENERALI

CarrtoLo |
Condizioni generali per il riconoscimento degh stabiliment

Gl stabiliment: devono avere almeno

1) reparts di lavoro sufficientemente vast per potervi esercitare
attivita professional in condiziom 1gieniche appropnate. Essi devono
essere progettat: e dispost: in modo da evitare qualsiast contaminaziong
delle matene prnime ¢ der prodottt contemplatr dal presente decreto,

2) ner repartt in cw si procede alla mampolazione, alla
preparazionz ¢ alla trasformazione delle matene pnme e alia
fabbricazione der prodott: contemplat: dalla presente direttiva

a} un pavimento in materiale impermeabile e resistente, facile
da pulire ¢ da disinfetiare, sistemato 1n modo da agevolare evacuazione
delle acque e munno di ua dispositivo per ’evacwazione delle acque;

b} pareti con superfin hsce facih da pulire, resistent1 ed
impermeabil, nvestite con un matenale lavabille e chiaro fino ad
un'altezza di almeno due metri o, nei locah di refnperanone e
magazzinaggo, fino all'altezza del deposito,

¢) un soffitto facile da pulire,
d) portc 1 matenale alterabile, facili da pulire;

e) un'aerazione sufficiente e, se necessario, un buon sistema di
evacuazione del vapor;

£} unilluminazione sufficiente, naturale o artificiale;

£) un numero sufficiente d dispositivi per la pulizia ¢ la
disinfezione delle mani provvisti di acqua corrente fredda e calda o di
acqua premscelata a temperatura appropniata. Nei repart di lavoro ¢
nelle tatrine, 1| rubinetts non devono poter essere azonati @ mano, tah
disposiivi devono essere forniti di prodotti per la puhza e disinfezione
nonché di mezz wgemcr per asciugars le mani;

h) dispositivi per la pulizia degli utensiti, delle attrezzature ¢
degh impianti,

3) ne1 local: di magazninaggio delle matene pnme ¢ de1 prodotn
contemplati dal presenie decreto s applicano [e stesse condiziont di cus
al punto 2), salvo

a) net locali dt magazzinaggio refrigerats, in cu € sufficiente un
pavimento facile da pulire e da disinfettare, sistemato in modo da
consentire una facile evacuazione delle acque;

b) ne1 locait di congelazione o surgelaziene, 1n cw é sufficiente
un pavimento dt matenal impermeabil e imputrescibih, facile da pukire,
n tal caso deve essere disponibile una installazione con capacita
figonfera in grado di mantenere le matene prime ¢ 1 prodott nelle
condimom termiche prescoitte dal presente decreto

L'utilizzazione di pareti di legno ner locah di cui alla letiera b)
costruitl anlertormente al 1° gennaio 1983 non costituisce un motivo dt
ntiro dei riconoscimento.

I locali di magazzinaggio debbono essere sufficientemente vasu per
contenere It malene pnime mmpregate € 1 prodotti contemplan dal
presente decreto,

4) dispositivi per la manutenzione igiemica ¢ la protezione delle
matene pnime e der prodotu finiti non imballat: o confezionatt nel corso
delle operaziom di canco ¢ scarico,

5y dispositvi appropriati di protezione contro ammali indesidera-
bilt {insetts, roditon, uccelh, ecc),

6) disposiivi e utensih v lavore, ad esempio, tavol di
sezionamento, recipientt, nastri trasporiatori, seghe ¢ coltefh destinatt ad
entrare 1n contatio diretto con le materte prime e 1 prodotl in materale
resisiente alla corrosiore, facili da lavare ¢ da disinfettare,

T) reciprientt speciali a perfeita tenuta d'acqua di matenal
resistent: alla corrosione, munin di coperchio e di un sistema di chiusvra
che impedisca quaisiasi prelevamenic non autonzzato, per collocarvi
raatene prime o 1 prodottr non destinat: al consumo umano, oppure un
locale approprato che possa essere chiuso a chmave se la loro quantitd lo
rende necessario O se 581 non vengono nmosst o distruttt al terpune d
ognt fase di lavoro.

Allorché 'elimmmazione di tah matene prime ¢ prodotti avviene
mechante tub1 & scanco, quest devono essere costrmt ed nstallat in
modo da evitare gualsiast nschio di contaminazione di altre materie
prime o prodotti,

8) attrezzature adeguate per la pulizia e disinfezione det matenale
¢ degh utensil,

9) un impianto per 'evacuazione delle acque reflue conforme alle
norme lgieniche,

10) un impanto che formsca esclusivamente acqua potabile, a1
senst del D.P R 24 maggio 1988, n 236.

Tuttavia, é possible 'uso di acqua non potabile per la produzione
di' vapore, per la lotta antincendio e per 1l ralfreddamento purché le
relative condutiure non permettano di usare tale acqua per alirl scopL e
non presentine alcun pernicolo di comaminazione, diretto o indiretio, del
prodotto

Le tubature per I'acqua non potabile devono essere chiaramente
distingwitnh da quelle desnnate all'acqua potabile;

11} un numero sufficiente di spogliaton provvistt di paret e
paviment lisci, impermeabih ¢ lavabily, di lavab e latrine a scizcquone,
queste ultime $enza accesso diretto a: locah di lavoro I lavabi devono
essere formitt di dispositivi per 1a puhizma delle mani nonché di disposiivi
1gienicl per asciugarst l¢ mans; 1 rubinetts der lavabi non devono poter
essere azionatl a mang;

12} un locale sufficientemente attrezzato; che possa essere chiuso
a chiave, riservato all’uso esciusivo del servizio 1spezione, se la quantita
di prodoitt trattati ne rende necessara la presenza regolare o
permanente;

13} un locale o un dispositiva per nporvi 1 detersivi, 1 disinfettanty
e sostanze analoghe,

i4) un locale o un armadio in cws niporre 1l matenale per la pulizia
e la manuienzione,

I 5) attrezzature adeguate per la pulizia e 1a disinfezione dei mezn
di trasporto. Tah attrezzature non sono tuttavia obbligatone se vigono
disposizom che impongono la pulizia e la disinfezione der mezz1 di
trasporto in implanti ufficialmente niconoscivt dall'autonida com-
petente
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Condizioni igieniche generali
A. Condizioni igieniche generali per locali, attrezzature e utensili.

1. Le attrezzature e gli utensili utilizzati per la lavorazione delle
materie prime e dei prodott, i pavimenti, le pareti, i soffitti e 1 tramezzi
devono essere fenuti in condizioni di pulizia e manutenzione
soddisfacenti, onde evitare possibili contaminazioni delle materie prime
¢ dei pradotti. Per la pulizia degli utensili 'acqua non deve avere una
temperatura inferiore a + 82 °C.

2. Negli stabilimenti non sono ammessi animali, [ roditori, ghi
insetti e qualsiasi altro’ parassita devono essere sistematicamente
distrutti nei locali o sulle attrezzature. I topicidi, gli insetticidi, i
disinfettanti e qualsiasi altra sostanza tossica sono depositati in locali
armadi che possano essere chiusi a chiave. Essi non devono costituire in
alcun modo un rischio di contaminazione dei prodotti.

3. I reparti di lavoro, gli utensili € la aitrezzature non devono essere
adibiti ad usi diversi dalla lavorazione dei prodotti autorizzati, Tuttavia,
essi possono essere utilizzati per la lavorazione — simultanea o in
momenti diversi — di altri prodotti alimentari adatti al consumo umano,
previa autorizzazione dell’autoritd competente, Fale restrizione non si
applica alle attrezzature di trasporto utilizzale nei locali in el non si
procede alla lavorazione delle materie prime o dei prodotti contempilati
dal presente decreto.

4. L’acqua potabile ai sensi del D.P.R. 24 mapgio 1988, n. 236, deve
essere utilizzata in qualsiasi caso; tuttavia, in via eccezionale, ¢ possibile
I'uso di acqua non potabile per il raffreddamente degli impianti, la
produzione di vapore, la lotta antincendio, a condizione che le
condutture all'uopo installate non consentano l'uso di tale acqua per
altri scopi e non presentino rischi di contaminazione delle materie prime
e dei prodotti.

5. L'autorita competente si accerta che i detersivi, i disinfettanti e le
sostanze simili siano utilizzati in modo da non avere effetti negativi sulle
atirezzature, sulle materie prime e sut prodotti. Dopd Fuso di detti
prodotti, le apparccchiature ¢ gli utensili devono essere sciacquati
accuralamenlte e con acqua potabile. I prodotti per la manutenzione ¢ la
pulizia devono essere depositati nel luogo di cui al capitelo I, punto 14).

6. Le segaturc o il materiale analogo non deve essere sparso sui
pavimenti dei locali di lavoro e di deposito delle materie prime e dei
prodotti di cui al presente decreto.

B. Condizioni igieniche generali per il personale.

1. Hl personale deve trovarsi nelle mighon condizioni di pulizia. In
particalare:

a) esso deve indossare abiti da lavoro idonei ¢ puliti nonché i
copricapi puliti che raccolgano completamente la capigliatura; tale
disposizione concerne soprattutto le persone addette alla manipolazione
delle materie prime ¢ dei prodotti soggetti a contaminazione non
imballati;

b} il personale addetic alla manipolazione e alla. preparazione
delle materie prime ¢ dei prodotti deve lavarsi le mani almeno ad ogni
ripresa del lavoro efo in caso di confaminazione; le ferite alle mani
devono essere coperte da una fasciatura impermeabile;

¢) nei locait adibiti alla lavorazione e alla conservazione delle
materie prime ¢ dei prodotti non si pud fumare, sputare, bere e
mangiare.

2. 1l datore di lavoro deve prendere i provvedimenti necessari per
impedire la manipolazione delle materie prime e dei prodotti alle personc
che potrebbere contaminarsi fintanto che non sia dimostrato che sono
atte ad esercitare senza pericolo tall attivita.

All'atto dell’assunzione, le persone addetie alla lavorazione e alla
manipolazione delle materie prime e dei prodotti sono tenute a provare
mediante certificato medico che nulla osta alla loro assegnazione. I
successivi controtli medici di tali persone sono siabiliti secondo quanto
previsto dal D.P.R. 26 marzo 1980, n. 327.

ALLEGATO B

CONDIZIONI SPECIALI
PER I PRODOTTI A BASE DI CARNE

CArITOLO |

Condizioni speciali per il riconoscimento
degli stabilimenti che preparano prodotti a base di carne

1. A prescindere dalle condizioni generali di cui all'allegato A,
capitelo 1, gli stabilimenti che fabbricano, manipolano e confezionano
prodotti a base di carne devono avere almeno:

a) locali adeguati sufficientemente vasti per il magazzinaggio
separalto:

1) a regime frigorifero, delle materie prime;

2) a temperatura ambiente o eventualmente, a scconda delle
loro caratteristiche, a regime frigorifero, dei prodoti: a base di carne,
fermo restando che le materie prime, i prodotti a base di carne o gli altri
prodotti di origine animale non confezionati devone essere immagazzi-
nati separatamente dalle materie prime ¢ dai predotli imballati;

b) uno o pit locab adeguati sufficientemente vasti per la
fabbricazione ¢ il confezionamento di prodotti a base di carne. Dette
operazioni possono essere cffettuate mnello stesso locale, purché
costituiscano un ciclo unico di produzione che garantisca l'osservanza
dei requisiti dal presente decreto e lu salubritd delle materie prime e dei
prodotti finiti ¢ purché la concezione e le dimensioni del locale di
produzione lo consentano;

¢} un locale o un dispositivo per it deposito di certi ingredienti,
come gli additivi alimentan,

d) un locale per I'imbaliaggio, a meno che non siano soddisfatte
le condizioni previste in materia al capitolo V, punto 3, e per la
spedizione;

e} un locale per il depositc del materiale necessario per il
confezionamento e per I'imballaggio;

fJ) un locale per la pulitura dell’attrezzatura e del materiale, quali
ganci e recipienti.

2. Secendo 1] tipo del prodotto in questione, lo stabilimento deve
avere:

aj un locale oppure, se non vi é alcun pericolo di contaminazione,
un luogo per la rimozione dell'imballapgpio;

b) un locale oppure, se non vi é pericolo di contaminazione, un
luogo per scongelare le materie prime;

¢) un locale per le operazioni di sezionamento;
d} un locale o un impianto per I'essiccazione e la stagionatura;
e) un locale o un impianto per 'affumicatura;

f} un locale per la dissalazione, il bagno e altri trattamenti dei
budelli naturali, qualora queste materie prime non siano state sottoposte
a dette operazioni ncllo stabilimento di origine;

g} un locale per la pulitura preliminare delle derrate necessarie
all’claborazione dei prodotti a base di carne;

A ) un tocale per la salatura in profonditd munito, se necessario, di
un dispositivo per la climatizzazione atto a mantenere la temperatura
prevista nel capitolo I, punto 4;

i) unlocale, se necessario, per la pulitura preliminare dei prodotti
a base di carne destinati all’affettamento, al sezionamento e al
corifezionamento;

j) un locale per laffettatura o il seziomamento e per il
confezionamento dei prodotti a base di carne destinati ad essere
commercializzati preimballati, munito, se necessario, di un dispositivo
per la climatizzazione;

{) qualora non siano soddisfatti i requisiti di cui al punto 1,
lettera &) pud essere deciso, previo accordo dell’autoritd, competente,
che alcune di tali operazioni possono essere effettvate in un locale
comune.

Qualora non siano soddisfatti i requisiti di cui al punto 1, lettera b)
le operazioni che possono costituire un rischio sanitario per taluni
predotti fabbricati simultaneamente e le operazioni che richiedano una
produzione eccessiva di catore devono essere effettuate in un locale
separato.

— 8 —



11-1-1993

Supplemento ordmario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 7

CariToLo 11

Condizioni di igiene specifiche relative agh stabilimenti
che preparano prodotn a base dv carne

1. Llocah in cm sono ymmagazzimab o lavorat i prodotu alimentar:
divers: dalle carni o dai prodott: a base di carne e che possono entrate a
far parte dei prodott: a base di carne, vanno soggeth alle norme generall
di igiene conternplate dal presentie decreto.

Z Le materie pnme e gh ingredient di eur sono composty 1 prodotls
a base di carne o dett prodott e 1 prodott di origine ammale nonche
reaipient: che li contengono non devono enirare in contatto diretio col
suolo ¢ devone essere mamipolatr 1n condizion tab da non nschiare la
contammazione Occorre provvedere a che non vi s1a alcun contatto tra
matene prime ¢ prodottt Amt

3. E possitale impiegare il legno nes locah di affumicatura, di
salatura 1n profondna, dr stagionatura e di salamoia, d deposito det
prodoth a base di carne nonché nel locale in cui s1 effettua la spedizione,
qualora c1é sia indispensabile per ragiont di ordine lecnologico e
sempreché non wi siano rischh di conlaminazione per 1 prodotti. B
possibile introdurre paleite di legno in tah locah solamente per it
trasporto di carm o di predotit a base di carne imbalilat ed umcamente
per 1ale uso. 81 possono utihzzare metall galvanizzati per "essiccazione
di prosciuty € salami, a condizione che tali metalll non siano corrost e
che non entrino m contatto con 1 prodotti a base di carne

4. Le temperature ner [ocali 0 10 una parte des localh i cur vengono
lavorate le carmi, le cami macinate, wsate quah matere prime, e
preparazyom di carne ed 1 prodoiti a base di carne devono consentire una
praduzione confoeme alle norme 1gieniche, se del caso, questi locah o
partl dt essi devono essere provvistt di un impianto di chimatizzazione,

Net localiin cut vengono effettuate le operazioni di sezionamento ¢
dr salatura m profonditd, deve essere manienula una temperatura
massimd di 12° C, a meno che non s tratti degh stabihment dy cw
all’art, 9, pnmo comma, lettera &} Tuttavia, per gh stabiliment,
'autonta competente ha la possibilita di derogare a detto requisito della
temperaiura qualora reputi giustificata una s:ffatta deroga per tener
conto delle tecmiche di preparazione del prodotto a base di carne

€arrroLo 111

Disposiziony relative alle materie prime da wtihzzare
per la fabbricazione der prodotu a base di carne

| Per poter essere utlizzati per la fabbricazione di prodotts a base
di carne, le carnt:

a) devono provemire da uno stabilimento riconoscuto confor-
memente alle norme di cu ail’art. 2, lettera &), e devono essere state
T n
trasportate sn condizion: sanitarie soddisfacenti, conformemente a detie
norme,

&) fin dal loro arove nello stabilimento di trasformazione e fino
al momento della loro utilizzazione, devono essere conservale
conformemente alle norme dt cw alf’arnt 2, lettera b).

Tuttavia, fino al 31 dicembre 1995, le carm ottenute negh
stabilimenu che beneficiano delle deroghe previsie dalla diretuiva
91/498/CEE, possono trovarsi negh stabihment) nconosciuti Fino a tale
data, le carmi che non nspondono alle condiziom di cur aliart. 2, lettera
k) possono trovarsi negh stabiliment: riconosciuti solo gualora vi siano
immagazzinate 1 post separati, esse debbono essere utihizzate 1n luogh
o moment diverst dalle carni che soddisfano a dette condiziont

2. Le carm macmate ¢ le preparaziom di carne che non siano
prodotte nel locale di fabbricazione di cur al capitolo I, lettera b},
devono:

a) provemre da uno stabilimento nconosciuto conformemente
al DPR 1° marzo 1992, n. 227 e devono essere state trasportate in
condiziom samitane soddisfacents, conformemente al suddetio decreto,

b) essere conscrvate conformemente al D P.R |° marzo 1992,
n. 227 fin dal loro arnvo nello stablimento di trasformazone ¢ fino al
momento della loro utihzzazione.

3 & autonzza la presenza di prodotti della pesca nella
preparazione di prodott a base di carne qualora | pnmi nspondano ai
requusin della direttiva 91/493/CEE.

CapmtoLo IV
Controflo della produzione

1. Gl stabiliment: sono soggett ad un controllo da parte
dell’'sutoritd competente, la quale deve garantire H nispetto der requisity
del presente decreto e, in particolare,

a) venlicare

1) lo state di pulizia der local, degh smpianty, degh utensili e
I"giene del personale,

2) l'efficacta dev controllt effettuan dalle stabilimento,
conformita dell’art. 7, segnatamente mediante ’esame der nsultati ed 1]
prelievo di campioni,

3) le condimomt mucrobiologiche ed giemche degh alin
prodott di origine ammale, eventualmente withzzan nello stabiimento,

4) Pefficacta del trattamento der prodott a base dr carne, che
deve essere comungue tale da nidurre I'Aw a valon infenon 0.97,

5) 1 recipienti ermeticamente chiust, mediante campronatura a
scelta casuale,

6) la bollatura samitaria adeguata det prodotti a base di carne
nonché Identificazione der prodotu dichiaratt madatti al consumo
umano € la destinazione di questi ultim,

7) le condiziont d'tmmagazzinamento ¢ di trasporto
b) procedere ai prelievs necessan per gh esam ¢ laBoratornio,

¢) procedere a qualsiasi altro controflo che reputt necessano per
appurare il nispeite dei requisith fissatt dal presente decreto,

d) accertare se un prodotto a base di carne sia stato fabbricato
COft carm cui s1ano statl incorporat! altn prodotu ahmentan, addiiivi
ahmentari o condimenti, mediante un’ispezione adeguata e controllando
che 1l prodotto tn questione risponda ai critert dr produzione stabilit dal
produttore e, in particolare, che la sua composizione cornisponda
realmente alle diciture dell’etichetta, specie nel caso in cut si1a usata la
denominazione commerciale di cw al capitole V, punto 4.

2 In qualsiasi momento "autonta compelente deve avere libero
accesso alle celle fngorifere e a twth 1 locali di lavoro per verificare Ja
rigorosa osservanza di queste disposizioni

CAPITOLO V
Confezionamenio, imballaggio e etichellatura

1. lconfenionamento ¢ 'imballaggre devono essere autorizzat ne
localt a tal fine previsti ed n condiziom igemche soddisfacents

Fatte salve le disposizion del decreto tegislative 25 gennao 1992
n. 108, 1l confezionamento e Pimballaggio devono nspondere a tutle le
norme igieniche € devono cssere sufficientemnente solidi per garantire una
protezione efficace dei prodotti a base di carne.

2 11 confezionamento o Uimballaggic non possono essere
niutithzzat per prodottr a base di carne, ad ecceziong di talum speciah
contemton, quab la ierracotta 1l vetro, o la plastica, che possono essere
nutihzzal previa efficace pulitwra ¢ disinfezione

3 Lalavorazione dei prodoiu a base di carne nonché le operazions
d'imbailaggio possono aver luogo nello stesso locale se 'imballaggo
presenta le carattenstiche di cm al punto 2 o se sono soddisfatte le
seguent condiziont:

a) 1 locale deve essere sufficientemente ampio e disposto in
modo da assicurare 'ygiene delle operaziont,

b) mmediatamente dope la fabbncazione, 1l matenale di
confezionamento ¢ I''mballaggio devono essere racchiustin un involucro
sigllato, il quale deve nimanere protetto da eventual danni durante 1l
trasporto allo stabilmento ed essere 1mmagazzinate n condiziom
igleruche 1n un locale apposito,

¢/} 1 localt di deposito per 1 matenall da imballaggio devono
essere protett dalla polvere e dai parassiti e non comunicare attraverso
I'atmosfera con Jocah contenent sostanze che possano contaminare le
carm, le carni macinate, le preparaziont di carne o 1 prodoti a base dh
carne Gl imballaggr non possono essere depomtatt sul pavimento,

d} Tallestimento degl mbaltagg ¢ effettuato 1in condiziom
igiemche pnma dell'introduzione nel locale, € ammessa una deroga a
guesto requisito nel caso n cuw lumballaggio viene confezionato
automaticamente, purché non esisia alcun rischio dr contaminazione de
prodotti a base di carne,
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) gli imballaggi sono introdotti ne! locale nel rispetto delle
norme igieniche e sono impiegati immediatamente. Essi non possono
essere manipolati dal personale addetio alla lavorazione di carni, carni
macinate, preparazioni di carne e prodotti a base di carne non
confezionati;

f) immediatamente dopo I'imballaggie, i prodotti a base di carne
devono essere trasferiti negli appositi locali di deposito.

. 4. Oltre a quanto prescritto dal decreto legislativo 27 gennaio 1992,
n. 109 sul confezionamento o sull'etichetta dei prodotti a base di carne
devono figurare, in modo visibile e leggibile, le seguenti indicazioni:

a) qualora non risufti chiaramente dalla denominazione
commerciale del prodotto, o dall’elenco degli ingredienti conformemen-
te al decreto legislativo 27 gennaio .1992 n. 109 la specie o le specie
animali da cui le carni sono state ottenute;

b) una dicitura che consenta d’identificare un quantitativo di
prodotti ottenuti in condizioni tecnologiche analoghe ¢ tali da
presentare gli stessi rischi;

) ¢) per gli imballaggi non destinati al consumatore finale, la data
di preparazione;

d} la denominazione commerciale seguita dal riferimento alla
norma ¢ legislazione nazionale che 'autorizza.

CaPITOLO V]
Bollatura sanitaria

1. 1 prodotti a base di carne devono essere sottoposti a bollatura
sanitaria, la quale viene effettuata nello stabilimento o nel centro di
riconfezionamento al momento della fabbricazione o immediatamente
dopo, in un punto chiaramente visibile ¢ in maniera perfettamente
leggibile e indelebile ¢ in caratteri facilmente decifrabili. Il bollo sanitario
puo essere apposto sul prodotio stesso o sulla confezione, qualora il
prodotto a base di carne sia provvisto di imballaggio individuale o su
un’etichetta apposta a sua volta sullimballaggio conformemente a
quanto disposto al punto 4, lettera &)}. Tuttavia, qualora un prodotto a
base di carne venga confezionato ed imbailato individualmente, &
sufficiente che il bollo sia apposto sull'imballaggio.

2. Qualora i prodotti a base di carne provvisti di bollatura sanitaria
conformemente a quanto disposto al punto 1 vengano successivamente
imballati, il bollo sanitario deve essere apposto anche su tale
imballaggio.

3. In deroga ai punti 1 ¢ 2, 'apposizione del marchio sanitario sui
prodotti a base di carne, contenuti in unitd di spedizione palettizzate,
destinati ad essere successivamente trasformati o confezionati in uno
stabilimento riconosciuto, non ¢ necessaria a condizione che:

a} sulla parte esterna delle unita contenenti i prodotti a base di
carne venga apposto il bollo sanitario conformemente a quante disposto
al punto 4, lettera aj;

b) lo stabilimento ricevente tenga una registrazione separata dei
guantitativi, dei tipi e della provenienza dei prodotti a base di carne
ricevuti conformemente al presente punto;

¢} sul lato esterno del grande imballaggio siano indicafi
chiaramente il luoge di destinazione e I'impiego previsto dei prodottt a
base di carne, salvo quando 1imballaggio ¢ trasparente.

Tuitavia, se un’unitd di spedizione di prodotti confezionati é
contenuta in un imballaggic trasparente, il bollo sanitario sull'imballag-
gio non é richiesto qualora tale bollo sui prodotti confezionati sia
chiaramente visibile attraverso limballaggio.

4.a; il bollo sanitario deve recare le seguenti indicazioni, -
racchiuse m un contorno ovale:
1) sia:
aa) nella parte superiore, l'iniziale o le iniziali del pacse
speditore in lettere maiuscole, valea dire: B-DK -D-EL-E-F-IRL-
1-L-NL-P- UK, seguite dal numero di riconoscimento dello
stabilimento, ovvero, conformemente alle modalitd da stabilire in
applicazione deli’articolo 17, lettera b ), del centro di riconfezionamento,
eventualmente con un numero di codice che specifichi il tipo di predotto
per il guale lo stabilimento & stato riconosciuto;

aaa) nella parte inferiore, una delle seguenti sigle; CEE - EOF
- EWG - EOK - EEC - EEG;

2) oppure:

aaj nella parte superiore, il nome del paese speditore in lettere
maiuscole;

aga} al centro, il humero di riconoscimento dello stabilimen-
to, ovvero conformemente alle modalita da stabilire in applicazione
dell’ariicolo 17, lettera 4), del centro di riconfezionamento, eventual-
mente con un numero di codice che specifichi il tipo di prodotto per il
guale lo stabilimento & stato riconosciuto;

aaaa) nella parte inferiore, una delle seguenti sigle: CEE -
EOF - EWG - EOK - EEC - EEG;

b) il bollo sanitario pud essere apposto con un tampone ad
inchiostro o a fuoco sul prodotto, sulla confezione o sull'imballaggio,
oppure essere slampato o collocato su una ctichetta. Se & apposto
sull'imballaggio, deve essere distrutto all'apertura dell'imballaggio. La
mancata distruzione del marchio pud essere tollerata soltanto se
Pimballaggio viene distrutte al momento dell’apertura. Per i prodotti
contenuti in recipienti ermeticamente chiusi il bollo deve essere applicato
in maniera indelebile sul coperchio o sulla scatola;

c¢) la boliatura sanitaria pud consistere anche in una targhetta
di materiale resistente fissata in modo da essere inamovibile, conforme
a tutie le norme igieniche e contenente le indicazioni precisate alla let-
tera aj.

CarrtoLo VII
Magazzinaggio ¢ trasporto

1. I prodotti a base di carne devono essere immagazzinati nei locali
previsti nell’allegato 8, capitolo I, punto 1, lettera .a,).

Tuttavia, i prodotti a base di carne, che possono essere conservati a
temperatura ambiente, possono essere immagazzinati in depositi
costruiti con materiali solidi, facili da pulire e da disinfettare, avtorizzati
dall’autoritda competente, ai sensi della legge 30 aprile 1962, n. 283.

2. I prodotti a base di carne per cui sono indicate determinate
temperature di immagazzinamento conformemente all’articolo 7,
comma 2, devono essere conservati a fali temperature.

3. I prodotti a base di carne davono essere spediti in modo che
durante il trasporto siano protetti da contaminazione o eventuali danni,
tenuto conto della durata e dei mezzi di trasporto, nonché dclle
condizioni atmosferiche.

4. T prodotti a base di carne, ove occorra, deveno essere trasportati
in veicoli attrezzati in modo da assicurare il trasporto a temperature
appropriate, in particolare rispettando le temperature indicate
conformemente all’articolo 7, comma 2.

CaprroLo VIII

Condizioni specifiche per | prodotli pastorizzati e sterilizzati
conlenuti in recipienti ermeticamente chiusi

A. Qltre a soddisfare alle condizioni stabilite nell’allegato A4, gh
stabilimenti che fabbricano prodotti pastorizzati o sterilizzati contenuti
in recipient] ermeticamente chiusi

1. debbono disporre di:

a) un impianto che consenta di avviare igienicamente le
scatole da conserva verso il reparto di lavoro:

b) un dispositivo per l'accurata pulizia delle scatole da
conserva immediatamente prima del riempimento;

¢j un dispositive per il lavaggio con acqua potabile
abbastanza calda per eliminare i grassi dai recipienti dopo la chiusura
ermetica & prima della sterilizzazione in autoclave;

d) un locale adatto, un luogo o un impianto appropriato per
raffreddare e asciugare i recipienti dopo il trattamento termico;

e) impianti per l'incubazione det prodotti a base di carne in
recipienti ermeticamente chiusi ¢ prelevati come campioni;

f) apparecchiature apposite per verificare la tenuta dei
recipienti e il loro stato di conservazione;
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2 devono provvedere affinche.

a) 1 recipienti ermeticamente chiust siano  estratty dagh
apparecchi di niscaldamento ad una temperatura sufficieniemente
elevata per garantire la rapida evaporazione dell’'umiditd e non vengane
manipelati prima di essere complelamente asciutty,

&) 1 recipients che presentano formazione di gas sano
sottopostt ad un esame complementare,

c} 1 termometnt di cw sono munie le apparecchiature per il
trattamenlo termico siano verificall con termometn tarat,

d) 1 tecimentt stano
1) scartati se danneggiat o difettos,

2) scarati o puliti se pultti non sono ¢, nel caso delle scatole,
pulte con cura immediatamente prima det riempimento con 1l
dispositivo ¢h pulizia di cun al punto 1, lettera b}, non é consentito I'uso
di acqua slagnante,

3} se del caso messi a sgoccielare per un periodo di tempo
suffictente dopo la pulizia ¢ pnma del nempmento,

4) sc del caso, dopo la chwsura ermetica e prima della
sienhzzazione 1 autoclave, lavati con 1l dispositivo di lavaggmo con
acqua potabile, eventualmente abbastanza calda per eliminare 1 grasss, di
cut al punto |, lettera ¢);

5) dope d trattamento ternyico. sotioposi a raffreddamento
i acqua che soddisfi 1 regusit di cur al punto B, quinlo tratimo,

6) prima o dopo il trattamento termico. mampolat in modo
tale da evitare qualsiast danno ¢ contamnazione

B Il conduttore o 1l gestore dello stabthmento :n o $1 fabbrrcano
prodottl a base di carne 1n recipientl ermeticamente chiusi, devono
moltre acceriars:, medianle sondaggio, che

a; s applichy, per 1 prodottl a base di carne desitnat: ad essere
immagazzinate a lemperatura ambiente, un procedimenio che consenta
d1 ottenere un valore Fc uguale o supeniore a 3,00, a meno che non sia
stata ottenuta lu stessa stabibita del prodotto mediante salatura in
profondita, o s segua un procedimento termico almeno equivalente ad
una pdslonzzazione, 1 cw paramelrn siano approvat dall’autornta
competente,

h) 1 reapienti vuoty soddisfine alle norme di produzione,

¢} s1controlh la produzione grornahera, ad intervaih precedente-
menic fissati, al fine di garantire I'efficacia della chuusura A tal fine
devono essere disponibil atirezzature adeguate per 'esame delie sezioni
perpendicolar delle orlature der reciprent chiusy,

4) s1effettuino 1 necessan controlly e 1n particolare s1 utthzzing
dispoaitive di controllo per assicurarsi che 1 recipients abbrano subio un
tratiamento termico adeguato,

e} si effettmino 1 controth necesseri per parantire che I"acgua di
ralfreddamento contenga un residuo di cloro dopo T'utilizzazione
Tutiavia pud essere concessa wna deroga a detio requisito se 'acqua
soddislfa alle condrziomi di e al D PR 24 maggo 1988, n 236,

f} st eseguano prove dincubazione di sette gormi a 37°C o db
dieei morm & 35 °C su prodoiti a base di carne conservair In recipients
ermeticamente chiust che hanno subito un trattamento termico,

£} che | prodotts pasionzzah conservall in recipient: ermetica-
mente chius, soddisfino a cniten niconosciutl dall’autonta competente

C. L'autortta competente puo consentire I'aggiunia di determenate
sostanze all'acqua delle autoclavi per evuare la corrosione delle scatole
per conserve nonché per addolaire e disinfettare I'acqua

Per 11 raffreddamento- der recipienti soltoposti a tratiamento
termico, l'autornd competente puo consentire l'uso di acqua
cireotazione continua Quest’acqua deve essere filirata e trattata al cloro
o soltoposta ad altre trattamento approvato  Scopo di questo
trattamento & di oticnere che 'acqua nciclata soddisfi le norme di cw al
DPR 24 magmo 1988, n 236 1n modo che essa non possa contaminare
t prodottl ¢ cosutwire un nschio per la salute umana

L’acqua 1n circolazione continua deve trovarst 1n un circuito chiuso
&1 modo che sia impossiile utihizzarla per altn fini

Sempre che non ¢ siano nschy di contaminazione, al termime &
tutte le operaziom 1 pavinlenti possonce essere pulit con I'ecqua
utihzzata per raffreddare 1 recipenti © con l'acqua delle autoclav

Caprroro IX

Condiziom: speciall
per t piatn cucinatl a base di carne

Olire a soddisfare alle condiziont generah di cun all’allegato 4 € a1
capitoh 1, 11 e TII de} presente aliegato:

! gh stabihmenti che fabbricano puatti cucimati debbono
disporre di un locale separato per la preparazione ¢ 1l confezionamento
der piatti cuctnat, tale locale separalo non ¢ obbhgatono quando
prodoitl a base di carne € k carm vengono mampolati in moment
diversi, sempreche 1 local; utihzzat per tali operazzon vengano pulitti ¢
disifettatt ogni volta che sono stab wtibzzati per un nuwovo upo di
prodotto,

2 aj 1l prodotto a base di carne di cui é composto 1l piatto
cucinato deve essere, subito dopo la cotiura.

1} mescolato immediatamente agh altn ingredienis, i modo
che sl tempo n cur la temperatura del prodotto a base di carne &
compresa tra 10°C e 63°C sia ndotio al mimimo,

2) oppure refrigerato ad una temperatura mfenore o uguale
a 10°C prima di essere mcscolato con gli altn ingredients,

&) Wl prodotio a base di carne e 1l pratto cucinato devono essere
refrigerat ad una temperatura al centro infersore o uguale a 10 °C per un
peniodo di tempo che non supent le due ore dopo la cotlura e portat)
quante prima alla temperatura di magazzmaggio. Tultavia l'autonta
competente pud consentire allo stabilimento di derogare al pertodo di
due ore, qualora un peniodo di tempo pid lungo sia giustificato per
motv1 connessi alla tecnologia dv produzione apphcata, purché sia
garanuta ta salubrid del prodoito finale,

¢} se necessano, 11 pratto cucinato deve essere congelato o
surgelate 1mmediatamente dopo 1l raffreddamento,

3 l'euchettatura dey piatts cucinati deve essere conforme al
decreto legislativo 27 gennaio 1992, n 109 As {imi del presente decreto,
I'elenco degl ingredients deve comprendere la menzione delle specie
amimall

Su uno dei lat estermt della confezione del piatto cucinato, oltre alle
altre mdicaziom gia previste, deve essere scritta molto chiaramente la
data dr fabbricazione,

4 1 nsultat del vari controlh che )l condutiore o1 gestore deve
effetiuare sono conservall per ¢ssere presentali e qualsiasi nchiesta
dell’autonta competente per un periodo muimmo che sara fissato
dall’autornitd compelente 1 base alla depenbilita del prodotto.

ALLEGATO C

NORME SPECIFICHE DI IGIENE PER LA FABBRICAZIONE
DI ALTRI PRODOTTI DI ORIGINE ANIMALE

CarrToLo I
Condiziomi generall

I luoght di Javore posseno essere adibiti alla fabbricazione di
prodottt non destinatt al consume umano soltanto alle seguenti
condrzionr’

a) le matene prime non adatic al consumo umano devono essere
wAmagazzinate mn un locale completamente separato 0 1n un apposito
spazio separato;

b} le matene prime devono venire lavorate mn local separaty e in
impant ¢ attrezzature diversi, salvo che la fabbricazione abbia luogo in
impiant completamente chist o atirezzature adibiie esclusivamente a
L1ale scopo,

¢) 1prodotl {fimt ottenutt da deite matene prime devono essere
immagazzinati 1n un locale separalo o N conleniion separali e
adeguatamente ctichettat, e non devono esserc destinat zl consumo
umano
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CarrroLo 1l

Condizioni speciali per i grassi animali fusi, i ciccioli
e i sottopradott! della fusione

Oltre alle condizioni specificate nell’allegato A, devono essere

soddisfatte le seguenti condizioni:
4. Norine relative agli stabilimenti di raccolta o di trasformazio-

ne di materie prime:
1. 1 centri che provvedono alla raccolta delle materie prime ¢
a! Toro successivo trasporto agli stabilimenti-di trasformazione devono
disporre di un deposito frigorifero per immagazzinarvi le materie prime
ad ung temperaiura uguale o inferiore a 7 °C, a meno che le materie
g;lmc jiand raccolte e fuse entro i termini indicati al punto B8, 3, lettere
e¢);

2. Gli stabilimenti di trasformazione devono disporre al-
meno di;

a) un deposito frigorifero, tranne qualora le materie prime
siano raccolte ¢ sottoposte a fusione entro i termini indicati al punto B,
3, lettera b);

b) unlocale o una zona per la ricezione delle materie prime;

) ¢) un impianto per agevolare lispezione a vista delle
malerie prime,
) ) d) se del caso, dispositivi per la rantumazione delle ma-
terie prime;

e) un impianto per la fusione delle materie prime mediante
calore o pressione o altri metodi approprialti;

) recipienti o cisterne in cui il grasso possa essere
mantenuto allo stato liquido;

g/ dispositivi per la plastificazione o la cristallizzazione del
grasso, per egevolarne i1l confezionamento ¢ l'imballaggio, trannc
qualora lo stabilimento effettui unicamente spedizioni di grassi animali
fusi, allo stato liquido;

#} un locale di spedizione, tranne qualora lo stabilimento
proceda soltanto alle spedizioni di grassi amimali fusi alla rinfusa;

i) recipienti a tenula stagna per 'eliminazione delle materie
prime non idonee al consumo umanc;

f) se del caso, impianti adeguati per la preparazione di
prodoti aventi come componenti grassi animali fusi e alini prodotti
alimentari efo condimenti;

k) qualora i ciccioli siano destinati al consumo umano,
dispositivi appropriati che ne consentano la raccolta, il confezionamento
e Pimballaggmo nel rispetto delle norme di igiene prescritie, nonche di
immagazzinaggio alle condizioni di cui al punto B, 9.

B. Norme supplementari di igiene per la preparazione di grassi
animali fusi, ciccioli e sottoprodotti:
1. Le materie prime devono provenire da animali che alle
ispezioni ante mortem € post mortem siano risultati idonei al consumo
umano.

2. Le materie prime devono essere costituite da tessuti adiposi
o0 ossa considerati idonei al consumoumano e ragionevolmente esenti da
sangue ¢ impurita, Esse non devono mostrare tracce di deterioramento e
devono essere state prelevate nel rispetto delle condizioni di igiene
prescritte.

3.a) Per la preparazione di grassi animali fusi possono essere
utilizzati soltanto tessuti adiposi o ossa raccolti presso macelli,
laboratori di sezicnamento o stabilimenti di trasformazione di carni. Le
materie prime devono essere trasportate e mnmagazzinate fino al
moemento della loro fusione nel rispetto, delle condizioni di igiene
prescritte ¢ mantenute ad una temperatura intetna pari o inferiore a
7 °C;

b) in deroga a quanto previsto dalle lettera a), le materie
prime possono essere immagazzinale e trasportate senza previa
refrigerazione, purché siano sottoposte a fusione entro dedici ore dal
giorno in cui sono state oltenute;

¢) in deroga e quanto previsto dalla lettera a), le materie
prime raccolte presso le macellerie o in locali adiacenti a punti di
vendita, dove il sezionamento e il magazzinaggio di carni o di carni di
pollame sone effetfuati unicamente per la consegna diretta al
consumalore finale, possono essere utilizzate per la preparazione di
grassi animali fusi, ¢ condizione che siano conformi e condizioni di
igiene soddisfacenti e siano adeguatamente imballate. Qualora la
raccolta venga effettuata ogni giorno, va osservata la temperatura
mndicata alle lettere'a} e &). Qualera. non vengano raccolte ogni giorno,
le materie prime devono essere sottoposte a refrigerezione immediata-
mente dopo essere state predotte.

4. T veicoli e 1 contenitori adibiti alla raccolta e al trasporto
delle materie prime devono avere le superfici interne lisce e essere di
facile lavaggio, pulizia e disinfezione; i wveicoli devono essere
adeguatamente coperti. I veicoh utihzzati per il trasporto di materie
prime congelate devono esserc concepiti in modo da mantenere la
temperatura piescritta per tutta le durata del trasporto.

5. Prima della fusione, le materie prime devono essere
controllate per accertare la presenza di materie prime non idonee al
consumo umano o di corpi estranei, che devono éssere asportati.-

6. La materie prime devonc essere fuse mediante calore,
pressione o altro metodo appropriato; la successiva separazione del
grasso deve avvenire mediante decantazione, centrifugazione, filiraggio
o altro metodo appropriato. Mel corso del trattamento non devono
essere usati solventi.

7. 1l prasso fuso di animali preparato conformemente alle
disposizioni di cui ai punti 1, 2, 3, 5 e 6 puo essere raffinato nel medesimo
stabilimento o in un altro stabilimento allo scopo di migliorarne la
qualita fisico-chimica, se il grasso da raffinare é conforme alle norme di
cui al punto 8.

8. Il grasso fuso di animali deve essere conforme alle norme
seguenti, ¢ seconda del tipo:

TABELLA

BOVINI SUINI ALTRI ANIMALI
Sepo commestibie
Sego da Strutto Strutto Grasso Grasso da
X raffinare commestibile (2} da raffinare commestibile raffinare
Prima Alri
spremitura (1)

AGL (mfm% acido oleico) massimo . 0,75 1,25 30 0,75 20 1,25 3,00
Perossido massimo. . . . .. ... ... 4 meq/kg 4 meq/kg 6 meq/kg 4 meq/kg 6 meq/kg 4 meq/kg [0 meg/kg

Umiditd e impunitd . . . .. ... ...

massime 0,5%

Odore, sapore, colore, . . . ... ...

normale

(1) Grassi animali fusi ouenuti mediante fusione 2 bassa 1emperatura di grasso fresco di cuore, emento, reni e mesentere di bovini, nonché dei grassi provenienti dalle sale di taglio,

(2) Grassi fusi ottenwti mediante fusione del tessuto adiposo dei suini.
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9 [ ool destinati al consumo umance devono essere

immagazzinat

a; se fus ad una temperatura uguale o mferore a 70 °C, ad
una temperatura mmfcriore a 7°C per un penodo nen superiore d
ventiquatiro ore, o ad una temperatura uguale o mferore a -18°C;

b) se fusy ad una temperatura supeniore a 70 °C, se 1 cicoioh
presentano un tenerc di umidita vguale o superiore al 10% (m/m),

1} ad una temperatura mmfenore a 7 °C per un periodo non
superiore a quarantotto ore, © a qualsiast rapporio tempo/temperatura
che di una garanzia equivalente,

7} ad una temperatura uguale o nfenore a -18°C,

¢/ se fus ad una temperatura supenore a 70 °C ¢ se 1 ciccioli
presentano un tenore i umuditd anferiore al 10% (m/m) nessuna
prescrizione specifica

CapmToLo TH

Oltre alle condizion: menzionate nell’allegato A, e nercapiteb 1, 1T ¢
HI del’allegato B, gh stabihiments che procedono al trattamento di
stomaci, vesciche ¢ budella debbono nispettare le seguenti condiziom

1) 1 local, gh attrczzi e gh utensill possono ¢ssere utihzzat
unicamente per la lavorazione del prodetti 1n questione, deve essere
effettuata una netta ripartizione tra parte sporca e parte pulita,

2) non ¢ consentito I"mpiego di legno, tuttavia, ¢ possibile 'uso
di palette di legno per 1l trasporto des reapients contenenti 1 prodotts in
un'i[lO['.lE,

3) deve essere previsto un locale per |l magazzinaggio del
matenale di confezionamento ¢ di imballaggio,

4) 1l confezionamento e "mballaggo devono essere effettuat i
maniera Igienmea m un locale o in un luogo adibuto a tal fine,

5) 1 prodott che non possono essere mantenuty a iemperature
ambiente debbono cssere 1mmagazzinati {ino al momento della
spechzione ner localt adibitr a tal fine

In particolare | prodotu che non sono né salatl ne essiccat: debbono
essere mantenuti ad una temperatura non supenorc a 3 °C,

6) le materic pnme debbono essere trasportate dal macello
d'ongine allo stabilimento 1 condizzoni 1gieniche soddisfacents e
eventuzlmente refnigerate 1n funzione del tempo trascorso tra la
macetlazione e la raceolta delle materie pnime 1 veicolt e 1 contenitori
adibit al trasporto debbono avere le superfic: interne hisce ¢ essere di
facile lavaggio, pulizia e disinfezsone | veicoh utihzzat per o trasporto
dr maternie prime congelate debbono essere concepiti in modo da
manienere la temperatura prescritta per tutta la durata del trasporto,

7) 1a lavorazione di nerveth, testine, zampe, lingua pud essere
eseguita negl stabihment: di cwt al presente capitolo, alle condizion m
previsie

ALLEGAI0 D

CERTIFICATO SANITARIO
RELATIVO A PRODOTTI A BASE DI CARNE (1)

2)

Paese speditore
Minstero
Servizio
Riferimento (2)

1. Kdentificazione dei prodotu a base di carne

Prodolu preparan con carm di
(specie ammale)

Natura der prodott

Watura dell''mballaggio

MNumero det pezzi o degl lmballaggl .
Temperatura di immagazzinamento e de trasportor
Durata di conservazione (3)

Peso netto

1. Provemenza dei prodotn a base di carne.

Indirizzo(1) e numero(1) del nconoscimento dello (degli) stabl.lmento(i)
d1 trasformazione nconosciuto(l) . e e e e e e e e

Se necessario
Indinizzo()) e numerofy) del nconoscimento vetennario del{t) deposito(1)
fngonfero(l) nconoscuto(ry

Ill. Destinazione der prodotti a base di carne.

I prodotu sono spedil

da e e e e e eeeee
(luoge d1 spedinone)

a e e A
(pdese < desunanone)

col seguente mezzo di trasporto (4}

Nome e mdinzzo delle speditore ..

Mome e indinzzo del destinatanor. ... ...

IV Attestato dv samita.

Il sottoscritte certifica che s prodottr a base di carne summenzionati

a) sono stat preparat con carm fresche o con prodotti a base d
carne nelle condiziom specifiche prewviste dal presente decreto (5),

b) sono stat preparati con carni di specie animali diverse da
quelle di cw all'articolo 2, lettera ) del presente decreto (5),

¢} sono destinat1 alla Repubblica ellenica (5).

V Se necessario

In caso di trasfermento 1 uno stabihmente o in un deposito
frigonfero ncoposcivto, denuficazione

a) del luogo del trasferimento (ndinzzo ¢ numero di
riconoscimento)

b) del mezzo di trasporto (6)

Fatto a .. . o L1l
Timbro

(firma dcP vetennano ufficiale)
(cognome 1n Ictlere muaauscok)

(1) Ar senst dell’articolo 2 della diretuiva 77/99/CEE

(2) Facoltativo

(3) Da completare m caso di informaziom ay senst dell’atticolo 7
della direttiva 77/99/CEE

(4) Per 1 carn ferrovian e gl dutocarn indicare il numero ci
mninatricolazione, per gh aerer il numero del volo ¢ per le navi il nome

(5) Cancellare la dicitura mutile

(6) Per 1 carrt ferroviars ¢ gt auwtocarn indicare 1l numero di
immdtnicolazione, per gh aerer 1l numero del volo e per le navi il nome.

AVVLRTINZA

Per ramomi di urgenza st omette la pubblicazione delle nole al
presente decreto  lepslativo, a1 sensi dell’art 8, comma 3, del
regolamento di esecuzione del testo unico delle disposiziom sulla
promulgazione delle leggt, sulla emanazione det decreti del Presidente
della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficial della Repubblica stabana,
approvalo con D.P.R. 14 marzo 1986, n. 217

93G0021

— 87 —
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 538.

Attuazione della direttiva 92{25/CEE riguardante }a distribu-
zione all'ingrosso dei medicinali per uso umano.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto l'art. 13 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per 'attuazione della direttiva
92/25/CEE del Consiglio del 31 marzo 1992;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio det
Ministri, adottata nefla riunione del 23 dicembre 1992;

 Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle
politiche comunitaric ¢ per gli affari regionali, di concerto
con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro;

Emana

il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Ambito di applicazione e definizione
della distribuzione all'ingrosso dei medicinali

1. Il presente decreto disciplina la distribuzione
all'ingrosso dei medicinali per uso umano di cui agli
articoli 2 e seguenti del decreto legislativo 29 maggio
1991, n. 178, comprese le materiec prime farmacologica-
mente attive.

2. Ai fini del presente decreto, per «distribuzione
all’ingrosso di medicinali» s'intende qualsiasi attivita
consistente nel procurarsi, detenere, fornire o esportare
medicinali, salvo la fornitura di medicinali effettuata dalle
farmacie a norma delle disposizioni vigenti.

Art. 2.

Autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso dei medicinali

1. La distribuzione all'ingrosso dei medicinali per uso
umano € subordinata al possesso di un’autorizzazione
della Regione o della provincia autonoma.

2. L’autorizzazione di cui al comma 1 non ¢ richiesta se
l'interessato € in possesso dell’'autorizzazione alla
produzione prevista dall’art. 2 del decreto legislativo 29
maggio 1991, n. 178, a condizione che la distribuzione
all'ingrosso sia limitata alle materie prime farmacologica-
mente attive, alle specialitd medicinali ¢ agh altri
medicinali oggetto di tale autorizzazione.

Art. 3.

Reguisiti richiesti per Pottenimento dell’'autorizzazione

1. Per ottenere l'autorizzazione, il richiedente deve
soddisfare le condizioni seguenti:

a) disporre di locali, di installazioni e di attrezzature
idonei, sufficienti a garantire una buona conservazione ¢
una buona distribuzione dei medicinali;

#) disporre di una persona responsabile, in possesso
del diploma di laurea in farmacia o in chimica o in
chimica e tecnologia farmaceutiche o in chimica
industriale, che non abbia riportato condanne penali per
truffa o per commercio di medicinali irregolari;

¢) impegnarsi a rispettare gli obblighi cui ¢ soggetto
a norma dell’art. 6.

2. La persona responsabile di cui alla lettera b) del
comma 1 deve svolgere la propria attivitd a carattere
continuativo nella sede indicata nell'autorizzazione per
almeno quattro ore giornaliere.

3. La responsabilitd di pii magazzini appartenenti allo
stesso titolare pud essere affidata a una stessa persona,
purché I'attivitd da questa svolta in ciascun magazzino
abbia la durata minima prevista dal comma 2.

Art. 4.
Distribuzione all'ingrosso esercitata in pin magazzini

1. Seil richiedente esercita la distribuzione all'ingrosso
mediante pil magazzini, distocati in differenti Regioni,
deve richiedere distinte autorizzazioni, inoltrando do-
manda a ciascuna autoritd competente.

Art. 5.

Procedura di autorizzazione

1. Entro novanta giorni dalla presentazione della
domanda di autorizzazione, 'autorita competente comu-
nica all’interessato lesito della stessa. Se i dati forniu
dall’interessato non sono sufficienti a dimostrare il
rispetto delle condizioni previste dall’art, 3, la stessa
autoritd puo richiedere le necessarie integrazioni; in tal
caso il termine di novanta giorni é sospeso fino alla
presentazione dei dati complementari richiesti.

2. L’autorizzazione, da rilasciarsi previa ispezione del
magazzino, deve specificare;

a) la sede del magazzino;

b) le generalita della persona responsabile, ai sensi
dell’art. 3;

¢) 1 medicinali o il tipo di medicinali che possono
essere oggetto dell’attivita di distribuzione all'ingrosso, in
relazione alle attrezzature di cui dispone il magazzino;

d) il territorio geografico entro il quale il grossista
ha dichiarato di essere in grado di operare nel rispetto del
disposto del comma 2 dell’art. 7.
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3. Contemporaneamente alla noufica all'interessato,
'autorita competente provvede ad inviare copia dell'auto-
rizzazione al Ministero della sanita.

4. In caso di diniego dell'autorizzazione, che deve
essere in ogni caso motivato. sono comumicati agli
interessati 1 mezzi di ricorso previsti dalla legislazione in
vigore ¢ il termine entro cui il ricorso deve essere
proposto.

Art. 6.
Obblighi del titolare dell'autorizzazione

1. T titolare dell’autorizzazione alla distribuzione
all'ingrosso der medicinali ¢ tenuto a:

a) rendere1locali, le installaziom e le attrezzature di
cw all’articolo 3. comma I, lettera @), accessibili in ogm
momento agli agenti incaricati di ispezionarli;

b) approvvigionarsi di medicinali unicamente da
persone o societa che possiedano esse stesse I'autorizza-
zione ovvero s1ano esonerate dall’obbligo di possederla ai
sensi dell’art. 2, comma 2; tale obbligo riguarda anche le
forniture provenientt da altrt Paesi della Comunita
economica europea, compatibilmente con le legislazioni
i vigenti;

¢) fornire medicinall unicamente a persone, societa
o enti che possiedano esst stessi 'autorizzazione alla
distribuzione all'ingrosso di medicinah, ovvero siano
autonizzati o abilitati ad altro titolo ad approvvigionarsi
di medicinaly;

d) possedere un piano d’emergenza che assicuri
I’effettiva applicazione di qualsiasi azione di ritiro dal
mercato disposta dal Ministero della sanita o avviata in
cooperazione con il fabbricante o il titolare deil’autorizza-
zione all'immissione in commercio del prodotio in
questione;

e) conservare una documentazione, sotto forma di
fatture, oppure sotto forma computerizzata o sotto
qualsiasi altra forma idonea, che nporti, per ogni
operazione di entrata e di uscita, almeno le informazioni
seguenti:

1) data;
2) denominazione del medicinale;
3) quantitativo ricevuto o fornito;

4) numero di lotto per ogni operazione di entrata;
detto numero deve essere indicato nella bolla di consegna
della merce fornita al grossista;

5) nome e indirizzo del fornitore o del destinata-
rio, a seconda det casi;

f) tenere 1a documentazione di cw alla lettera ) a
disposizione delle autoritd competentt, a1 fin1 di ispezione,
pet un periodo di cinque anni;

g} avvalersi, sia in fase di approvvigionamento, sia
in fase di distribuzione dei medicinali. di mezzi idonei a
garantire la corretta conservazione degli stessi durante il
trasporto, nell’osservanza delle norme tecniche eventual-
mente emanate dal Minisiro della sanita;

#) rispondere ai principi e alle linee direttrici in
materia di buona pratica di distribuzione dei medicinali di
cui al decreto previsto dall’'art. 12;

1) assolvere agli obblighi previsti dall’art. 7.

Art. 7.

Dotazioni minime di medicinali
e fornitura dei prodorti

1. 11 titolare dell’autorizzazione alla distribuzione
all'ingrosso ¢ tenuto a detencre almeno:

a) 1 prodotti di cui alla tabella 2 allegata alla
Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana;

b) il 90% delle specialita medicinali in commercio;

¢) almeno un medicinale preconfezionato prodotio
industrialmente per citascuna delle formulazioni comprese
nel formulario nazionale della Farmacopea Ufficiale che
risbltine in commercio.

2. La fornitura agli interessati dei medicinali di cui il
distributore & provvisto deve avvenire con la massima
sollecitudine e, comunque, entro le 12 ore lavorative
successive alla richiesta, nell'ambito territoriale indicato
nella dichiarazione dt cui all’art. 5, comma 2, lettera 4).

3. Per ogni operazione, il distributore all'ingrosso deve
consegnare al destinatario un documento da cui risuitino,
oltre al proprio nome ¢ indirizzo:

a) la data;

b) la denominazione e la forma farmaceutica del
medicinale;

¢} 1l quantitativo fornito al destinatano;

d) il nome e l'indirizzo del destinatario.

Art. 8,

Disposizioni concernenti medicinali particolari

1. I radiofarmaci possono essere ceduti da produttori e
grossisti soltanto a grossisti, a Istituti universitari o a
reparti ospedalieri di medicina nucleare.

2. Ove medicinali immunologici o medicinali derivati
dal sangue risultino prodotii e posti In commercio in
quantita insufficienti a soddisfare in modo ottimale le
esigenze terapeutiche, il Ministro della sanitd pud
adottare disposizioni dirette ad assicurare la migliore
utilizzazione dei quantitativi disponibili.

3. Restano ferme le disposizioni sul commercio
allingrosso contenute nel ‘esto unico delle leggi in
materia di disciplina  degli stupefacenti e sostanze
psicotrope, prevenzione, cura ¢ riabilitazione dei relativi
stati di tossicodipendenza, approvato con decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309.
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Art. 9.

Individuazione dei canali
di distribuzione dei medicinali

1. Le farmacie aperte al pubblico, le farmacie
ospedaliere ¢ le altre strutture che detengono medicinali
direttamente destinati alla utilizzazione sul paziente
devono essere in grado di comunicare sollecitamente alle
autorita competenti che ne facciano richiesta le
informazioni che consentano di individuare il canale di
distribuzione di ciascun medicinale.

Art. 10

Depositari di medicinali

1. Le disposizioni del presente decreto, ad eccezione
dell’art. 7, comma 1, disciplinano, per quanto applicabili,
anche l'attivitd di coloro che detengono, per la successiva
distribuzione, medicinali per uso umano sulla base di
contratti di deposito stipulati con ¢ titelasi dell’autorizza-
zione all'immisstone in commercio dei prodotti o con loro
rappresentanti.

Art. 11,

Ispezion del Ministero della sanitd

1. Ferme restando le competenze affidate dal presente
decreto alle Regioni e alle Province autonome, i
Minsstero della sanitd puo effeftuare 1 qualsiasi
Momento 1Speziom presso 1 magazzin: e le altre sedi 1n cui
vengono conservatt medicinali. per accertarnenti attinenti
a protih di propria competenza.

2. Su richtesta del Ministero della saniti le ispezioni di
cui al comma 1 possono essere effettuate dalle Regioni e
dalle Province autonome.

Art. 12.

Linee direttrici in materia
dt buona pratica di distribuzione

1. Con decreto del Ministro della sanitd, in accordo
con gl orientamenti della Commissione delle Comunita
Europee, sono stabilite le linee direttrici in materia di
buona pratica di distribuzione dei medicinali.

Art. 13

Produzione di gas medicinali

1. La produzione di gas medicinali previsti dalla
Farmacopea Ufficiale é soggetta ad autorizzazione del
Ministero della sanita in conformita di quanto stabilito
dagli articoli 2, 3, 4 del decreto legislativo 29 maggio 1991,
n. 178.

2. E considerato produttore di gas medicinali, ai sensi
del comma 1, chi produce i gas predetti o li immette in
contenitort destinati all'impiego terapeutico.

3. Non ¢ soggetta alla disposizione del presente
articolo la produzione di gas destinata esclusivamente ad
impieghi non terapeutici.

4. In deroga alle disposizioni dell’art. 4, commi 2, 3
¢ 4 del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, il
direttore tecnico dello stabilimento di produzione di gas
medicinali € sceito fra soggetti che possiedano un’appro-
fondita conoscenza della produzione e del controllo dei
gas medicinali, compresa un’esperienza pratica di almeno
due anni in uno stabilimento di produzione.

5. La produzione di gas medicinali deve avvenire nel
rispetto dei principi e delle norme di buona fabbricazione
stabiliti dalla Comunita economica europea. Tutto il
personale addetto allo stabilimento deve essere a perfetta
conoscenza di tale normativa ed essere consapevole degli
aspetti problematici pia importanti e dei pencoli
potenziah per 1 pazienti che utilizzano i gas medicinali.

6. I gas medicinali devono avere caratteristiche
tecniche corrispondenti a quelle indicate nelle monografie
della Farmacopea Ufficiale.

7. Le imprese che, a seguito dell’entrata in vigore del

decrete legislative 29 maggic 1991 n. 178, hanno

presentato domanda di autorizzazione al proseguimento
della produzione di gas medicinali, indicando la persona
qualificata responsabile, sono autorizzate a proseguire la
produzione, fino alle determinazioni del Ministero della
sanita sulla predetta domanda.

Arl. i4.

Commercio det gas medicinali

1. T gas medicinali non sono soggetti all’autorizzazione
all'immmissione in commercio prevista dallart. & del
decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178.

2. T recipienti der gas medicinali devono essere
etichettati in conformitda di quanto previsto dalla
Farmacopea Ufficiale e dalle disposizioni relative alla
classificazione, imballaggio ed etichettatura di sostanze e
preparati pericolosi.

3. La distribuzione all'ingrosso dei gas medicinali ¢
disciplinata dalle disposizioni del presente decreto, per
quanto applicabili.

4. Inderoga al disposto dell’art. 3, comma |, lettera b)),
il direttore tecnico del magazzino di distribuzione
all'ingrosso di gas medicinali & scelto fra persone che
abbiano un’approfondita conoscenza delle norme e della
prassi di corretta conservazione e distribuzione dei gas
medicinali, con una esperienza pratica di almeno due anni
in uno stabilimento di produzione o in un magazzino
all'ingrosso.

5. Le bombole di ossigeno possono essere fornite
direttamente al domicilio dei pazienti, alle condizioni
stabilite dalle leggi regionali.

— 90 —
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Art. 15,

Sanzioni

1. li titolare o il legale rappresentante dell'impresa che
mizia lattivitd di distribuzione ali'ingrosso di medicinal
senza munirsi dell’autorizzazione di cui all’art. 2, ovvero
la prosegue malgrado la revoca o la sospensione
dell’autorizzazione stessa, ¢ punite con Parresto da sei
mesi ad un anno ¢ con 'ammenda da lire 10.000.000 a lire
100.000.000. Tah pene s1 applicano anche a chi prosegue
’attivita autorizzata pur essendo intervenuta la mancanza
del direttore tecnico.

2. Chwungue viola le disposiziom del presente decreto
diverse da quelle del comma 1 soggiace alla sanzione
amministrativa da lire 3.000.000 a lire 18.000.000, senza
pregiudizic delle sanzioni penali eventualmente appli-
cabili.

Art. 16.

Dusposizioni transitorie e finali

I. Eabrogato I'art. 188-bis del T.U. delle leggi sanitarie
approvato con regio decreto 27 luglo 1934, n. 1265,
modificato dalla legge 1° maggio 1941, n. 422.

2. Coloro che alla data di entrata 1n vigore del presente
decreto svolgano le attivita disciphnate dallo stesso in
conformita dt quanto previsto dal richiamato art. 188-bis
del T.U. delle leggi sanitarie, possono continuare le
medesime attivita purché presentino, entro sei mesi dalla
data predetta, la domanda i autorizzazone prevista
dall’art. 2.

3. Ml presente decreto entra in vigore il primo giorno del
quarto mese successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

11 presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sard
mserito nella Raccolta ufficiale deghi aiti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
siglio

Cosrta, Ministro per i coor-
dinamento delle politiche
comunitarie

CovomBso, Mimistro degli af-
fari esteri

MARTELLY, Ministro di grazia
e glustizia

Barucct, Ministro del tesoro

Viste, i Guardasigilt  MARTEELI

AVVERTENZA

Per ragiom di urgenza i omette la pubblicazione delle note al
presente  decreto  legislativo, ar senst dell’art. 8, comma 3, dcl
regolamento di esecunone del testo umico delle dispostzmom sulla
promulgazione delle legg, sulla emanazione der decreti del Presidente
della Repubblica e sulle pubblicaziom ufficial della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R. 14 marzo 1986, n 217.

93G0022

— 9] —
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 539,

Attuazione della direttiva 92/26/CEE riguardante la classifica-
zione nella fornitora dei medicinali per uso umane,

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto l'art. 14 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo pe 'attuazione della direttiva
92/26/CEE del Consiglio del 31 marzo 1992;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministri, adottata nella riunione del 23 dicembre 1992;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle
politiche comunitarie e per gli affari regionali, di concerto
con i Ministri degli affari esteri, di prazia e giustizia e del
tesoro;

EMAaNA

il seguente decreto legislativo:

Art. L.
Ambito di applicazione

1. Tl presente decreto disciplina il regime di fornitura
dei medicinali per uso umano soggetti ad autorizzazione
all'immuissione in commercio ai sensi del decreto
legislativo 29 maggio 1991, n. 178.

2. Le disposizioni del presente decreto non niguardano
le modalitd di dispensazione dei medicinali ai fini
dell’assunzione della spesa a carico del Servizio sanitario
nazionale.

Art. 2.
Classificazione dei medicinali
ai fini della loro fornitura

1. Allatto del rilascie dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio di cui all’art. 8 del decreto legislativo 29
maggio 1991, n. 178, i medicinali sono classificati in una o
pit delle seguenti categorie:

a) medicinali non soggetti a prescnzione medica;
b} medicinali sogget}i a prescrizione medica;
¢} medicinali soggetti a prescrizione medica da
rinrnovare volta per volta;
d} medicinali soggetti a prescrizione medica spe-
ciale;
e} medicinali soggetti a prescrizione medica limitati-
va, comprendenti:
1) medicinali vendibili al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti;
2) medicinali utilizzabili esclusivamente in am-
biente ospedaliere o in ambiente ad esso assimilabile;
3) medicinali utilizzabili esclusivamente dallo
specialista,

Art. 3.

Medicinali non soggetti a prescrizione medica

1. I medicinali non soggetti a prescrizione medica di cui
all’art. 2, lettera a), sono 1 medicinali che non rispondo-
no ai critert indicati negli articoli 4, 5, 6, 7, 8, 9 ¢ 10.
Nell’'ambito di questi, si definiscono medicinali da banco
o di automedicazione i medicinali che, per la loro
composizione e il loro obicttivo terapeutico, sono
concepiti ¢ realizzati per essere utilizzati senza intervento
di un medico per la diagnosi, la prescrizione o la
sorveglhianza nel corso del trattamento e, se necessario,
con il consiglio del farmacista.

2. T farmacista puo dare consigli al cliente, in
farmacia, sui medicinali di cui al comma 1. Gli stessi
medicinali possono essere oggetto di pubblicita presso il
pubblico ove abbiano i requisiti stabiliti dalle norme
vigenti in materia e purché siano rispettati i limiti e le
condizioni previsti dalle stesse norme.

Art. 4.

Medicinali soggetii a prescrizione medica

1. I medicinali sono soggetti a prescrizione medica
quando:

a) possono presentare un pericolo, direttamente o
indirettamente, anche in condizioni normali di utilizzazio-
ne, se sono usatl senza controllo medico;

b) sono utilizzati spesso, ¢ in larghissima misura, 1n
condizioni anormali di utilizzazione, con conseguenti
rischi per la salute;

¢) contengono sostanze o preparazioni di sostanze
di cui non sono stati ancora sufficientemente approfonditi
Iattivitda o gli effetti secondari,

d) sono destinati ad essere somministrati per via
parenterale, fatte salve le eccezioni stabilite dal Ministro
della sanita.

2. T'medicinali di cui al comma 1, quando non abbiano
le caratteristiche dei medicinali previsti dagli articoli 5, 9 e
10, devono recare sull'imballaggio esterno o, in mancanza
detlo stesso, sul condizionamento primario la frase «Da
vendersi dietro presentazione di ricetta medica».

3. La ripetibilita della vendita di medicinali di cui al
comma 2 & consentita, salvo diversa indicazione del
medico prescrivente, per un periodo non superiore a tre
mesi a partire dalla data della compilazione della ricetta e
comunque per non pin di cinque volte. L'indicazione da
parte del medico di un numero di confezioni superiori
all'umtad esclude la ripetibilitd della vendita.

4. H farmacista che vende un medicinale di cui al
comma 2 senza presentazione di ricetta medica € soggetto
alla sanzione amministrativa da lire 300.000 a lire
1.800.000. 11 farmacista che viola il disposto del comma 3
o non appone sulle ricette il timbro attestante la vendita
del prodotto soggiace alla sanzione amministrativa da
lire 200.000 a lire 1.200.000.
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Art. 5.

Medicinali soggetti a prescrizione medica
da rinnovare volta per volta

1. Sono soggetti a prescrizione medica da rinnovare
volta per volta i medicinali che, presentando una o pin
delle caratteristiche previste dall’art. 4, comma |, posso-
ne determinare, con 'uso continuato, stati tossici o
possono comportare, comunque, rischi particolarmente
elevati per la salute.

2. 1 medicinali di cui al comma 1 devono recarc
sull'imballagmo esterno o, in mancanza dello stesso, sul
condizionamento primario la frase «Da vendersi dietro
presentazione di ricetta medica utilizzabile una sola
voltan.

3. Le ricette mediche relative ai medicinah di cui al
comma | hanno validitd limitata a dieci giorni; esse
devono essere ritirate dal farmacista, che: é tenuto a
conservarle per sei mesi, qualora non le consegni
all’autoriia competente per il rimborso del prezzo a carico
del Servizio sanitario nazionale.

4. Il medico ¢ tenuto ad indicare sulla ricetta relativa a
medicinali disciplinatt dal presente articolo:

a) il nome e il cognome del paziente; nei casi in cui
disposizioni di carattere speciale esigono la riservatezza
dei trattamenti, le indicazioni devono essere limitate alle
iniziali del nome e del cognome;

b} in lettere, la dose e il tempo di somministrazione.

5. La ricetta priva degli elementi di cui al comma 4.
ovvero priva della data e della firma del medico, non ha
validita,

6. 11 farmacista che vende un medicinale disciplinato
dal presente articolo senza presentazione di ricetta medica
o su presentazione di ricetta priva di validita é soggetto
alla sanzione amministrativa da lire 500.000 a lire
3.000.000. L’autorita amministrativa competente puo
ordinare la chiusura della farmacia per un periodo di
tempo da quindici a trenta giorni. In caso di reiterazione
del comportamento irregolare del farmacista, la stessa
autorita puo disporre la decadenza dall’autorizzazione
all’esercizio della farmacia.

7. 11 medico che prescrive un medicinale di cui al
comma 1 senza attenersi alle modalita di cui al comma 4 &
soggetto alla sanzione amministrativa da lire 300.000 a
lire 1.800.000.

Art. 6.

Medicinali soggetti
a prescrizione medica speciale

1. T medicinali soggetti a prescrizione medica speciale
sono i medicinali per i quali il testo unico delle leggi in
materia di disciplina deglt stupefacenti e sostanze
psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi
statt di tossicodipendenza, approvato con decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
prevede specifiche modalitd di distribuzione e prescri-
zione.

2. Ferma restando la disciplina del testo unico
richiamato al comma 1, i medicinali soggetti a prescrizio-
ne medica speciale possono essere sottoposti anche ad
altre limitazioni previste dal presente decreto.

Art. 7.

Medicinali soggetti
@ prescrizione medica limitativa

1. I medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa
sono i medicmali la cul prescrnizione o la cui utilizzazione &
limitata a taluni ambienti o a taluni medici, in conformita
di quanto disciplinato dagli articoli 8, 9 ¢ 10.

Art. 8.

Medicinali vendibili al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti

1. I medicinali vendibili al pubblico su prescrizione di
centr1 ospedalieri o di specialisti sono i medicinali che.
sebbene utilizzabili anche in trattamenti domiciliari,
richiedono o che la diagnosi sia effettuata in ambienti
ospedalieri o in centri che dispongono di mezzi di diagnosi
adeguati, o che la diagnosi stessa €, eventualmente, il
controllo in corso di trattamento siano riservati allo
specialista.

2. I medicinali di cui al comma 1 devono recare
sull'imballaggio esternc o, in mancanza di questo, sul
condizionamento primario, dope le frasi «Da vendersi
dietro presentazione di ricetta medica», o «Da vendersi
dietro presentazione di ricetta medica utilizzabile una sola
voltar, la specificazione del tipo di struttura o o
specialista autorizzato alla prescrizione.

3. Il farmacista che vende un medicinale disciplinato
dal presente articolo senza presentazione di ricetia di un
centro medico autorizzato alla prescrizione € soggettlo alla
sanzione amministrativa da lire 500.000 a lire 3.000.000.
L’autorita amministrativa competente pud ordinare la
chiusura della farmacia per un periodo di tempo da
quindici a trenta giorni. In caso di reiterazione del
comportamento wrregolare del farmacista, la stessa
autorita puo disporre la decadenza dall’autorizzazione
all’esercizio della farmacia.

Art. 9.

Medicinall wtilizzabili esclusivamente mn ambiente
ospedaliero o in ambiente ad esso assymilabile

1. I medicinali utilizzabih esclusivamente in ambiente
ospedaliero sono i medicinaii che, per le caratteristiche
farmacologiche, o per mnovativita, per modalita di
somministrazione o per altri motivi di tutela della salute
pubblica, non potrebbero essere utilizzati in situazioni di
sufficiente sicurezza al di fuori di strutture ospedaliere.

2. Tenuto conto delle caratteristiche der prodoti, il
Ministero della sanitda pud stabilire che ['uso dei
medicinali previsti dal comma | sia hmitato a taluni centri
ospedalieri o, invece, sia esteso alle cliniche e case di cura,
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3. I medicinali disciplinati dal presente articolo devono
recare sull’'imballaggio esterno. o, in mancanza di questo,
sul condizionamento primario le frasi «Uso RISERVATO
AGLI OSPEDALL. VIETATA LA VENDITA AL PUBBLICO». Nelle
ipotesi previste dal comma 2 la prima frase ¢ modificata
in rapporto allimpiego autorizzato del prodotto.

4. I medicinali disciplinati dal presente articolo
possono essere forniti dalle imprese produttrici e dai
grossisti direttamente alle strutture autorizzate a impie-
garli o agli enti da cui queste dipendono.

5. Il farmacista che venda al pubblico 0 a una struttura
non autorizzata un medicinale disciplinato dal presente
articolo & soggetto alle sanzioni e alle conseguenze
amministrative previste dal comma 3 dell’art. 8.

Art. 10.

Medicinali utilizzabili
esclusivamente dallo specialista

1. I medicinali utilizzabili esclusivamente dallo specia-
lista in ambulatorio sono i medicinali che, per loro
caratteristiche farmacologiche e modalitd di impiego,
sono destinati ad essere utilizzati direttamente dallo
specialista durante la visita ambulatoriale.

2. Lo specialista pud utilizzare un medicinale di cui al
comma | presso il domicilio del paziente quando la
somministrazione del prodotto non necessiti di particolari
attrezzature ambulatoriali.

3. I medicinali disciplinati dal presente articolo devono
recare sull’imballaggio esterno o, in mancanza di questo,
sul condizionamento primario le frasi: «Uso RISERVATO
A.», con specificazione dello specialista autorizzato
alllimpiego del medicinale, e «VIETATA LA VENDITA AL
PUBBLICO®.

4. T medicinali disciplinatt dal presente articolo
possono essere forniti dalle imprese produttrici e dai
grossisti  direttamente agli specialisti autorizzati ad
impiegarli.

5. T Farmacista che vende al pubblico ¢ a un medico
non autorizzato all'impiego un medicinale disciplinato
dal presente articolo & soggetto alle sanzioni e alle
conseguenze amministrative previste dal comma 3
dell’art. 8.

Art. 11.
Sanzioni
1. Le sanzioni amministrative stabilitc dal presente

decreto si applicano limitatamente ai casi in cui i fatto
non sia previsto dalla legge come reato.

Art. 12,
Modifiche di altre disposizioni di legge
1. Il comma 4 dell’art. 19 defla legge 11 marzo 1988,
n. 67 & sostituito dal seguente:

«. 1 medicinali per uso umano, al momento
dell’autorizzazione all'immissione in commercio, rilascia-
ta ai sensi del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178,

sono classificati come medicinali prescrivibili dal Servizio
sanitario nazionale o come medicinali non prescrivibili
dal Servizio sanitario nazionale. Il provvedimento che

- autorizza I'immissione-in commercio di un medicinale per

uso umano specifica, altresi, la classificazione ai fini del
decreto legislativo di recepimento della direttiva del
Consiglio delle Comunita europee n. 92/26 CEE ed
eventuali modificazionix.

2. Il comma 5 dell’art. 19 della legge 11 marzo 1988,
n. 67 ¢ sostituito dal seguente:

«5. Al prontuario terapeutico, costituito dai medicinali
prescrivibili dal Servizio sanitario nazionale, sono allegati
l'elenco dei medicinali wutilizzabili esclusivamente in
ambiente ospedaliero e quello dei medicinali utilizzabili
esclusivamente dagli specialisti, in ambulatotio. Tl
prentuario deve conformarsi ai principi e ai criteri stabiliti
dallP’art. 30, terzo comma, della legge 23 dicembre 1978,
n. 833 e successive modificazioni ed integrazionin.

3. Il comma 6 dell’art. 19 della legge 11 marzo 1988,
n. 67 & soppresso.

4. Al comma 14 dell’art. 19 della legge 11 marzo 1988,
n. 67, le parole «Le spese sostenute da imprese praduttrici
di farmaci, di cui alle lettere a) e b) del comma 4» sono
sostituite dalle parole «Le spese sostenute da imprese
produttrici di medicinali previsti dal comma 5».

5. All'art. 8, comma 1, del decreto legislativo 27
gennaio 1992, n. 79, le parole «Il Ministro della sanitd si
pronuncia sulla domanda di collocazione di una specialita
medicinale nella classe di cui all’art. 19, comma 4, lettera
a) della legge 11 marzo 1988, n. 67» sono sostituite dalle
parole «Il Ministro della sanitad si pronuncia sulla
domanda di collocazione di una specialitd medicinale
nella classe dei medicinali prescrivibii dal Servizio
sanitaric nazionale»,

Art. 13,

Disposizioni transitorie e finali

1. I medicinali in commercio alla data di entrata in
vigore del presente decreto, con un’etichetta che non
prevede l'obbligo di vendita su ricetta medica, sono
sottoposti alla disciplina dell’art. 3.

2. I medicinali in commercio alla data indicata nel
comma 1, con un’etichetta che prevede 'obbligo di
vendita su ricetta medica senza indicare limitazioni
d’impiego, sono sottoposti alla disciplina dell’art. 4.

3. I medicinali in commercio alla data indicata nel
comma 1, con etichetta che prevede I'obbligo di vendita
su ricetta medica non ripetibile, sono sottoposti alla
disciplina dell’art. 5.

4. I medicinali in commercio alla data indicata nel
comma 1, con etichetta che prevede 1'obbligo di vendita
su presentazione di ricetta medica rilasciata da centri
ospedalieri o da medici specialisti, sono sottoposti alla
disciplina deil’art. 8.

5. I medicinali in commercio alla data indicata nel
comma 1, con etichetta che ne limita limpiego ad
ospedali, cliniche e case di cura, sono sottoposti alla
disciplina dell’art. 9.

— 94 —
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6. [ medicinali in commercio atla data indicata nel
comma 1, con etichetta che ne prevede Pimpicgo
esclusivamente da parte dello specialista, nel suo
ambulatorio, sono sottoposti alla disciplina deil’art. 10.

7. Entro il 30 giugno 1993 ogni impresa farmaceutica
autorizzata all'immissione in commercio di medicinali
deve inviare al competente ufficio del Ministero della
sanitd un elenco dei prodotti di cui € titolare, con la
specificazione della loro classificazione ai sensi dei commi
precedenti. Nell'elencazione, dovra, altresi, essere indica-
ta D'eventuale appartenenza dei prodotti alle tabelle
previste dal testo unico delle leggi in materia di disciplina
degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza,
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 9
ottobre 1990, n. 309. All'elenco dovra essere allegato, per
ciascun medicinale, un esemplare della ctichetta esterna,
del foglio illustrativo e del riassunto delle caratteristiche
del prodotto approvato ai sensi dell’art. 9, comma 5, del
decreto legislativo 29 maggio 1991, n, 178.

8. Per i medicinali di cui sono titolari imprese
farmaceutiche estere gli adempimenti di cut ai comma 7
sono a carico delle societa che rappresentano in Italia le
titolari estere o che, comunque, provvedono all'importa-
zione dei prodotti.

9. La mancata ottemperanza al disposto dei commi 7 ¢
8 comporta l'applicazione della sanzione amministrativa
di lire 20.000.000.

10. Gli adempimenti di cui al comma 7 non riguardano
i medicinalt preconfezionati prodotti industrialmente
diversi dalle specialitdA medicinali, aventi formulazioni
corrispondenti a quelle del Formulario nazionale di cui
alla Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana.

11. Le disposizioni del presente decreto che prevedono
diciture da riportare sull'imballaggio o sul condiziona-
mento primario dei medicinali e le disposizioni di cui
all’art. 5, comma 4, possono essere modificate o integrate
con le modalitd previste dall’art. 16 del decreto legislativo
29 maggio 1991, n. 178.

Art L4
Entratea i vigore

1. Salvo quanto disposto nell’art. 13, il presente
decreto entra in vigore il sessantesimo giorno successivo a
guello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
detia Repubblica italiana.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obblige a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
sighio dei Ministri
Costa, Ministro per il coor-

dinamento delle politiche
comuttitarie

CorLomeo, Ministro degli af-
Sfari esteri

MARTELLI, Ministro di grazia
e giustizia

Barucct, Ministro del tesoro

Visto, i Guurdasigilli: MARTELLI

AVVERTENZA:

Per ragioni di urgenza si omette la pubblicazione delle note al
presente decreto legislativo, ai sensi dellart. 8, comma 3, del
regolamente di esecuzione del testo unico delle disposizioni sulla
promulgazione delle leggi, sulla emanazione dei decreti del Presidente
della Repubbtica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica ialiana,
approvato con D.P.R. 14 marzo 1986, n. 217.

920023
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DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 1992, n. 540.

Attuazione della direttiva 92/27/CEE concernente ’etichetta-
tura ed il foglietto illustrativo dei medicinali per uso umano.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione:

Visto l'art. 15 della lepge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per l'attuazione della direttiva
92/27/CEE del Consiglio del 31 marzo 1992;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministri, adottata nella riunione del 23 dicembre 1992;

Vista la deliberazione del Consigho dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle
politiche comunitarie e per gli affari regionali, di concerto
con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro;

EMana
‘il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Ambito di applicazione

I. Tl presente decreto disciplina Uetichettatura ed il
foglio illustrativo dei medicinali per uso umano soggetti
ad autorizzazione all’immissione in commercio ai sensi
del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178.

2. At fini del presenté decreto si intende per:

a) denominazione del medicinale: quella prevista
dall’art, 8, comma 2, lettera b) del decreto legislativo
29 maggio 19%1, n. 178§,

b} denominazione comune: la denominazione comu-
ne internazionale raccomandata dall’Organizzazione
mondiale della sanitd ovvero, in mancanza di essa, la
denominazione comune impiegata abitualmente;

¢) dosaggio del medicinale: il tenore, in principio
attivo, espresso in quantitd per unita di dose, per unita di
volume o di peso in funzione della presentazione;

d) condizionamento primario: il contenitore ©
qualunque altra forma di condizionamento che si trova a
diretto contatte con il medicinale;

¢} imballaggio esterno: I'imballaggio in cui &
collocato il condizionamento primario,

f) etichettatura: le diciture scritte sull'imballaggio
esterno o sul condizionamento primario;

g) foglio illustrativo: il foglio che reca informazioni
destinate all'utilizzatore e che accompagna il medicinale.

Art. 2.

Etichettatura

1. L’imballaggio esterno o, in mancanza dello stesso, il
condizicnamento primario di qualsiasi medicinale deve
recare le indicazioni seguenti:

a) la denominazione del medicinale, seguita dalla
denominazione comune se il medicinale contiene un unico
principio attivo ¢ se la sua denominazione £ un nome di
fantasia. Quando per un medicinale esistono varie forme
farmaceutiche e/o vari dosaggi, la forma farmaceutica ¢/fo
il dosaggio devono figurare nella denominazione del
medicinale; 'indicazione del dosaggio pud essere sostitui-
ta dalle espressioni: «adulti», «bambini», «neonati»;

b) la composizione quahtativa e quantitativa 1n
termini di principi  attivi, espressa per unitd di
somministrazione o, in relazione alia forma farmaceutica,
per un dato volume o peso, mediante impiego delle
denominazioni comuni;

¢) la forma farmaceutica e il contenuto in peso, in
volume o in unitd di somministrazione;

d) un elenco degli eccipienti utilizzati; se si tratta di
un prodotto iniettabile, di una preparazione topica o di
un collirio devono essere sempre indicati tatti gli
eccipienti; negh altri casi é possibile limitare I'indicazione
a taluni eccipienti, conformemente a quanto previsto con
decreto del Ministro della sanita, sulla base delle linee
direttrici pubblicate dalla Commissione delle Comunita
europee;

e) il modo e, s¢ necessario, la via di somministra-
Zione;

f} Tavvertenza «Tenere il medicinale fuori della
portata der bambiniy;

£) eventuali avvertenze speciali ritenute necessarie
per il medicinale in questione;

h) it mese e ["anno di scadenza, indicati con parole o
numeri;

i} all’occorrenza, le precauzioni particolari da
prendere per la conservazione del medicinale;

{) se necessarie, le precauzioni particolar da
prendere per Peliminazione del prodotto non utilizzato o
dei rifiuti derivati dal prodotto;

m) il nome e I'indirizzo del titolare dell’autorizzazio-
ne all'immissione in commercio, preceduti dall’espressio-
ne «Titolare AIC:». Se il titolare risiede all’estero,
I'indicazione del nome e dell’'indirizzo dello stesso deve
essere seguita dal nome ¢ dall'indirizzo dell'importatore;

n) il numero dell’autorizzazione all'immissione in
commercio, preceduto dalla sigla: «A.L.C.:»;

o) il numero del lotto di fabbricazione;

p) per i medicinali di automedicazione, le indicazio-
ni terapeutiche;
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g) il regime di fornitura secondo le disposizioni
legislative di attuazione della direttiva del Consiglio delle
Comunitd europee n. 92/26/CEE ed eventuali successive
modificaziont;

r} il prezzo del medicinale, accompagnato, qualora
si tratti di prodotto sottoposto al regime dei prezzi
amministrati, dalle indicazioni di cui all’art. 3 del decreto
legislativo 27 gennaio 1992, n. 79.

2. In aggiunta alle indicazioni previste dal comma 1, ¢
lecito riportare, previa autorizzazione ministeriale, il
nome ¢ I'indirizzo di chi, in base a uno specifico accordo
con il titolare dell’autorizzazione all'immissione in
commercio, provvede ali’effettiva commercializzaczione
dei prodotto su tutto il territorio nazionale. Tali
indicazioni, nonché eventuali simboli ed emblemui relativi
allo stesso distributore, devono avere dimensioni inferiori
alle indicazioni, simboli ed emblemi concernenti il utolare
dell’'autortzzazione all'immissione in commercio.

3. L’imballaggio esterno o il condizionamento prima-
ric possono riporiare, inoltre, previa autorizzazione
ministeriale, segni o pittogrammi miranti a rendere pii
esplicite alcune informazioni di cui al comma I, nonché
altre informazioni compatibili con il riassunto delle
caratteristiche del prodotto, approvato ai sensi dell’art. 9,
comma 5 del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178,
utili per educazione sanitaria, con esclusione di qualsiasi
etemento di carattere promozionale.

4, Le disposizioni del presente articolo lasciano
impregiudicate le disposizioni vigenti concerncnti l'eti-
chettatura dei medicinali inseriti nel prontuario terapeuti-
co del Servizio sanitario nazionale e 'adozione di sistemi
atti a garantire 'autenticita dei prodotti.

Art. 3.

Etichettatura dei blister e dei condizionamenti primari
di piccole dimensioni

. Se contenuti m un imballaggio esterno conforme a
quanto prescritto dall’art. 2, i condizionamenti primari
che si presentano sotto forma di blister devono recare
almeno le indicazioni seguenti:

a) la denominazione del medicinale, secondo quanto
previsto dall’art. 2, lettera a);

b) il nome del titolare dell’autorizzazione all'immus-
sione in Commercio;

¢) la data di scadenza;

d} il numero del lotto di fabbricazione.

2. 1 condizionamenti primari di piccole dimensioni, sui
quali ¢ impossibile menzionare le indicazioni di cui
all’art. 2, devono recare almeno le indicazioni seguenti:

a) la denominazione del medicinale ¢, se necessario,
il dosaggio ¢ la via di somministrazione;

b) la data di scadenza,

¢} il numero del lotto di fabbricazione;

dj il contenuto in peso, in volume o in unitd,

3. I condizionamenti primari diversi da quelli discipli-
nati dai comm: | e 2 devono riportare le indicazioni
previste dall’art. 2, comma 1, ad eccezione di quelle di cui
alle lettere g} e r).

Art. 4.

Lingue wiilizzabih; requisiti delle 1scrizioni

1. Le indicazioni di cui agli articoli 2 e 3 devono essere
redatte in lingua italiana, risultare facilmente legaibili €
comprensibili per il pubblico ed essere indelebili.

2. L'uso complementare di lingue estere ¢ ammesso,
purché le indicaziom siano esattamente corrispondenti
alle indicazioni riportate in hngua itahana.

3. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in
commercio della specialitd medicinale che intenda
avvalers: della facolta prevista dal comma 2 deve darne
preventiva comunicazione al Ministero della sanitd e
tenere a disposizione dello stesso la traduzione giurata dei
testi in lingue estere.

Atk 5.
Foglio illustrativo

1. Nel condizionamento di qualsiasi medicinale deve
essere incluso un foglio iltustrativo destinato all’utilizza-
tore, fatto salvo il caso in cui tutte le informaziom
richieste dal comma 2 figurino direttamente sull'imballag-
gio esterno o sul condizionamento primario.

2. Il foglio illustrativo, redatto in conformita del
riepilogo delle caratteristiche del prodotto, approvato ai
senst dell’art. 9, comma 5, del decreto legislativo 29
maggic 1991, n. 178, deve riportare, nell’ordine seguente:

a} isotiospecificati elementi per l'identificazione del
medicinale:

1) la denominazione del medicinale secondo
quanto previsto dall’art. 2, lettera a);

2) la composizione qualitativa completa, nonché
la composizione quantitativa in termini di principi attivi,
fornita impiegando le denominazioni comuni, per ogni
presentazione del medicinale;

3) la forma farmaceutica ¢ il contenuto in peso, in
volume o in unita di somministrazione, per ogni
presentazione del medicinale;

4) la categoria farmacoterapeutica, o il tipo di
attivita, in termini facilmente comprensibili per il
paziente;

5) il nome e I'indirizzo del titolare dell’autonzza-
ziong allimmissione in commercio ¢ del produttore,
nonché gli elementi indicati al comma 2 dell’art. 2, alle
condrzioni 1vi stabilite;
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6) il nome e I'indirizzo del produttore che effettua
le ultime operazioni di produzione e quelle di controllo sul
prodotto finito; se il medicinale ¢ controllato in
stabilimento diverso da quello di produzione, & sufficiente
indicare il nome ¢ I'indirizzo di chi effettua i controlli,
preceduti dalle parole” «Controllato da...»;

b} le indicazioni terapeutiche;

¢) le informazioni che devono essere conosciute
prima dell’'uso del medicinale:

1) contiroindicazioni;
2) opportune precauzioni d’impiego;

3} interazioni con altri medicinali e interazioni di
qualsiasi altro genere (ad esempio con alcool, tabacco,
cibi), potenzialmente in grado d’influenzare 'azione del
medicinale;

4) avvertenze speciali; in particolare, se del caso,
avvertenze sui possibili effetti del trattamento sulla
capacita di guidare un veicolo o di azionare determinate
macchineg;

d) leistruzioni necessarie e consuete per una corretta
utilizzazione; in particolare:

1) posologia;
2} modo e, se necessario, via di somministrazione;

3) frequenza della somministrazione, con precisa-
zione, se necessario, del momento in cui il medicinale pud
0 deve essere somministrato;

4} durata del trattamento, se deve essere limitata,
in relazione alla natura del prodotto;

5y all’occorrenza, modalitd di intervento in caso di
dose eccessiva (ad esempio: sintomi, interventi urgenti);

6) se necessario, condotta da seguire nel caso in

cui sia stata omessa la somministrazione di una o pia dosi;.

7) eventuale indicazione del rischio i

sindrome di astinenza;

una

e) una descrizione degli effetti indesiderati che si
possono osservare nel corso dell’impiego normale del
medicinale, con indicazione, all’occorrenza, detie contro-
misure da prendere; in ogni caso il paziente deve essere
espressamente invitato a comunicare al suo medico o al
suo farmacista qualsiasi effetto indesiderato non descritto
nel foglio illustrativo;

f) un rinvio alla data di scadenza che figura
sull'imballaggio, corredato di:

1) un’avvertenza contro qualsiasi superamento di
tale data;

2) alloccorrenza, le precauzioni speciali da
prendere per la conservazione del medicinale;

3) all’occorrenza, un’avvertenza relativa a parti-
colari. segni visibili di deterioramento;

g, la data in cui il foglio illustrativo € stato oggetto
dell'ultima revisione da parte del Ministero della sanita.

3. In deroga al comma 2, lettera &), il Ministero della
sanita puo decidere che alcune indicazioni terapeutiche
non figurino sul foglio illustrativo quando la divulgazione
di tali informazioni possa comportare seri inconvenienti
per il paziente.

4. Le informazioni di cui al comma 2, lettera ¢),
devono tener conto della situazione particolare di
determinate categorie di utilizzatori, come bambini,
donne in stato di gravidanza o di allattamento, anziani,
pazienti con quadri clini¢i specifici; le informazioni
devono inoltre richiamare 'attenzione sugli eccipienti la
cul conoscenza sia importante per un uso efficace e sicuro
del medicinale.

5. Il foglio illustrativo pud riportare segni o pittogram-
mi miranti a rendere pia esplicite alcune informazioni di
cui al comma 2, nonché altre informazioni compatibili
con il riepitogo delle caratteristiche del prodotto, utili per
I'educazione sanitaria, ad esclusione di qualsiasi elemento
di carattere promozionale.

6. Al foglio illustrativo si applicano le disposizioni
sull’etichettatura previste dall’art. 4.

7. Compatibilmente con le caratteristiche del prodotto,
€ consentito realizzare un unico foglio illustrative per una
specialita medicinale con piti formulazioni e dosaggi.

Art. 6.

Presentazione dei testi dell’etichettatura
e del foglio illustrativo e loro modifiche

1. 1 testi dell'imballaggio esterno, del condizionamento
primario ¢ del foglio illustrativo del medicinale da allegare
alla domanda di autorizzazione all'immissione in
commercio ai sensi dell’art. 8, comma 3, lettera &) del
decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, qualora non
siano presentati nella veste tipografica definitiva, devono
riprodurre fedelmente i modelli che si intendono utilizzare
nel prodotto in commercio.

2. Dueesemplari di ciascuno dei testi di cui al comma 1
¢ del riassunto delle caratteristiche del prodotto previsto
dall’art. 8, comma 3, lettera d) del decreto legislativo 29
maggio 1991, n. 178, devono essere presentati in bollo.

3. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale non pud proporre modifiche
dell’etichettatura o del foglio illustrativo che risultino
incompatibili con il riassunto delle caratteristiche del
prodotto approvato dal Ministero della sanitd, a meno
che non siano contemporaneamente proposte corrispon-
denti modifiche del riassunto stesso.

4. Le modifiche dell'etichetta ¢ del foglio illustrativo
compatibili con il riassunto delle caratteristiche del
prodotto approvato dal Ministero della sanita possono
essere attuate dal titolare dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio, qualora il predetto Ministero non si sia
pronunciato entro 90 giorni dalla presentazione della
domanda presentata ai sensi dell’art. 12, comma 1, del
decreto legislativo 29 maggio 1991, .n. 178.
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5. Le domande di modifiche dell’etichettatura, del
foglio illustrativo e del riassunto delle caratteristiche del
prodotto devono essere corredate di esemplari di stampati
conformi al disposto del comma 2,

Art. 7.

Tassativitd delle indicazioni

1. 11 Ministero della sanitd non pué approvare etichette
¢ fogli illustrativi di medicinali per uso umano contenenti
diciture diverse da cuelle previste dal presente decreto,
fatta eccezione per quelle imposte da altre disposizioni
legislative o regolamentari.

Art, 8.

Sanzioni

1. Salvo che il fatto costituisca reato, qualora un
medicinale sia posto o mantenute in commercio con
ctichettatura o foglio illustrative difformi da quelli
approvati dal Ministero della samta, ovvero con etichetia
o foglio illustrativo non modificati secondo le disposizioni
impartite dallo stesso Ministero, il titolare dell’autoriz-
zazione all'immissione in commercio ¢ soggetto alla
sanzione amministrativa da L. 10.000.000 a lire
60.000.000.

2. Nell'ipotesi prevista dal cor:ma 1, il Ministro della
sanita, con provvedimento motivato, intima al titolare
dell’autorizzazione all'immissione in commercio I'adegua-
mento dell’etichettatura o del foglio illustrativo, stabilen-
do un termine per 'adempimento. In caso di mancata
ottemperanza entro il termine indicato, il Ministro della
sanita puo sospendere 'autonizzazione all'immissione in
commercio del medicinale fino all'adempimento. La
sospensione ¢ notificata all’interessato con l'indicazione
dei mezzi di ricorso previsti dalla legislazione vigente e del
termine entro cui essi devono essere proposii.

Art. 9.

Modifiche ed integrazioni della disciplina sull’etichettatura
e sul foglio illustrativo

1. Le disposizioni degli articoli 2, 3 e 5 possono essere
modificate o integrate con decreto del Ministro della
sanita, ai sensi dell’art. 16 del decreto legislativo 29
maggio 1991, n. 178.

2. Con decreto del Ministro della sanita possono essere
stabilite. per determinate categorie di prodotti, deroghe
alle disposizioni degli articoli da 2 a 6 del presente decreto;
possono, inoltre, essere emanate disposizioni sull’etichet-
tatura e sul foglio illustrativo di confezioni ospedaliere
contenenti un quantitativo di prodotto multiplo di quello
contenuto nelle confezioni di cui & autorizzato i
commercio al pubblico.

Art. 10,
Disposizioni transitorie

1. T testi dell'etichettatura ¢ del foglio illustrativo
autorizzati anteriormente all’entrata in  vigore del
presente decreto possono continuare ad essere utilizzati
fino al rinnovo delle autorizzazioni all'immissione 1n
commercio dei medicinali, fatte salve le ipotesi di
modifiche dei Lestr stessi, su richiesta dell’impresa titolare
o a seguito di provvedimento det Ministero della sanmita
adottato per ragioni di tutela della salute pubbiica,

2. A partire dal 1° gennaio 1994, le domande di
autorizzazione all’'immissione in commercio o di modifica
o di rinnovo di autorizzazione gid concessa non possono
essere accolte qualora etichettatura e il foglio illustrativo
non siano conformi alle prescrizioni del presente decreto.

3. L'adeguamento dell’etichettatura e del foglio illu-
strativo alle prescrizioni del presente decreto non
comporta l'obbligo del ritiro dal commercio detle
confezioni conformi alle previgenti disposizioni, fatti salvi
1 provvedimenti adottati a tutela della salute pubblica.

Are 11
Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il sessantesimo
giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzerta Ulfficiale della Repubblica italiana,

Il presente decreto, munite del sigillo dello Stato, sard
inserito nella Raccolta ufficiale deghi atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo ¢ di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
siglio dei Ministri
Costa, Ministro per il coor-

dinamento delle politiche
comunitarie

CoLoMBo, Ministro deglt af-
fari esteri

MAaRTELLI, Ministro di grazia
e giustizig

Baruccy, Ministro del tesore

Visto, f Guardasigilli  MARTELLI

AVVERTENZA

Per ragionl di urgenza si omette la pubblicazione delie note al
presente  decreto legislativo, ar sensi dell’art. 8, comma 3, del
regolamento di esecuzione del teste unico delle disposiziom sulla
promuigazione delle legg, sulla emanazione dey decreti del Prestdente
delta Repubblica e sulle pubblicazion: ufficiah della Repubblica 1tahana,
approvate con D.PR 14 marzo 1986, n 217

93G0024
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DECRETO LEGISILATIVO 30 dicembre 1992, n 541.

Attuazione della direttiva 92/28/CEE concernente la pubblicita
dei medicinali per uso umano.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gh articoli 76 ¢ 87 della Costituzione;

Visto I'art. 16 della legge 19 dicembre 1992, n. 489,
recante delega al Governo per I'attuazione della diretuva
92/28/CEE del Consiglio del 31 marzo 1992,

Vista la deliberazione del Consiglic dei Ministri,
adottata nella riunione del 30 dicembre 1992;

Sulla proposta del Ministro per il coordinamento delle
politiche comunitarie e per gh affari regionali, di concerto
con 1 Ministn degli affari estert, d1 grazia e giustizia e del
tesoro;

Evana
il seguente decreto legisiativo;

Art. 1.

Definizione di pubblicita der medicinall
¢ ambito di applicazione del decreto

1. Ai fini del presente decreto s'intende per pubblicita
dei medicinali qualsiasi azione d'informazione, di ricerca
della chientela o & csortarzionc. intesa a promuovere la
prescrizione, ia tornitura, la vendita o il consumo &
medicinal.

2. La pubblicita der medicinali comprende, in parti-
colare:

a) la pubbilicita dei medicinali presso 1l pubblico;

b) la pubblicita dei medicinali presso persone
autorizzate a prescriverlh o 4 dispensarh.

3. Agli effetti del presente decreto, € ncompresa nella
pubblicita di cui al comma 2, lettera 4/, I'informazione
scientifica svolta, con qualunque mezzo, a cura e con il
contnbuto delle imprese farmaceutiche, le quali devono
atteners alle disposizioni e ar criteri previsti dagli articoli
seguentu.

4. Tl presente decreto concerne esclusivamente la
pubblicita e Finformazione relative ai medicinali per uso
umanao.,

Art, 2.
Requisiti generali della pubblicita

1. La pubblicita der medicinali puo riferirsi unicamente
a medicinall per i qual é stata rilasciata I'autorizzazione
all'immissione 1n commercio, a1 senst dell’art. § del
decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178.

2. Tuiti gli elements della pubblicita di un medicinale
devono essere conformi alle informazioni che figurano nel
nassunto delle caratteristiche del prodotto, approvato ai
sensi dell’art. 9, comma 5, del decreto legislativo 29
maggio 1991, n. 178.

3. La pubblicita deve favorire l'uso razionale del
medicinale, presentandolo in modo obiettivo, senza
esagerarne le proprieta e senza indurre in inganno il
destinatario.

Art. 3.
Limiti della pubblicita presso il pubblico

1. Possono formare oggetto di pubblicita presso il
pubblico medicinali che, per la loro composizione ¢ il loro
obiettivo terapeutico, sono concepiti ¢ realizzati per essere
utilizzati senza intervento di un medico per la diagnosi, la
prescrizione o la sorveglianza nel corso del trattamento e,
se necessario, con il consiglio del farmacista.

2. E wietata la pubblictd presso | pubblico dei
medicinali che possono essere forniti soltanto dietro
presentazione di ricetta medica o che contengono
LI LR . LS P R T Fmmminbls tan Anwemnn n o wnla A3 a0
3031aNZC PSICOtrope O stupeiacenis; il GEIOga a tag Ghvietd
il Ministero della sanita pud autorizzare campagne di
vaccinazione promosse da imprese farmaceutiche.

3. E vietata la distribuzione al pubblico di medicinali a
scopo promozionale.

4. Fatto salvo quanto previsto nella seconda parte del
comma 2, & vietata la pubblicitd presso il pubblico di
meQiCinaly  compresi nel proniuanc  erapeulico Jdol
Seirviziv sanitaniv nazionale, nonché dei medicinaii di cul
agh articoh 1, comma 4 € 25 commi 2 ¢ 4 del decreto
legislativo 29 maggio 1991, n. 178.

5. In pubblicazioni a stampa, trasmissioni radio-
televisive e 1n messaggi non a carattere pubblicitario
comungue diffusi al pubblico, & vietato menzionare la
denominazione di un medicinale in un contesto che possa
favorire it consumo del prodotto. La violazione del
divieto comporta I'applicazione della sanzione ammini-
strativa da lire diecimilioni a lire sessantamilioni.

Art. 4.

Caratteristiche e contenuto minimo
della pubblicita presso il pubblico

1. Faite salve le disposizioni dell’art. 3, la pubblicita di
un medicinale presso it pubblico:

a) ¢ realizzata in modo che la natura pubblicitaria
del messapgio sia evidente e il prodotto sia chiaramente
identificato come medicinale;

b) comprende almeno:

1} la denominazione del medicinale e la denomi-
nazione comune del principio attivo; I'indicazione di
quest’ultima non ¢é obbligatoria se il medicinale €
costitiito da pit principi attivi;
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2) unnvito esplicito ¢ chiaro a leggere attenta-
mente le avvertenze figuranti, a seconda dei casi, nel
foglio 1llustrativo o sull'imballaggio esterno; nella
pubblicita scritta ['invito deve risultare facilmente
leggibile dal normale punto d’osservazione, netla
pubblicitad sulla stampa quotidiana e periodica deve
€ssere, comunque, scritto con caratteri di dimensioni non
inferiori al corpo 9.

2. In deroga al comma |, la pubblicita puo limitarsi a
contenere la denominazione del medicinale, qualora essa
abbia lo scopo esclusivo di rammentarta.

Art. 5.

Contenuti pubblicitari non consentiti

1. La pubblicita presso il pubblico di un medicinale
non pud contenere alcun elemento che:

a) faccia apparire superflui la consultazione di un
medico o lintervento chirurgico, in particolare offrendo
una diagnosi o proponendo una cura per corrispondenza;

b) induca a ritenere I'efficacia del medicinale priva
di effetti secondari o superiore o pari ad un altro
tratiamento o ad un altro medicinale;

¢) induca a ritenere che il medicinale possa
migliorare il nonmale stato di buona salute del soggetto;

d) induca a ritenere che la mancanza del medicinaie
possa avere effetti pregiudizievoli sul normale stato di
buona salute del soggetto; tale divieto non st applica alle
campagne di vaccinazione di cui afl’articolo 3, comma 2;

e; si rivolga esclusivamente o prevalentemente ai
bambini:
Jf) comprenda una raccomandazione di scienziati, di

operatori sanitari o di persone largamente note al
pubbiico;

g/} assimili il medicinale ad un prodotto alimentare,
ad un prodotto cosmetico o ad un altro prodotto di
COnSUMmo;

h) induca a ritenere che la sicurezza o I'efficacia del
medicinale sia dovuta al fatto che si tratta di una sostanza
«naturalex»;

i) possa indurre ad una errata autodiagnosi;

!} faccia riferimento in modo abusivo, impressio-
nante o ingannevole a certificati di guarigione;

m) utilizzi in modo abusivo, tmpressionante o
ingannevole rappresentazioni visive delle alterazioni del
corpo umano dovute a malattic o a lesioni, oppure
dell’azione di un medicinale sul corpo umano o su una sua
parte;

n) indichi che il medicinale ha ricevuto un'autorizza-
zione all'immissione in commercio.

Art. 6.

Autorizzazione della pubblicita presso il pubblico

1. Nessuna pubblicita di medicinali presso il pubblico
pud essere effettuata senza autorizzazione del Ministero
della sanita, ad eccezione delle inserzioni pubblicitarie
sulla stampa aventi le caratteristiche indicate dall’art. 4,
comma 2, o che, ferme restando le disposizioni dell’art. 4,
comma 1, si limitino a riprodurre integralmente e senza
moedifiche le indicazioni, Je controindicazieni, le opportu-
ne precauzioni d’impiego, le interazioni, le avvertenze
speciali, gli effetti indesiderati descritti nel fogho
illustrativo, con 'eventuale aggiunta di una fotografia o
di una rappresentazione grafica dell'imballaggio o del
condizionamento primario del prodotto.

2. L'autorizzazione & rilasciata dal Mimstero della
sanitd, sentita la Commissione di esperti prevista
dall’art. 201 del Testo Unico delle leggi sanitarie
approvato con R.D. 27 luglio 1934, n. 1265 & successive
modificazioni.

3. La Commissione di cui al comma precedenie,
nominata dal Mimstro della sanitd ¢ rinnovata ogni tre
anni, & costituita da:

a) il Ministro stesso o un suo delegato, che la
presiede;

b) otto membri appartenenti al Ministero delia
sanitd ¢ all'Istituto Superiore di Sanita;

¢} quattro medici, di cu tre docenti universitari;

d) due farmacisti, uno dei qualt designato dalla
Federazione degli Ordini der farmacisti itahant.

4, Svolge le funzioni di segretario un funzionario
direttivo del Mimstero della sanita;

5. 1l parere della Commissione non ¢ obbligatorio nei
seguenti casi:

a) se il messaggio pubblicitario non pud essere
autorizzato, risultando in evidente contrasto con le
disposizioni degh articoli 2, 3, 4, comma 1, lettera b), ¢
deli’articolo S, lettere ¢), f) e n},

k) sc il messaggio € destinato ad essere pubblicato
sulla stampa quoudiana o periodica. o ad essere diffuso a
mezzo radiofonico, ed ¢é stato approvatoe da un istituto di
autodisciplina formato dalle associazioni maggiormente
rappresentative interessate alla diffusione della pubblicita
dei medicinah di  automedicazione riconosciuto dal
Ministero della sanita;

¢} se il messaggio costituisce parte di altro gia
autorizzato su parere della Commissione.

6. Decorso un anno dal riconoscimento dell’Istituto di
autodisciplina di cui al comma 5, lettera 4/, il Ministro
della sanitd, verificata la correttezza delie valutazioni
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deil'lstituto predetto, con decreto da pubblicare nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana estende la
procedura di cui al comma 35, lettera b) al messagg
pubblicitari televisivi ¢ cinematografici.

7. Nelle ipotesi previste dal comma 5, "autorizzazione
€ negata o concessa con provvedimento del competente
ufficio del Ministero della sanita entro trenla giorni dalla
presentazione della domanda; sull’opposizione proposta
avverso 1l diniego concernente una pubblicitd approvata
dall'lstituto di autodisciplina il Ministro della sanitd
decide, sentita la Commissione di cui al comma 3. In ogni
altra ipotesi, Vautorizzazione ¢ negata o concessa con
decreto del Ministro della sanitd entro settantacingue
giorni dalla presentazione della domanda. I decreti e i
provvedimenti di diniego sonc motivati.

8. Il numero dell’autorizzazione del Ministero della
sanita deve essere indicato nella pubblicitd, tranne che
nell'ipotesi di pubblicitd radiofonica.

9. Qualora la pubblicitd presso il pubblico sia
effettuata in violazione delle disposiziom del presente
decreto, il Ministro della sanita:

a) ordina I'immediata cessazione della pubblicita;

b) ordina la diffusione, a spese del trasgressore, di
un comunicato di rettifica e di precisazione, secondo
modalita stabilite dallo stesso Ministro, ove non ritenga
di provvedere ai sensi dell’art. 7 della legge 5 febbraio
1992, n. 175,

10. Chi effettua pubblicita presso il pubblico in
violazione delle disposizioni del presente decreto &
soggetto alle sanzioni penali previste dall’ultimo comma
dell’art. 201 del testo unico delle leggi sanitarie approvato
con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265 e successive
modificazioni.

Ari. 7.

Pubblicita presso gli operatori sanitari

1. Gli operatori sanitari ai quali puo essere rivolta la
pubblicita di un medicinale sono esclusivamente quelli
autorizzati a prescriverlo o a2 dispensarlo.

2. La pubblicita di un medicinale presso gli operatori
sanitari deve sempre comprendere le informazioni
contenute nel nassunto delle caratteristiche del prodotio
autorizzato ai sensi delt'art. 9, comma 5, del decreto
legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e specificare la
classificazione del medicinale ai fini della fornitura,
secondo le disposizioni di recepimento della direttiva del
Consiglio delle Comunita Europee n. 92/26/CEE e loro
eventuali modificazioni.

3. In deroga al disposto del comma 2, la pubblicita di
un medicinale presso gli operatori sanitari puo limitarsi
alla sola denominazione del medicinale, con la specifica-

zione della denominazione comune del principio o dei
principi attivi che lo comporgono. A tali indicazioni pud
aggiungersi i nome del titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio seguito, nell'ipotesi prevista
dal comma 5, dal nome di chi provvede all'effettiva
commercializzazione del prodotto.

4. La pubblicita dei medicinali presso gli operatori pud
essere svolta soltanto dalle imprese titolari dell’antorizza-
zione all’immissione in commercio e, se queste risiedano
all’estero, anche dalle imprese che le rappresentano in
Ttalia.

5. Fino al recepimento delle disposizioni della Comu-
nitd economica europea che specificano i compitt di
farmacovigilanza delle imprese farmaceutiche, la mera
attuazione della pubblicitd presso gli operatori sanitari
puo essere affidata all'impresa che, in base a uno specifico
accordo con il titolare dell’autorizzazione all'immissione
in commercio, provvede all’effettiva commercializzazione
del prodotte su tutto il territorio nazionale, e che sia
comunque titolare di altre autorizzazioni all'immissione
in commercio o di un’autorizzazione alla produzione di
medicinali. In tale ipotesi restano fermi, peraltro, gl
obblighi ¢ le responsabilita dell’impresa titolare deli’aute-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale, in
ordine all’attivita di informazione svolta dall'impresa che
provvede alla sua effettiva commercializzazione.

Art. 8.

Disposizioni particolari sulla pubblicita
presso i medici

1. Nessuna documentazione sul medicinale, ad eccezio-
ne del riassunto delle carattenstiche del prodotio,
approvato ai sensi dell’art. 9, comma 5, del decreto
legislativo 29 maggio 1991, n. 178, pud essere fornita al
medico dall’impresa farmaceutica se non sono trascorsi
quarantacinque giorni dalla data di deposito della
documentazione stessa presso il Miriistero della sanita. La
data di deposito deve essere indicata nel materiale
divulgato.

2. Tt Ministero della sanitd puo, in qualsiasi momento,
con provvedimento motivato, vietare o sospendere la
divulgazione della documentazione di cui al comma 1 ove
la ritenga in contrasto con le disposizioni e i principi del
presente decreto,

3. Tutte le informazioni contenute nella documentazio-
ne di cui al comma 1 devono essere esatte, aggiornate,
verificabili e sufficientemente complete per permettere al
destinatario di formarsi un’opinione personale sul valore
terapeutico ¢ sulle caratteristiche del medicinale. Le
informazioni stesse devono essere conformi alla docu-
mentazione presentata ai fini del rilascio dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale o ai
suoi aggiornamenti.
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4. Gh articoli, le tabelle e le altre illustrazioni tratte da
riviste mediche o da opere scientifiche devono essere
riprodotti integralmente e fedetmente, con Findicazione
esatta della fonte. Non sono consentite citazioni che,
avuise dal contesto da cui sono tratte, possano risultare
parziali.

Art. 9.
Requisiti ¢ attivita degli informatori scientifici

1. L’informazione sui medicinali pué essere fornita al
medico dagli informatori seientifici. Nel mese di gennaio
di ogni anno ciascuna impresa farmaceutica deve
comunicare al Ministero della sanitd il numero dei
sanitari visitati dai propri informatori scientifici netl’anno
precedente, specificando il numero medio di visite
effetiuate.

2. Fatte salve le situazioni regolarmente in atto alla
data di entrata in vigore del presente decreto, gli
informatori scientifici devono essere in possesso del
diploma di lawrea in una delle seguenti discipline:
medicina e chirurgia, scienze biologiche, chimica con
indirizzo organico o biologico, farmacia, chimica e
tecnologia farmaceutiche. 11 Ministro della sanita puo,
con decreto, riconoscere come idonei, ai fini del presente
articolo, altri diplomi di laurea o altri diplomi di livello
universitario. In tutti i casi gli informatori scientifici
devono ricevere una formazione adeguata da parte delle
imprese da cui dipendone, cosi da risultare in possesso di
sufficienti conoscenze scientifiche per fornire informazio-
ni precise e quanto pit complete sui medicinali presentati.

3. L'attivita degli informatori scientifici & svolta sulla
base di un rapporio di lavoro univoco e a tempo pieno.

4. Ad ogni visita, glt informatori devono consegnare al
medico, per ciascun medicinale presentato, il riassunto
delle caratteristiche del prodotto, completo delle informa-
zioni sul prezzo e, se del caso, delle condizioni alle quali i
prodotto puo essere prescritto con onere a carico del
Servizio Sanitario Nazionale.

5. L'adempimento di cui al comma 4 non é necessario
se il medico é in possesso di una pubblicazione che
riproduce i testi dei riassunti delle caratteristiche dei
prodotti autorizzati dal Ministero della sanitd e se, per it
medicinale presentato dall'irformatore scientifico, il
riassunto delle caratteristiche del prodotto non ha subito
variazioni rispetto al testo incluso nella pubblicazione
predetta.

6. Gli informatori scientifici devono riferire al servizio
scientifico di cui all’art. 14, dal quale dipendono. tutte le
informazioni sugli effetti secondan dei farmaci, allegan-
do, ove possibile, copia delle schede di segnalazione
utilizzate dal medico ai sensi delt’art. 1 del decreto del
Presidente della Repubblica 25 gennaio 1991, n. 93,

Art. 10,

Disposizioni particolari
sulla pubblicita presso i farmacisti

1. La pubblicité presso i farmacisti dei medicinali
vendibili dietro presentazione di ricetta medica ¢ limitata
alle informazioni contenute nel riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto approvato dal Ministero della sanita
ai sensi deil’art. 9, comma 5, del decreto legislativo 29
maggio 1991, n. 178, La limitazione non si applica ai
farmacisti ospedalieri.

2. Per i medicinali vendibili senza prescrizione medica
la pubblicita pud comprendere altra documentazione utile
a consentire al farmacista di fornire al cliente,
all’occorrenza, consigli sulla utilizzazione del prodotio.

3. La documentazione che non consista nella semplice
riproduzione del riassunto delle caratteristiche del
prodotto é sottoposta alle disposizioni dell’art. 8.

4. La disciplina richiamata nel comima 3 non si applica
alle mmformazioni di contenuto esclusivamente commer-
ciale.

Art. 11,

Concessione o promessa di premi
0 vantaggl pecuniari o in natura

1. Nel quadro dell’attivita di informazione e presenta-
zione dei medicinali svolta presso medici ¢ farmacisti é
vietato concedere, offrire o promettere premi, vantaggi
pecuniari o in natura, salvo che siano di valore
trascurabile e siano comungue collegabili all’attivita
espletata dal medico e dal farmacista.

2. I medici e i farmacisti non possono sollecitare o
accettare alcun incentivo vietato a norma del comma 1.

3. In caso di violazione dei commi ! e 2 si applicano le
pene previste dagli articoli 170, 171 e 172 del testo unico
delle leggi sanitaric approvato con R.D. 27 luglio 1934,
n. 1265, come modificati dall’art. 16, comma 1, del
presente decreto.

Art. 12,
Convegni 0 congressi riguardanti i medicinali

1. Ogni impresa farmaceutica titolare dell’autorizza-
zione all'immissione in commercio di medicinali che
organizzi o contribuisca a realizzare, mediante finanzia-
menti anche indiretti, in Italia o all’estero un congresso,
un CONvegno o una riunione su tematiche comunque
attinenti all'impiege di medicinali, deve trasmettere al
competente ufficio del Ministero della sanitd, almeno
sessanta giorni prima della data dell’inizio del congresso o
incontro, una comunicazione, con firma autenticata,
contencnte i seguenti elementi:

a) propria denominazione o ragione sociale, codice
fiscale e sede;

b) sede e data della manifestazione;

¢} destinatari dell’iniziativa;

— 103 —



11-1-1993

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 7

d) oggetio della temalica trattata e correlazione
esistente fra questa e i medicinali di cui Pimpresa €
titolare;

e) qualificazione professionale e scientifica dei
relatori;

f) preventivo analitico delle spese; quando I'impresa
st limitt a fornire un contributo agli organizzatori, devono
essere indicati I'entita e le modalita dello stesso, nonche
eventuali diritti o facolta concessi dagli orgamzzatori
come corrispettivo.

2. Per le riunioni di non pw di dieci medici organizzate
direttamente dall'impresa farmaceutica, la cormunicazione
di cui al comma 1 deve pervenire al Ministero della sanita
almeno quindici giorni pnma della data di svolgimento.

3. Quando alla reahzzazione di uno stesso congresso,
Convegno o riunione contribuiscono pit imprese farma-
ceutiche, le comunicazioni di cui al comma 1 devono
pervenire congiuntamente, per il tramite degli organizza-
tori. con un prospetto riepilogativo delle imprese
partecipanti. Le comunicazioni 1inviale in difformitd da
guanto stabilito dal presente comma sono prive di

P o
Ciilikbdiia.

4. Le manifestazioni di cui a1 commi [ e 2 devono
attenerst a critenn di streita natura tecmica ed essere
orientate alio sviluppo delle conoscenze nei settont della
chimica, tecnica farmaceutica. biochimica, fisiologia,
paiologia e clinica. E’ victata la partecipazione di imprese
farmaceutiche a convegni o nuniont di  carattere
sindacare,

5. Nell'ambuto delle manifestazion: di cun a1 commu 1 ¢
2, eventuali oneri per spese di viaggio o per ospitalita
devono essere limitati aghi operatori del settore qualificat:
e on possona essere estest ad eventuali accompagnaton
Dettr onen non possono nguardare medici genenct.
L’ospitalitd non pud, inoltre, eccedere il periodo di tempo
compreso trié le dodiwt ore precedenti Uinizio del
congresso e le dodic ore successive alla conclusione del
medesimo, né presentare caratteristiche tali da prevalere
sulle finalita tecnico-scientifiche della manifestazione.

6. L’impresa farmaceutica pud reahzzare o contribuire
a realizzare il congresso, il convegno o la riunione se.
entro quarantacinque giorm dalla comunicazione di cui al
comma 1 o, nell’ipotesi disciplinata dal comma 2, non
oltre cinque giorni prima della data della riunione, il
Ministero della sanitd non comunica la propria motivata
opposizIone.

7. Per le manifestazioni che si svolgono all’estero e per
quelle che comportano, per 'impresa farmaceutica, un
onere superiore a cinquanta miliom, I''mpresa stessa deve
attenere espressa autorizzazione dal Ministero della
sanitd, il quale adotta le proprie determinazioni entro
quarantacinque giormi dalla comunicazione di cu al
comma 1. Nelle ipotesi disciplinate dal presente comma la

comunicazione predetta deve essere redatta in carta legale
ed essere corredata dell’attestazione del pagamento, ai
sensi dell’art. 5, comma 12, della legge 29 dicembre 1990,
n. 407, defl’importo di lire tremilioni.

8. Le somme di cw al comma 7 dovranno affluire
all'entrata del bilancie dello Stato per la successiva
riassegnazione ai competenti capitoli dello stato di
previsione del Minmstero della sanitd relativi alla
pubblicazione del bollettino d’informazione sui farmaci
del Ministero stesso e ad altre iniziative ministeriali in
materta di informazione degh operatori sanitan e di
farmacovigilanza.

9. In ognt caso, in seno al congresse o al convegno, o
collateralmente allo stesso, non puo essere effettuata
alcuna forma di distribuzione o esposizione di campioni
medicinali o di materiale illustrativo di farmaci, ad
eccezione del riassunto delle caratteristiche del prodetto,
approvato dal Ministero della sanita ai senst dell’art. 9,
comma 5, del decreto legisiativo 19 maggio 1991, n. 178,
degli atti congressuali ¢ di lavori scientifici, purche
integrali e regolarmente depositati presso il Ministero
della sanita ai sensi dell’art. 8, comma 1.

10. Le disposiziom del presente articolo si applicano
anche ai congressi, convegni e riunioni di farmacisti su
tematiche comunque attinenti ai medicinali

11. Le disposizioni del presente articolo si applicano ai
congressi, convegni e riunioni che si svolgono in data
successiva al 30 giugno 1993,

Art, 13,
Cuampioni gratuili

1. T campioni gratuiti di un medicinale per uso umano
possono essere nimesss solo ai medici autorizzati a
prescriverlo.

2. Tcampioni non possono essere consegnati senza una
richiesta scritta, recante data, timbro e firma del
destinatario.

3. Gli informatori scientifici possono consegnare a
clascun sanitario due campioni a visita per ogni dosaggio
o forma farmaceutica di un medicinale esclusivamente nei
diciotto mesi successivi alla data di prima commercializ-
zazione del prodotio ed entro il limite massimo di dieci
campioni annui per ogni dosaggio o forma.

4. Fermo restando il disposto del comma 2, gh
informatori scientifici possono inoltre consegnare al
medico non piu di 5 campioni a visita, entro il limite
massimo di 25 campioni annui, scelti nel’ambito del
listino aziendale dei medicinali in commercio da piu di
diciotto mesi.

5. Ilimiti quantitativi dei commi 3 e 4 non s1 applicano
ai medicinali vendibili al pubblico in farmacia non
compresi nel prontuario terapeutico del Servizio sanitario
nazionale.
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6. Ogni campione deve essere graficamente identico
alla confezione piu piccola messa in commercio. 1l suo
contenuto pud essere inferiore, in numero di unita
posologiche ¢ in volume, a quello della confezione in
commercio, purché nisulti terapeuticamente idoneo; la
non corrispondenza del contenuto e, eventualmente, del
contenitore alla confezione autorizzata deve essere
espressamente richiamata in etichetta.

7. Unitamente ai campioni deve essere sempre
consegnato il riassunto delle caratteristiche del prodotto,
tranne che nell'ipotesi prevista dal comma 5 dell’arti-
colo 9. :

8. Tranne che nel caso di evidenti difficolta tecniche,
sull'imballaggio, sul condizionamento primario e, se del
caso, sul bollino autoadesivo utilizzato per la dispensazio-
ne del medicinale in regime di Servizio sanitario
nazionale, deve essere riportata in modo indelebile
I'indicazione «campione gratuito - vietata la venditan o
altra analoga espressione.

3. Non pud essere fornito alcun campione dei
medicinali disciplinati dal decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309.

10. Le imprese farmnaceutiche sono tenute a curare che
le condizioni di conservazione eventualmente riportate
sull’'imballaggio o sul contenitore del medicinale siano
nspettate fino alla consegna del campione al medico.

11. La consegna di campioni al medico ospedaliero &
soggetta alle disposizioni del presente articolo.

12. Le imprese farmaceutiche sono tenute a ritirare
dagli informatori scientifici ogni richiesta medica di cui al
comma 2 e conservare, per diciotto mesi, documentazione
idonea a comprovare che la consegna di campioni é
avvenuta nel rispetto delle disposizioni del presente
decreto.

13, Il Ministro della sanitd, tenuto conto dell’anda-
mento dei consumi dei medicinali, puo, con decreto,
ridurre il numero dei campioni che possono essere
consegnati dagli informatori scientifici ai sensi del
presente articolo,

14. Chi viola il disposto del comma 8 soggiace alla
sanzione amministrativa da lire cinquemilioni a lire
trentamilioni. In caso di violazione delle restanti
disposizioni del presente articolo si applica il disposto
dell’articolo 15.

Art. 14,

Servizio scientifico

1. A partire dal 1° luglio 1993, ogni impresa titolare
dellautorizzazione all’immissione in  commercio di
medicinali deve essere dotata di un servizio scientifico
incaricato dell'informazione sui medicinali che immette

sul mercato, Il servizio & diretto da un laureato in
medicina o in farmacia o in chimica e tecnologia
farmaceutiche.

2. Per i medicinali il cui utolare di autorizzazione
all'immissione in commercio ha sede all’estero. 'adempi-
mento previsto dal comma | deve essere soddisfatto
dall’impresa che rappresenta in Italia il titotare dell’auto-
rizzazione o che, comunque, provvede alla importazione
e distribuzione dei prodotti.

3. 11 titolare dell’autorizzazione all'immissione 1n
commercio e i soggetti previsti dal comma 2:

a)} si assicurano che ia pubblicitd farmaceutica delia
propria impresa sia conforme alle prescrizioni del
presente decreto;

b) werificano che gli informatori scientifici alle
proprie dipendenze siano in possesso di una formazione
adeguata e rispettino gli obblighi imposti dal presente
decreto;

¢) forniscono al Ministero della sanita 'informazio-
ne e I'assistenza eventualmente richiesta per ['esercizio
delle competenze dello stesso;

d) curanc che i provvedimenti adottati dal Ministe-
ro della sanita ai sensi del presente decreto siano rispettati
immediatamente ¢ integralmente.

4, Nell'ipotesi prevista dal comma 5 dell’articolo 7, gli
adempiment: indicati nei commi 1 e 3 del presente articolo
deveno essere soddisfatti sia dal titolare dell’autorizzazio-
ne all'immissione in commercio, sia da chi provvede
all’effettiva commercializzazione del medicinale.

5. Chi viola disposizioni del presente articolo soggiace
alla sanzione amministrativa da lire cinquantamilioni a
lire trecentomilioni.

Art. 15

Pubblicita presso gli operatori sanitari
svolta irregofarmente

1. La violazione delle disposizioni del presente decreto
sulla pubblicitd presso gli operatori sanitari comporta
lirrogazione delle sanzioni penali previste dall’articolo
201 del T.U. delle leggi sanitarie approvato con R.D.
27 luglio 1934, n. [265 e successive modificazioni. Tl
Ministero della sanitd adotta, se del caso, i provvedimenti
indicati all’art. 6, comma 9,

2. Per i medicinali inclusi nel prontuario terapeutico
del Servizio sanitario nazionale Uirregolaritd comporta,
altresi, la sospensione del medicinale dal prontuario stesso
per un periodo di tempo da diect giorm a due anni, tenuto
conto della gravita del fatto. II provvedimento di
sospensione & adottato previa contestazione del fatto al
titolare dell'autorizzazione all’'immissione in commercio,
il quale puo far pervenire controdeduzioni al Ministero
della sanitd entro quindici giorni dalla contestazione
stessa.
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Art. 16.
Modifica di altre disposizioni di legge

1. Agliarticoli 170, primo comma ¢ 171, primo comma
del testo unico delle leggi sanitarie approvato con regio
decreto 27 luglio 1934, n. 1265 e successive modificazioni,
le parole «con I'arresto fino a un anno o con 'ammenday
sono sostituite dalle parole «con I'arresto fino a un anno ¢
con 'ammenda». 1l secondo cormma dell’articolo 170 e il
secondo comma dell’articolo 171 del citato testo unico
delle leggi sanitarie sono soppressi. Nel quarto comma
dell’articolo 170 e nel quarto comma dell’articolo 171
dellé stesso testo unico le parole «all’arresto» sono
SOppresse.

2. Alcomma 6 dell’articolo 25 del decreto legislativo 29
maggio 1991, n. 178, le parole «fino a cinquantamilioni»
sono sostituite dalle parole «da lire diecimilioni a lire
sessantamilioniy.

Art. 17,

irata in vigore

1. I presente decreto entra in vigore il sessantesimo
giorno successivo a quello della sua pubblicazione: nella
Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

It presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Date a Roma, addi 30 dicembre 1992

SCALFARO

AMATO, Presidente del Con-
siglio

Costa, Ministro per il coor-
dinamento delle politiche
comunitarie

CoLomBo, Ministro degli af-
Jari esteri

MARTELLI, Ministro di grazia
e giustizia

Baruccl, Minisiro del tesoro

Visto, il Guardasigilli: MARTELLI

AVVERTENZA:

Per ragioni di urgenza si omette la pubblicazione delle note al
presente  decreto  legislativo, ai sensi dell’art. 8, comma 3, del
regelamento di esecuzione del testo unico delle disposiziom sulla
promulgazione delle leggl, sulla emanazione dei decreti del Presidente
della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R. 14 marzo 1986, n. 217

93G0025

FRANCESCO NIGRO, direttore

FraNCESco NocCita, redattore
ALFONSD ANDRIANI, vice redattore

(5651321) Roma - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato - 8.



PREZZ]I E CONDIZION] DI ABBONAMENTO - 1993

Abbonamento annuale L. 325.000
Abbonamento semastrate. L. 198.000
Prezzo ¢ vendita di un fascicolo, ogni sedici pagine o frazione di esso . - L. 1450

I prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, per I'astero, nonché queth dr vendita de: fascicoh delle annate arretrate,
song raddoppiat

L'importo degll abbonamentl deve essere versato sut c/c postale n. 387001 intestato all’Istuto Poligrafico e Zecca dello Stato. L'Invio
dei fascicoli disguidati, che devono essere richiesti all’Amministrazione entro 30 giorni daila data di pubblicazione, & subordinato alla
trasmissione dl una fascetta del relatlvo abbonamento.

MODALITA PER LE INSERZIONI - ANNO 1993
Tariffe compresa IVA 19%

Prezzi delle inserziom commaerciali:
testata (massimo tre righe)
testo, per ogni ngo ¢ frazione dt ngo

Prezzi delle inserzions qiudiziarie
testata {massimo due righe) . .
testo, per ogm nge o frazione dr rigo

Gl onginah degh annunzi devono essere redath su carta da
bolic o uso bollo per quelll che, in forza di legge, godono il
privilegic della esenzione dalla tassa di bolio.

Nel prospetti ed elenchr contenenti ¢ifre, queste — sempre
con un massimo di sel gruppt per ogni inea di testo oniginale
come sopra detto — per esigenze tipografiche debbono seguire
I'ordine progressivo in sensoc onzzoniale e non 1n quelle
verticale

I prezzo degh annunzi richiestt per corrispondenza, deve
essere versato a mezzo del conto corrente o 387001 intestato
al'lstituto Pohgratico e Zecca dello Stato - Roma, «ndicando a
tergo del certificato di allibramento la causale del versamento
L'Amministrazione non risponde del ritardi causat! dalla ormus-
sione di tale indicazione.

L. 99.000
L. 33.000
L. 26.000

13.000

Agh inserzicnish viene nviato gustificative come stampa
ordinana Colorg che volessero ricevere tale gustilicativo a
mezzo raccomandata espresso, dovranno aggrungere L. 8.000
per spese postalt

Affinché ia pubblicazione degli avvisl 4 convocazione di
assemblee e di asle possa effettuarsi entro | termini stabiliti
dalla legge, & necessario che gll avvisi medesiml, quando
vengono spediti per posta, pervengano all’Ufficio Inserzioni
almeno 33 glornt prima della data flasata. Tultl glf avvisl pre-
santall agli sportelli dell’Ufficlo Inserzioni di Roma vengono
pubbticatl nella Gazzetta Ufficiale 5 giorni feriall dopo quello
di presentazione.

Gl avvisi da insenire nel supplementt stracrdinan alla Gaz-
zelta Ufficiale (Bolletting Estrazioni) saranno pubbhcat
alla tine della decade mensile successiva alla data di pre-
sentazione

AVVISO AGLI INSERZIONISTI

Gl annunzi dei quali si richiede la pubblicazione nel «Foglio
delle inserzioni» della Gazzelte Ufficiale a norma delle vigenti
leggi clvili e commaerclall, debbono essere firmatl dalla persona
responsablle che fa la richiesia, con [l'indicazione — ove
occorra — della qualifica o carica sociale. La firma deve essere
trascritta a macchina oppure a stampatelio. In caso contrarlo
non si assumono responsabliita per eventuale Inesatta in-
taspratazione da parte della tipogratia.

Per gl avvisi gludiziari & nacessario che Il relativo testo sia
accompagnate dalla copia autenticata o folostatica det prov-
vedimento emesso dal’Autoritd competente. Tale adempi-

mento non ¢ indispensabile per gll avvisi gia vistati dalla
predetta Autorita.

Se l'annunzio da Inserire viene Inoltrato per posta, la lettera
di accompagnamento, debilamente firmata, deve ripcriare
anche il precigo indirizzo del richiedente nonché gli astremi
del pagamento etetiuato {data, importo e mezzo del versa-
mento).

Se, invece, la richiesta viene Iatta agll sportelli dell’UHIcio
Inserzionl oppure presso le librerle concegsionarie da un
apposito Incaricato, quest'ullimo deve dimostrare di essere
stato delegato a richiedere la Inserzione.
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LIBRERIE DEPOSITARIE PRESSO LE QUALI E IN VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

ABRUZZO

CHET
Libretin PIROLA MAGGIOLI
di Do Luca
via A Herfb, 21

AFA

PESC

Libreria COSTANTINI

Cofso V Emanuels, 146
Librerm del'UNIVERSITA

o Lidia Cornacchia

Via Gahlel, angolo via Gramse
TERAMO

Librena IPQTES|

Via Obardan, §

BASILICATA

MATERA

Cartohbrsria

Eredi difta MONTEMURRO NICOLA
Vis delle Beccherle, 6%

POTENZA

Ed Libr PAGGI DORA ROSA

Via Pretoria

CALABRIA

CATANZARD

Libreria @ MAURQ

Corsa Mazzini 89
COSENZA

Librerla DOMUS

Via Monis Santo

PALMI {Reggic Calabris)
Libreria BARONE PASOUALE
Via Aoma, 31

AEGGIO CALABRIA
Libraria PIROLA MAGGIOUL
di Fiorelli E

Via Buozz, 28

SOVERATO {Catanzare)
Rivendita generi Monopollo
LEQPOLCO MICO

Corso Umberto, 144

CAMPANIA
ANGR) (Saternc)
Librania AMAT
Via de Got, 4
AVELLIND
Librena CESA
Via G Nappl, 47
BENEYENTO
Librania MASONE NICOLA

Viale del Retion 71

CASERTA

Libraria CROCE

Piazza Dante

CAVA DEI TIRREN} {Sslermo}
Librarla RONOINELLA

Corso Umberto 1, 253

FQORIO D'ISCHIA

Librana MATTERA

NOCERA INFERIORE (Salere)
Libraria CRISCUOLO

Traversa NobHe ang via 5 Matteo, 51

ANTONIO

SALERNO
Libreria ATHENA Sas
Piazza S francesco, 66

EMILIA-ROMAGNA

ARGENTA (Ferrars)

C S P - Cantro Servizi Pohivalente S
Via Mattsotl, 36/8

FOR

Libreria CAPPELLI

Corso della Repubblica, 54
Librerla MODEANA

Corso A Dhaz. 2/F
MODENA

Librena LA GOLIARDICA
Via Emitia Centro, 210
PARMA

Librana FIACCADORI

Via ai Duomo

PIACENZA

Tip DEL MAINC

Via W Novembro 180
RAVENN

Librarta TARANTOLA

Via Matteotli, 37

REGGI) EMILIA

Libreria MODERNA,

Via Guigdo da Castslio, 11/8
RINRN {Forll

Ltbrarlu‘ DEL' PROFESSIONISTA
di Glor?l Egidio

Via XXil Giugno 3

FRIULI-VENEZIA GIULIA

GORIZIA

Libreria ANTONINE
Via Mazzini, 18
PORADENONE.
Libreria MINERVA

Plazza XX Seftembre

< TRIESTE
Libroria fTALQ SVEVO
Corso lalia, 9/F
Librerfa TERGESTE Sas
Piazza dela Borsa, 15
& UDMNE
Cartolibraria UNIVERSITAS
Vi Pracchiuso, 19
Libreria BENEDETTI
Via Mercatovecchio, 12
Libreria TARANTOLA
Via V Vaneto, 20

LAZIO

< APRIIA {Lating)
Ed BATTAGLIA GIORGIA
Via Mascagni

< FROSINONE
Cartolibreria LE MUSE
Via Marntbma, 15

T LATINA
Librerla LA FORENSE
Via dello Siatuto, 28,30

<& LAVINIO (Roma)
Edicola o) CIANFANELLI A & C
Puwazzs del Consorzio 7

RIETY
Librena CENTRALE
Piazza V Emanuele, 8§
< ROMA
AGENZIA 3A
Via Aurehana, 59
Librenia DEI CONGRESS!
viala Givilla del Lavoro, 124
Dita BAUNO E ROMANO SGUEGLIA
Via Santa Marla Maggiore, 121
Canolibreria ONORATI AUGUSTO
Via Raftaele Garofalo, 33
Libreria GABRIELE MARIA GRAZIA
c/o Chiosco Pretura di Roma
Piazzate Ciodio
<> SORA (Frosinone)
Librena D1 MICCO UMBERTO
via E Zincane, 28
< TIVOU (Roma)
Cartolibraria MAMNELLI
di Rasarita Sabatini
Viale Mannelh, 10
© TUSCANIA (Vilerbo)
Cartohbrarla MANCINI QUILIO
Viale Trieste
< VITERBO
Libreria "AR” di Massi Rogsana & C
Palazzo Utha Finanzian
Localitd Pietrare

LIGURIA

< IMPERIA
Libraria ORLICH
Via Amendola, 25
< LA SPEZIA
Librecia CENTRALE
via Colli, 5
< SAVONA
Libreria IL LEGGID
Via Momenolle, 36/R

LOMBARDIA

<* ARESE (Mllane)
Cartoiibrena GRAN PARADISD
Via Valera, 23
< BERGAMO
Librena LORENZELLI
Viale Papa Giovanm XX, 74
< BRESCIA
Libreria QUERINIANA
Via Trieste, 13
< COMO
Libreria NAMI
Via Cairoh, 14
< CREMONA
Lebraria DEL CONVEGNO
Corso Camp), 72
<O MANTOVA
Librgrta ADAMOD DI PELLEGRINI]
di M Di Pallagrini ¢ D Ebbi Sne
Corse Umbaerto 1, 32
< PAYIA
GARZANTI Librera internazionale
Palazzo Universdd
Librerna TICINUM
Corso Mazzini, 2/C
< SONDRIO
Libreria ALESSO
Via dei Caimi 14
< VARESE
Libreria PIROLA
Via Albuzz, 8
Libreria PONTIGGIA & C
Corso Moro 3

e 2 © O O

MARCHE

ANCONA

Libreria FOGOLA
Piazza Cavour, #/6
ASCOL) PICENO
Librena MASSIMI
Corso Emanusle, 23
Libreria PROPERI
Corso Mazzini, 188
MACERATA

Libreria MORICHETTA
Puazza Annessione, 1
Libreria TOMASSETTI
Corso della Repubblica, 11
PESARO

LA TECNOGRAFICA

di Mathali Giuseppe
Via Mamell, 80/82

MOLISE
CAMPOBASSO
Libreria DIEM

Via Capriglione, 42-44
ISERNIA

Libreria PATRIARCA
Corso Garibaldi, 118

PiIEMONTE
ALESSANDRIA

Libreria BERTOLDTTY
Corso Roma, 122
Libreria BOFF|

Via dol Martiri 31

ALBA (Cuneg)

Casa Editrice ICAP

Via Vittarlo Emanuale, 1%

ASTI

Libreria BORELL! TAE RE
Corso Alfieri. 364
BIELLA (Vercalll}
Libreria GIOVANNACCL
Yia Italla, 6

CUNEO

Casa Editrlce ICAP
Piazza O Gahmberu 10
TORINO

Casa Edirice ICAP

Via Monte 4 Pieta, 20

PUGLIA

ALTAMURA {Barl})

JOLLY CART ¢r Lorusso A & C
Corso ¥ Emanuela, 65
BARI

Ltprena FRATELLI LATERZA
Via Crisanzio 16

BRINCGISI

Lipraria PIAZZO

Piazza Vittoria, 4

CORATO (Barl

Libreas GIUSEPPE GALISE
Piazza G Malteott, §

FOGGIA

Librena PATIERNG
Porllci Via Dante, 21
LECCE

Lwrena MILELLA

dr Lecce Spazio Vivo
Via M Di Pietro. 28
MANFREDONIA {Foggis)
IL PAPIRQ - Rivendita giorngh
Corso Manired, 128
TARANTO

Libreria FUMAROLA
Corso itaha, 229

SARDEGNA

ALGHERO (Sassari)
Libraria LOBRANC

Via Sassari 65

CAGLIARI

Livreria DESSI

Corso V Emanugle, 30/32
NUQORO

Librerla DELLE PROFESSIONI
Via Manzoni, 45/47
ORISTANG

Librana SAMNA GIUSEPPE
Via del Ricovero, 70
SASSARI

MESSAGGERIE SARDE
Piazza Castelle, 10

SICILIA
AGRIGENTO

Libraria L'AZIENDA
Via Calllcrntlde 14118
CALTANISSETT

Livrerta SC!ASCIA
Corso Umberto |, 36

O FOLIGNO (Pen

< CATANIA
ENRICC ARLIA
Rappragentanze edilorlali
Via V Emanusle, 62
Librerie GARGWLD
Via F Risg, 56/58
Librera LA PAGLIA
Via Etnaa, 193/395

ENNA

Librena BUSCEMI G B

Piazza V Emanuele

< FAVARA (Agrigenio
Cartohbraria MILIOTQ ANTQONINO
Via Aoma 60

> MESSINA
Librana PIROLA
Corsa Cavour 47

< PALERMOQ
Librerta FLACCOVIO DARIO
Via Ausonia 7074
Librarie FLACCOVIO LICAF
Piazra Don Bosco, 3
Libreris FLACCOVIQ SF
Plazza ¥V E Orlanda, 1518

< RAGUSA
Lirena £ GIGLIO
Via |V Navembre, 3%

< SIRACUSA
Libreria CASA DEL LIBRO
Via Maesiranza, 22

<> TRAPANI

Librarta LO BUE

Via Cassio Cortese 8

TOSCANA

O ARE2ZO
Librena PELLEGRINI
Via Cavour 42

< FIRENZE
Libreria MARZOCCO
Vie de Martefli 22R

<O GROSSETO
Librena SIGNORELLI
Corso Carduce) 9

O LIVORNO
Librena AMEDEC NUOVA
d Qwiiey Irma & C Sne
Cerso Amadeo 23727

< LUCCA
Librena BARONI
Yia 8 Paochno, 45/47
Libraria Prafle SESTANTE
Via Mantanara, 9

MASSA

GESTIONE LIBRERIE
Marza Gasibaldi, 8
< PISA

Librerla VALLERINI
Via gel Mille 13

< PISTOIA

Libraria TURELLI
Vin Macalé 37

O SIENA

Libreria TICC!
Vea della Terma, 5/7

TRENTINC-ALTO ADIGE

BOLZANO
Liprenia EUAQPA
Corso halia. &

< TRENTO

Librerie DISERTORI
Via Chaz, 1

UMBRIA

)
Librerta LUNA di Verri @ Biti anc

via Gramscr 41

< PERUGIA

Libreria SIMONELL:
Corso Vannucer 82

< TERNI

Librena ALTEROCCA
Corso Taciio 29

VENETO

Q HELLUNO
Cartolibreria BELLUNESE
dl Baldan Michela
Via Loreto 22

< PADOVA

Librerig DAAGHI - RANDI
Via Cavour, 17

< ROVIGD

Librena PAVANELLD
Piazza Vv Emanuela 2
C TREVISO
Libroria CANOVA
Via Calmaggiore, 21
< VENEZIA
Libreria GOLDON!
Calle Goldor 4511
< YERCNA
Libresia GHELF) & BARBATO
Via Mazzim. 21
Librena GIUAIDICA
Via deila Costa, 5
< VICENZA
Livroria GALLA
Corso A Paltadic 41543







MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazretta Ufliciale» e futte le alire pubblicazioni ulliclali sono In vendita al pubblico:

— presso "Agenzia dellistiiuto Poligralico ¢ Zecca dello Stato in ROMA, plazza G. Verdi, 10;

- presso le Concessionarie speciall dl:
BARI, Librerla Laterza S.p.a., via Sparanoc, 134 - BOLOGNA, Librerla Cerutl, plazza dei Tribunali, 5/F - FIRENZE, Libreria Plrola
{Etrurla S.a.s.), via Cavour, 46/r - GENOVA, Libreria Baldaro, via XII Ottebre, 172/r - MILANO, Llbrerla concessionaria «Isiltuto
Poligrafico @ Zecca della Stator S.r.l., Gaiteria Vittoric Emanuele, 3 - NAPOLL, Libreria llallana, via Chiala, 5 - PALERMO,
Libreria Flaccovlio SF, via Ruggerc Settima, 37 - ROMA, Libreria |l Tritone, via del Tritone, 61/A - TORINOD, Carllere Miliani
Fabriano - S.p.a., via Cavour, 17;

— presso le Librerie depositarie indicate nella pagina precedente,

Le richieste per corrispondenza devono essere inviate ail'lstituto Poligratico e Zecca delio Stato - Direzione Marketing e Commerciale -
Piazza G. Verdi, 10 - 00100 Roma, versando I'imporio, maggioraio delie spese di spedizione, a mezzo def ¢/c postale n. 387001. Le
inserzioni, come da norme riportate nella tesiata della parte saconda, si ricevono in Roma (Ufficio inserzioni - Piazza G. Verdi, 10). Le
suddette librerie concessionarie speciali possono accetlare solamente gli avvisi consegnati a mano e accompagnati dal relativa importo.

PREZZI E CONDIZION] DI ABBONAMENTO - 1993

Gli abbonamenti annuali hanpo decorrenza dal 1° gennaio al 31 dicembre 1993
i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno 1993 e dal 1° luglio al 31 dicembre 1893

ALLA PARTE PRIMA - LEGISLATIVA
QOgni tipo di abbonamento comprande gli indici menaiti

Tipe A - Abbonamento ai fascicoli della serie generale, Tipo D - Abbonamento ai fascicali della serie speciale
inclusi i supplementi ordinari: destinata alle laggi ed ai regolamenii regionali:
-annuale . L. L L L. 345000 -anmnuale . . .. L L. 63.000
S SeMESHAle . . .. . e L. 188.000 -semeastrate . . ... L L L 44000

- X Tipo E + Abbonamanto al fascicoli della serie speciale

Tipe B - Abbanamenic al tascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle
destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte altre pubbliche amministrazioni:
costituzionale: -annuate . ... ... ............... L 193.000
-annuale . L. S L 63000 SSOMBSIFAIG L L L L. 1065.000
S EOMESEle . ... L. 44000 Tipo F - Abbonamento ai {ascicoli della serie generale,

Tipo C - Abbonamento ai fascicoli della serie spaciale inclusi i supplementi ordinari, ed ai fascicok
destinata agli atti delle Comunitd europee: delle quattro serie spaeciali:
-annuate . . ... Lo L. 193.000 SANNLARIB . . L e L. 664.000
-semestrale . . .. ... .. L. 105.000 - gemestrale . . .. ... ... L L. 366.000

Integrando il versamento relativo al tipo di abbonamento della Gazzetta Ufiiciale, parte prima, presceito con la somma di L. 98.000, si avra diritto a ricevere
r'indice rapertorio annuale cronologico per materie 1993,

Prezzo di vendita di un fascicolo della serie generate . . . . . . . ... .. ... ... ... .. .. L. 1.300
Prezzo di vandita di un fascicolo delle serie speciafi f, Il e i, ogni 16 pagine ¢ fraziene. . . . . . . . ... .. .. ... . ... ..., L. 1.300
Prezzo di vendita di un fascicolo della 1V serie spaciale ~Concorsi Bd @SaMi~. . . . . o . o0 0 i i i e e s [ 2.550
Prezzo di vendita di un fasclcolo indici mensili, ogni 16 pagine o frazione . . . . . . .. . ... ... ... . L. 1.300
Supplementi ordinari per |a vendita a fasciceli separati, ogni 16 pagine o fraziene . . . . . . . . . ... oL L. 1.400
Supplement: straordinari per la vendita a fascicoli separati, ogni 16 pagine o frazicne. . .. . .. . . .. .. ... ... 0. L. 1.400
Supplemento siraordinario «Bolletline delle eatrazionl»
Abbonamento ARNUAIE . . . . . L L e e e L. 120.000
Prezzo di vendita di un fascicolo ogni 16 pagine o frazione . . . . . . . . . . L L L e e e e L. 1.400
Supplemanto straordinario «Conto rlassuntive dal Tescro»
Abbonamenio annUAle . . . . L L L L L L L e e e e e e e e e L 78.000
Prazza di vendita di un 13SCICO10 . . . . . . L . L e e e e e L. 7.250
Gazzelta Uticlale su MICROFICHES - 1993
(Serie generale - Suppiementl ordinarl - Serle speciall)

Abbonamento annu0 mediante 52 spadizioni settimanali raccomandate . . . . . . L L. L L e e e L. 1.300.000
Vendita singola: per ogni microfiches fino a 98 pagine cadauna. . . . . . . ... .o oL L. 1.500

per ogni 96 Pagine BUCCESSIVE. . . . . . v . v o i s e e e e e e e e L. 1.500
Spese per imbaliaggio e spedizione raccomandatad. . . . . . . .. Lo e e e e e L. 4.000
N.B. — Le microfichea sona disponibili dal 1° gennaio 1583, — Per (‘estero i suddetti prezzi song aumentati del 30%

ALLA PARTE SECONDA - INSERZIONI

Abbonamento BNAUAIE . . . . . L. L L L e e e e e e e e e e e e L. 325.000
Abbonamento SemeStrAle . . . . . . L L e e e e e e e e e L. 198.000
Prazzo di vendita di un fascicolo, ogni 18 pagine o frazione. . . . . . . . . L e e e L. 1.450

I prezzi di vendila, in abbonamento ed a fascicoli separati, per l'sstero, noncheé quelli di vendita dei lascicoli delle annate arrelrate,
compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e straordinari, sono raddoppiati.

L'importo degli abbonamenti deve essere versato sul c/c postale n. 387001 intestato all'Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato. Linvio des
fascicoli disguidali, che devono essere richiesti all’Amministrazione entro 30 giorni dalla data di pubblicazione, & subordinato allz
trasmissione di una fascetta del relativo abbonamento.

Per Informazionl © prenotazionl rivolgersl all'lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato - Plazza G. Verdl, 10 - 00100 ROMA
abbonamenti & {06) 85082149/85082221 - vendita pubblicazioni & (06) B5082150/85082276 - inserzioni & {05) B5082145/85082168
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