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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 7 dicembre 2023, n. 218.

Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni
del regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del
Consiglio dell’11 dicembre 2018 relativo ai medicinali vete-
rinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE, ai sensi dell’ar-
ticolo 17 della legge 4 agosto 2022, n. 127.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 9, 41, 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Di-
sciplina dell’attivitd di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei ministri», e in particolare
I’articolo 14;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante «Nor-
me generali sulla partecipazione dell’Italia alla forma-
zione e all’attuazione della normativa e delle politiche
dell’Unione europeay, ¢ in particolare 1’articolo 31;

Vista la legge 4 agosto 2022, n. 127 recante «Delega
al Governo per il recepimento delle direttive europee e
I’attuazione di altri atti dell’Unione europea - Legge di
delegazione europea 2021», e in particolare ’articolo 17;

Visto il regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento
europeo e del Consiglio dell’l11 dicembre 2018, rela-
tivo ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva
2001/82/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 297/1995 del Consi-
glio del 10 febbraio 1995 concernente i diritti spettanti
all’ Agenzia europea di valutazione dei medicinali;

Vista la direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 12 marzo 2001, sull’emissione delibe-
rata nell’ambiente di organismi geneticamente modificati
e che abroga la direttiva 90/220/CEE del Consiglio;

Vista la direttiva 2001/20/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 4 aprile 2001, concernente il ravvici-
namento delle disposizioni legislative, regolamentari ed
amministrative degli Stati membri relative all’applicazio-
ne della buona pratica clinica nell’esecuzione della speri-
mentazione clinica di medicinali ad uso umano;

Vista la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice
comunitario relativo ai medicinali per uso umano;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
Europeo e del Consiglio, del 31 marzo 2004, che istitui-
sce procedure dell’Unione per I’autorizzazione e la sorve-
glianza dei medicinali per uso umano e veterinario, e che
istituisce I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo
ai medicinali per uso pediatrico e che modifica il rego-
lamento (CEE) n. 1768/92, la direttiva 2001/20/CE, la
direttiva 2001/83/CE e il regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento (CE) n. 1950/2006 della Commis-
sione, del 13 dicembre 2006, che definisce, conforme-
mente alla direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo

-1 —

e del Consiglio recante un codice comunitario relativo ai
prodotti medicinali veterinari, un elenco di sostanze es-
senziali per il trattamento degli equidi e di sostanze re-
canti un maggior beneficio clinico;

Visto il regolamento (CE) n. 470/2009 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 6 maggio 2009, che stabili-
sce procedure comunitarie per la determinazione di limi-
ti di residui di sostanze farmacologicamente attive negli
alimenti di origine animale, abroga il regolamento (CEE)
n. 2377/90 del Consiglio e modifica la direttiva 2001/82/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio e il regola-
mento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio;

Visto il regolamento (UE) n. 37/2010 della Commis-
sione, del 22 dicembre 2009, concernente le sostanze
farmacologicamente attive e la loro classificazione per
quanto riguarda i limiti massimi di residui negli alimenti
di origine animale;

Visto il regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, relativo alle
malattie animali trasmissibili ¢ che modifica e abroga ta-
luni atti in materia di sanita animale;

Visto il regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai
controlli ufficiali e alle altre attivita ufficiali effettuati per
garantire I’applicazione della legislazione sugli alimenti
e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere
degli animali, sulla sanita delle piante nonché sui pro-
dotti fitosanitari, recante modifica dei regolamenti (CE)
n. 999/ 2001, (CE) n. 396/2005, (CE) n. 1069/2009, (CE)
n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, (UE) n. 652/2014,
(UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, dei regolamenti (CE) n. 1/2005 e
(CE) n. 1099/2009 del Consiglio e delle direttive 98/58/
CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/
CE del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE)
n. 854/2004 ¢ (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo
e del Consiglio, le direttive 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/
CE del Consiglio e la decisione 92/438/CEE del Consi-
glio (regolamento sui controlli ufficiali), come modifica-
to dal regolamento (UE) 2021/1756 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio del 6 ottobre 2021;

Visto il regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, dell’11 dicembre 2018, relativo alla
fabbricazione, all’immissione sul mercato e all’utilizzo
di mangimi medicati, che modifica il regolamento (CE)
n. 183/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio e che
abroga la direttiva 90/167/CEE del Consiglio;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2021/16 della
Commissione, dell’8 gennaio 2021, che stabilisce le mi-
sure necessarie e le modalita pratiche per la banca dati dei
medicinali veterinari dell’Unione (banca dati dei medici-
nali dell’Unione);
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2021/17 del-
la Commissione, dell’8 gennaio 2021, che stabilisce un
elenco di variazioni che non richiedono una valutazione
conformemente al regolamento (UE) 2019/6 del Parla-
mento europeo e del Consiglio;

Visto il regolamento delegato (UE) 2021/577 della
Commissione, del 29 gennaio 2021, che integra il rego-
lamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Con-
siglio per quanto riguarda il contenuto e il formato delle
informazioni necessarie per 1’applicazione degli articoli
112, paragrafo 4, e 115, paragrafo 5, e che devono figu-
rare nel documento unico di identificazione a vita di cui
all’articolo 8, paragrafo 4, di tale regolamento;

Visto il regolamento delegato (UE) 2021/578 della
Commissione, del 29 gennaio 2021, che integra il rego-
lamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Con-
siglio per quanto riguarda i requisiti per la raccolta dei
dati sul volume delle vendite sull’impiego dei medicinali
antimicrobici negli animali;

Visto il regolamento delegato (UE) 2021/805 della
Commissione, dell’8 marzo 2021, che modifica I’allegato
IT del regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo
e del Consiglio;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2021/963 del-
la Commissione, del 10 giugno 2021, recante modalita
di applicazione dei regolamenti (UE) 2016/429, (UE)
2016/1012 e (UE) 2019/6 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio per quanto riguarda I’identificazione e la re-
gistrazione degli equini e che istituisce modelli di docu-
menti di identificazione per tali animali;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2021/1248
della Commissione, del 29 luglio 2021, riguardante le
misure in materia di buona pratica di distribuzione per
i medicinali veterinari conformemente al regolamento
(UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2021/1280
della Commissione, del 2 agosto 2021, riguardante le mi-
sure in materia di buona pratica di distribuzione per le
sostanze attive utilizzate come materiali di partenza per
i medicinali veterinari conformemente al regolamento
(UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2021/1281
della Commissione, del 2 agosto 2021, recante modali-
ta di applicazione del regolamento (UE) 2019/6 del Par-
lamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda la
buona pratica di farmacovigilanza e il formato, il conte-
nuto e la sintesi del fascicolo di riferimento del sistema di
farmacovigilanza per i medicinali veterinari;

Visto il regolamento delegato (UE) 2021/1760 della
Commissione, del 26 maggio 2021, che integra il regola-
mento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consi-
glio mediante la definizione di criteri per la designazione
degli antimicrobici che devono essere riservati al tratta-
mento di determinate infezioni nell’'uomo;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2021/1904
della Commissione, del 29 ottobre 2021, che adotta un
logo comune per la vendita al dettaglio a distanza di me-
dicinali veterinari;

Visto il regolamento (UE) 2022/839 del Parlamento
Europeo e del Consiglio, del 30 maggio 2022, che sta-

bilisce norme transitorie per I’imballaggio e I’etichet-
tatura dei medicinali veterinari autorizzati o registrati a
norma della direttiva 2001/82/CE o del regolamento (CE)
n. 726/2004;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2022/1255
della Commissione, del 19 luglio 2022, che designa gli
antimicrobici o 1 gruppi di antimicrobici riservati al tratta-
mento di determinate infezioni nell’'uomo, conformemen-
te al regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo ¢
del Consiglio;

Visto il regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, recante
«Approvazione del testo unico delle leggi sanitarie;

Vista la legge 24 novembre 1981, n. 689, recante «Mo-
difiche al sistema penaley;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove
norme in materia di procedimento amministrativo e di di-
ritto di accesso ai documenti amministrativi»;

Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 407, recante «Di-
sposizioni diverse per ’attuazione della manovra di fi-
nanza pubblica 1991-1993», e in particolare I’articolo 5,
comma 12;

Vista la legge 5 febbraio 1992, n. 175, recante «Nor-
me in materia di pubblicita sanitaria e di repressione
dell’esercizio abusivo delle professioni sanitarie», e in
particolare 1’articolo 7;

Visto il decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 70, recante
«Attuazione della direttiva 2000/31/CE relativa a taluni
aspetti giuridici dei servizi della societa dell’informa-
zione nel mercato interno, con particolare riferimento al
commercio elettronicoy;

Visto il decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158, re-
cante « Attuazione della direttiva 2003/74/CE che mo-
difica la direttiva 96/22/CE del Consiglio, del 29 aprile
1996, concernente il divieto di utilizzazione di talune so-
stanze ad azione ormonica, tireostatica e delle sostanze
beta-agoniste nelle produzioni animali e della direttiva
96/23/CE, del Consiglio, del 29 aprile 1996, concernente
le misure di controllo su talune sostanze ¢ sui loro residui
negli animali vivi e nei loro prodotti, come modificata dal
regolamento 882/2004 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 29 aprile 2004, nonché abrogazione del decreto
legislativo 4 agosto 1999, n. 336»;

Visto il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, recan-
te «Attuazione della direttiva 2004/28/CE recante codice
comunitario dei medicinali veterinariy;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE relativa ad
un codice comunitario concernente i medicinali per uso
umanoy;

Visto il decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248,
recante «Disposizioni urgenti per il rilancio economico
e sociale, per il contenimento ¢ la razionalizzazione del-
la spesa pubblica, nonché interventi in materia di entra-
te e di contrasto all’evasione fiscale», e in particolare
I’articolo 5;

Visto il decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 26, recante
«Attuazione della direttiva 2010/63/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2010, sulla pro-
tezione degli animali utilizzati a fini scientifici»;
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Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27,
recante «Disposizioni per I’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)
2017/625 ai sensi dell’articolo 12, lettere a), b), c), d) ed
e) della legge 4 ottobre 2019, n. 117»;

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 32,
recante «Disposizioni per ’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)
n. 2017/625 ai sensi dell’articolo 12, comma 3, lettera g)
della legge 4 ottobre 2019, n. 117»;

Visto il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 134, re-
cante «Disposizioni in materia di sistema di identifica-
zione e registrazione degli operatori, degli stabilimenti e
degli animali per I’adeguamento della normativa nazio-
nale alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/429, ai
sensi dell’articolo 14, comma 2, lettere @), b), g), h), i) e
p), della legge 22 aprile 2021, n. 53»;

Visto il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 136, re-
cante «Attuazione dell’articolo 14, comma 2, lettere a),
b),e), f),h),i),l),n), o) e p), della legge 22 aprile 2021,
n. 53 per adeguare e raccordare la normativa nazionale in
materia di prevenzione e controllo delle malattie animali
che sono trasmissibili agli animali o all’'uomo, alle dispo-
sizioni del regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio, del 9 marzo 2016x;

Visto il testo unico delle leggi in materia di disciplina
degli stupefacenti e sostanze psicotrope e di prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipenden-
za, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 9 ot-
tobre 1990, n. 309;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 di-
cembre 2000, n. 445, recante «Testo unico delle disposi-
zioni legislative e regolamentari in materia di documen-
tazione amministrativay;

Visto il decreto del Ministro della sanita 14 febbraio
1991, recante «Determinazione delle tariffe e dei diritti
spettanti al Ministero della sanita, all’Istituto superiore di
sanita e all’Istituto superiore per la prevenzione e sicurez-
za del lavoro, per prestazioni rese a richiesta e ad utilita
dei soggetti interessati, pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
len. 63 del 15 marzo 1991;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 novembre
2011, recante «Buone pratiche di sperimentazione clinica
dei medicinali veterinari sugli animali», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 291 del 15 dicembre 2011;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 26 luglio 2023.;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano espresso nella seduta del 6 set-
tembre 2023;

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni par-
lamentari della Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 5 dicembre 2023;

Sulla proposta del Ministro per gli affari europei, il
Sud, le politiche di coesione ¢ il PNRR e del Ministro

della salute, di concerto con i Ministri della giustizia,
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle fo-
reste, dell’ambiente e della sicurezza energetica, degli
affari regionali e delle autonomie, degli affari esteri e
della cooperazione internazionale, dell’universita e del-
la ricerca, dell’economia e finanze e delle imprese e del
made in Italy;

EmaANA
il seguente decreto legislativo:

TitorLo 1

DisrosizioNT GENERALI

Art. 1.
Finalita

1. Il presente decreto stabilisce le norme necessarie ad
adeguare 1’ordinamento giuridico nazionale alle disposi-
zioni del regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, dell’11 dicembre 2018, relativo ai
medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/
CE, di seguito denominato «regolamento», nonché quel-
le necessarie all’attuazione dell’articolo 17 della legge
4 agosto 2022, n. 127.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si applicano le defini-
zioni contenute nell’articolo 4 del regolamento nonché
quelle contenute:

a) negli atti delegati e di esecuzione del regolamento
in quanto richiamate nel presente decreto;

b) nell’articolo 3 del regolamento (UE) 2019/4 del
Parlamento europeo e del Consiglio dell’11 dicembre
2018, relativo alla fabbricazione, all’immissione sul mer-
cato e all’utilizzo di mangimi medicati, paragrafo 1, lette-
re a), d), e paragrafo 2, lettere a), b), e), h) ¢ j);

¢) nell’articolo 4, punti 24) e 27), del regolamento
(UE) n. 2016/429 del Parlamento europeo e del Consiglio
del 9 marzo 2016, relativo alle malattie animali trasmissi-
bili e che modifica e abroga taluni atti in materia di sanita
animale («normativa in materia di sanita animaley).

2. Al fini del presente decreto, si intende per:

a) «depositario»: chi detiene, per la successiva com-
mercializzazione, medicinali veterinari sulla base di con-
tratti di deposito stipulati con i titolari dell’autorizzazione
all’immissione in commercio dei medicinali veterinari o
con i loro rappresentanti;

b) «sistema informativo di tracciabilita»: sistema in-
formativo di tracciabilita dei medicinali veterinari e dei
mangimi medicati e dei prodotti intermedi, composto dal
Sistema della banca dati centrale della tracciabilita del
farmaco (BDC) di cui all’articolo 5-bis del decreto legi-
slativo 30 dicembre 1992, n. 540, e dal Sistema informa-
tivo nazionale per la farmacosorveglianza.

e
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Art. 3.

Autorita competenti e altro personale
afferente alle autorita competenti

1. Ai fini dell’applicazione del presente decreto, il Mi-
nistero della salute, le regioni, le province autonome di
Trento e di Bolzano e le aziende sanitarie locali nell’am-
bito delle rispettive competenze, sono le autorita compe-
tenti a:

a) rilasciare i provvedimenti necessari all’esercizio
delle attivita relative alla fabbricazione, all’importazio-
ne, all’esportazione, all’immissione in commercio, in-
cluso il commercio parallelo, alla fornitura, alla distri-
buzione, alla pubblicita, nonché i provvedimenti relativi
alla detenzione di scorte e all’impiego dei medicinali
veterinari;

b) adottare 1 provvedimenti necessari all’esercizio
delle attivita relative alla fabbricazione, all’importazione
e alla distribuzione all’ingrosso delle sostanze farmacolo-
gicamente attive;

¢) adottare i provvedimenti di autorizzazione delle
sperimentazioni cliniche ai sensi dell’articolo 4 del pre-
sente decreto;

d) classificare, secondo i criteri indicati all’arti-
colo 34, paragrafo 1, del regolamento, e all’articolo 6
del presente decreto, i medicinali veterinari autorizzati
all’immissione in commercio, nonché i medicinali veteri-
nari omeopatici registrati;

e) svolgere attivita di farmacovigilanza;

f) assicurare I’adeguamento e il coordinamento dei
sistemi informatici nazionali e I’interconnessione ai si-
stemi informatici istituiti con il regolamento e gestiti
dall’ Agenzia europea per i medicinali per le finalita pre-
viste dagli articoli 6, 55, 57, 58, 61, 67, 74, 76, 81, 88, 91,
92,94, 95, 100, 132 e 155 del regolamento;

g) effettuare, ai sensi degli articoli 123 e 126 del
regolamento, controlli e ispezioni e, in caso di accerta-
mento di violazione delle disposizioni di cui al presente
decreto, provvedere all’applicazioni delle sanzioni di cui
all’articolo 42.

2. Il Ministero della salute coopera con le autorita com-
petenti degli altri Stati membri nonché con la Commissio-
ne e puo avvalersi del Comando carabinieri per la tutela
della salute, garantendo il coordinamento delle attivita di
accertamento con le attivita di controllo svolte dalle altre
autorita territorialmente competenti. Il personale del Co-
mando dei carabinieri per la tutela della salute, nel caso
rilevi la presenza di violazioni delle disposizioni nell’am-
bito delle attivita di cui all’articolo 1 del regolamento, e
del presente decreto, informa I’autorita competente dei
provvedimenti adottati.

3. Le Forze di polizia e il personale afferente ad altre
istituzioni che, nell’ambito dello svolgimento dei control-
li condotti per la propria attivita istituzionale, sospettano
la presenza di violazioni delle disposizioni nell’ambito
delle attivita di cui all’articolo 1 del regolamento, ne dan-
no, senza ritardo, segnalazione alle autorita competenti.

Tiroro 11
IMMISSIONE IN COMMERCIO

Capo 1
SPERIMENTAZIONI CLINICHE

Art. 4.

Sperimentazioni cliniche

1. Il Ministero della salute ¢ ’autorita competente ad
autorizzare le sperimentazioni cliniche in conformita alle
prescrizioni dettate dall’articolo 9 del regolamento, e se-
condo le procedure e le modalita tecniche di attuazione
disposte con decreto del Ministro della salute, acquisiti
1 pareri del Comitato tecnico per la nutrizione ¢ la sanita
animale e della Conferenza permanente Stato, regioni e
Province autonome di Trento e di Bolzano.

2. Nell’attivita istruttoria il Ministero della salute si
avvale dell’Istituto superiore di sanita per la valutazione
delle istanze.

Capo 11
AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Art. 5.

Autorizzazioni all immissione in commercio

1. Un medicinale veterinario ¢ immesso in commercio
sul territorio nazionale soltanto a seguito dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio da parte del Mini-
stero della salute o della Commissione europea, ai sensi
dell’articolo 5 del regolamento.

2. 11 Ministero della salute ¢ I’autorita competente a ri-
cevere ed esaminare la domanda di autorizzazione all’im-
missione in commercio presentata mediante una delle
procedure elencate nell’articolo 6, paragrafo 1, del rego-
lamento, nonché alla adozione del provvedimento finale
di autorizzazione. Nell’esame della domanda di autoriz-
zazione il Ministero della salute pud avvalersi del parere
dell’Istituto superiore di sanita o di altri enti pubblici o di
enti privati accreditati dal medesimo Ministero.

3. Il Ministero della salute ¢ I’autorita competente per
I’esame della domanda e per la adozione del provvedi-
mento di variazione dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale veterinario, di cui al capo 1V,
sezione 3, del regolamento, e per le procedure di armo-
nizzazione del riassunto delle caratteristiche del prodotto
di cui al capo 1V, sezione 4, del regolamento.

4. 11 Ministero della salute ¢ I’autorita competente
all’adozione delle misure di restrizione temporanea per
motivi di sicurezza di cui all’articolo 129 del regolamen-
to, nonché all’adozione dei provvedimenti di sospensio-
ne, revoca e variazione dei termini di cui all’articolo 130
del regolamento, relativi alle autorizzazioni all’immissio-
ne in commercio.

5. Il Ministero della salute pubblica, sul proprio sito
istituzionale, i provvedimenti di autorizzazione all’im-
missione in commercio ovvero le informazioni relative
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all’avvenuto ritiro della domanda di autorizzazione, i
provvedimenti di modifica mediante variazione ai sensi
dell’articolo 62 del regolamento, di diniego, di sospen-
sione, di revoca o variazione dei termini di un’autorizza-
zione all’immissione in commercio di cui all’articolo 130
del regolamento, nonché quelli relativi alle misure di re-
strizione temporanea per motivi di sicurezza di cui all’ar-
ticolo 129 del regolamento.

Art. 6.

Classificazione dei medicinali veterinari

1. Fatte salve le norme nazionali o dell’Unione piu
restrittive, il Ministero della salute classifica i medici-
nali veterinari autorizzati all’immissione in commercio
o registrati secondo i criteri di cui all’articolo 34 del
regolamento.

2. La tipologia di prescrizione indicata nella classifica-
zione ¢ stabilita, oltre che secondo 1 criteri di cui all’ar-
ticolo 34 del regolamento, sulla base delle caratteristiche
del medicinale veterinario e della posologia, e puo essere
ripetibile o non ripetibile.

3. In applicazione dell’articolo 106, paragrafo 4, del
regolamento, sono riportate nell’allegato I al presente de-
creto, le tipologie di medicinali che, in ragione degli spe-
ciali accorgimenti e delle specifiche competenze richieste
nella loro somministrazione agli animali e nelle successi-
ve fasi di monitoraggio sui medesimi, sono somministrati
soltanto dal medico veterinario.

Art. 7.

Riassunto delle caratteristiche del prodotto,
etichettatura e foglietto illustrativo

1. 11 Ministero della salute approva, ai sensi degli
articoli 10, 11, 12, 13, 14 e 35 del regolamento, il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto e le informazioni
sull’etichettatura e sul foglietto illustrativo redatti e ag-
giornati in lingua italiana.

2. I medicinali veterinari possono essere etichettati in
diverse lingue oltre alla lingua italiana. In tal caso, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio si
assume la responsabilita di garantire che le informazioni
riportate sull’etichetta dello stesso medicinale in un’altra
lingua siano conformi a quanto autorizzato nello Stato
membro interessato.

3. Sul confezionamento dei medicinali veterinari au-
torizzati o registrati per il mercato italiano ¢ aggiunto un
codice di identificazione, le cui specifiche sono indicate
nell’allegato II del presente decreto.

4. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio di un medicinale veterinario che intende chiedere
I’autorizzazione di confezioni multiple frazionabili deve
prevedere che le stesse contengano un numero di foglietti
illustrativi pari al numero di frazioni dispensabili singo-
larmente o altro supporto elettronico fruibile per ogni sin-
gola frazione.

Art. 8.

Autorizzazione all immissione in commercio di medicinali
veterinari per animali tenuti esclusivamente come
animali da compagnia

1. La domanda di autorizzazione all’immissione in
commercio dei medicinali veterinari per gli animali di cui
all’articolo 5, paragrafo 6, del regolamento, contiene:

a) le informazioni di cui all’allegato 1 del
regolamento;

b) la documentazione tecnica di cui all’allegato 111
del presente decreto;

¢) una sintesi del fascicolo di riferimento del sistema
di farmacovigilanza.

2. 11 Ministero della salute puo attribuire la classifica-
zione senza obbligo di prescrizione ai medicinali veteri-
nari la cui domanda di autorizzazione all’ immissione in
commercio ¢ presentata ai sensi del comma 1.

3. I medicinali veterinari destinati alle specie animali
di cui all’articolo 5, paragrafo 6, del regolamento, devono
avere confezioni di dimensioni idonee a coprire un ciclo
di terapia e per un trattamento individuale o per un ristret-
to numero di animali.

4. Sono esclusi dal campo di applicazione di cui all’ar-
ticolo 5, paragrafo 6, del regolamento, 1 medicinali vete-
rinari contenenti sostanze antimicrobiche.

Capo 111
DISPOSIZIONI RELATIVE Al MEDICINALI OMEOPATICI

Art. 9.

Registrazione dei medicinali veterinari omeopatici

1. La domanda di registrazione di un medicinale vete-
rinario omeopatico di cui all’articolo 86 del regolamen-
to, ¢ presentata al Ministero della salute completa della
documentazione di cui all’articolo 87, paragrafo 1, del
regolamento.

2. Al fini della registrazione, il Ministero della salute
verifica la sussistenza delle condizioni di cui all’artico-
lo 86, paragrafo 1, del regolamento, e procede alla regi-
strazione ovvero alla comunicazione del rigetto della do-
manda di cui al comma 1, secondo le modalita e i termini
previsti dall’articolo 87 del regolamento.

3. Il Ministero della salute classifica, ai sensi dell’ar-
ticolo 6 del presente decreto, il medicinale veterinario
omeopatico registrato.

4. Le modifiche del fascicolo di registrazione dei me-
dicinali veterinari omeopatici che incidono sui documenti
di cui all’articolo 87, paragrafo 1, lettere a), b), c¢) e d), del
regolamento, comportano la presentazione di una nuova
domanda di registrazione.

5. Fatto salvo quanto previsto dal comma 4, ogni modi-
fica, comprese le integrazioni alla registrazione per nuove
confezioni, deve essere comunicata al Ministero della sa-
lute almeno trenta giorni prima di essere apportata al fine
di consentire le opportune valutazioni ¢ modifiche della
registrazione.
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Art. 10.

Impiego dei medicinali omeopatici ad uso umano

1. In assenza di disponibilita di medicinali veterinari
omeopatici registrati, ove la scelta terapeutica ¢ indiriz-
zata all’impiego di medicinali omeopatici, pud essere
prescritto un medicinale omeopatico registrato per uso
umano.

2. 11 tempo di attesa di cui all’articolo 4, punto 34),
del regolamento, ¢ fissato a zero giorni se il medicinale
di cui al comma 1, somministrato a un animale destinato
alla produzione di alimenti, € conforme ai requisiti di cui
all’articolo 86, paragrafo 1, del regolamento, e le sostan-
ze attive presenti nel medicinale figurano nella Tabella 1
dell’allegato al regolamento (UE) n. 37/2010 della Com-
missione del 22 dicembre 2009, concernente le sostanze
farmacologicamente attive e la loro classificazione per
quanto riguarda i limiti massimi di residui negli alimenti
di origine animale.

Capo 1V
FARMACOVIGILANZA

Art. 11.

Sistema nazionale di farmacovigilanza

1. Il sistema nazionale di farmacovigilanza ¢ inter-
connesso ¢ integrato con il sistema di farmacovigilanza
dell’Unione di cui al capo 1V, sezione 5, del regolamento,
in modo da garantire il completo svolgimento delle atti-
vita di farmacovigilanza relative alla sicurezza e all’effi-
cacia e consentire una valutazione continua del rappor-
to beneficio/rischio dei medicinali veterinari autorizzati
o registrati nonché dei mangimi medicati e dei prodotti
intermedi di cui al regolamento (UE) 2019/4, dell’11 di-
cembre 2018, relativo alla fabbricazione, all’immissione
sul mercato e all’utilizzo di mangimi medicati, che mo-
difica il regolamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento
europeo e del Consiglio e che abroga la direttiva 90/167/
CEE del Consiglio.

2. 1l sistema nazionale di farmacovigilanza ¢ gestito,
ognuno per gli aspetti di competenza, dal Ministero del-
la salute, che svolge anche le funzioni di coordinamento,
dalle regioni e dalle Province autonome di Trento e di
Bolzano.

Art. 12.

Compiti e funzioni delle autorita competenti
nel Sistema nazionale di farmacovigilanza

1. Il Ministero della salute:

a) adotta congiuntamente alle regioni e alle Provin-
ce autonome di Trento e di Bolzano, misure volte a pro-
muovere le segnalazioni di sospetti eventi avversi di cui
all’articolo 73, paragrafo 2, del regolamento, che possono
essere segnalati da chiunque ne abbia avuto una cono-
scenza diretta;

b) rende pubbliche, sul proprio sito web, le informa-
zioni di cui all’articolo 79, paragrafo 3, del regolamento;

¢) promuove e coordina, anche in collaborazione
con I’Istituto superiore di sanita e gli Istituti zooprofilat-
tici sperimentali, studi e ricerche sull’impiego dei medi-
cinali, sull’epidemiologia e predispone piani di prelievo
dal circuito distributivo di campioni di medicinali vete-
rinari autorizzati per 1’esecuzione di controlli ordinari ¢
straordinari.

2. Le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano, fatti salvi gli ulteriori compiti dalle stesse even-
tualmente individuati, nell’ambito delle loro competenze
assicurano:

a) la formazione dei medici veterinari e di altri pro-
fessionisti del settore sanitario;

b) ’esame delle segnalazioni di sospetti eventi av-
versi pervenute attraverso il sistema nazionale di farma-
covigilanza, ai sensi dell’articolo 76 del regolamento, e
I’integrazione con i dati eventualmente mancanti, acqui-
sendo le opportune informazioni dal soggetto che ha ef-
fettuato la segnalazione;

¢) la predisposizione e I’esecuzione di esami di labo-
ratorio clinici e anatomo-istopatologici e, se necessarie, le
valutazioni epidemiologiche per la valutazione dell’even-
to avverso;

d) la trasmissione della segnalazione validata, en-
tro quindici giorni dalla ricezione, attraverso il sistema
nazionale di farmacovigilanza al Ministero della salute,
affinché venga registrata nella banca dati di farmacovigi-
lanza dell’Unione entro i termini di cui articolo 76, para-
grafo 1, del regolamento;

e) la diffusione delle informazioni al personale sa-
nitario nel settore della farmacovigilanza e alle autorita
territorialmente competenti, secondo le indicazioni del
Ministero della salute, ove emergano rischi per la salute
pubblica, per la salute degli animali o per I’ambiente.

3. Per le attivita di farmacovigilanza di cui al comma 2,
le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano
possono istituire, nell’ambito degli stanziamenti di bi-
lancio loro assegnati, centri regionali o pluriregionali di
farmacovigilanza e possono avvalersi delle autorita terri-
torialmente competenti, degli Istituti zooprofilattici spe-
rimentali, delle Universita e di altri centri specializzati.

Art. 13.

Farmacovigilanza. Segnalazione
di sospetti eventi avversi

1. I medici veterinari, i farmacisti e gli altri professio-
nisti del settore sanitario accreditati nel sistema nazionale
di farmacovigilanza segnalano senza ritardo ogni sospet-
to evento avverso derivante dall’utilizzo di un medicinale
veterinario, di un mangime medicato o di un prodotto in-
termedio attraverso il medesimo sistema.

2. Chiunque ha motivo di ritenere che dall’utilizzo di
un medicinale veterinario, di un mangime medicato o di
un prodotto intermedio sono derivati sospetti eventi av-
versi, lo pud comunicare attraverso il sistema nazionale
di farmacovigilanza.
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Capo V

FABBRICAZIONE

Art. 14.

Autorizzazione alla fabbricazione di medicinali
veterinari e certificati di buona pratica di fabbricazione

1. Il Ministero della salute ¢ [’autoritda competente a
rilasciare i provvedimenti di cui agli articoli 88, paragrafo
1, e 133 del regolamento, ove ricorrano le condizioni ivi
previste nonché all’inserimento delle informazioni relati-
ve all’autorizzazione alla fabbricazione nella banca dati
della fabbricazione e della distribuzione all’ingrosso di
cui all’articolo 91 del regolamento.

2. Il richiedente interessato presenta la domanda di
autorizzazione di cui all’articolo 88, paragrafo 1, del re-
golamento, completa della documentazione di cui all’ar-
ticolo 89 del regolamento, al Ministero della salute che
valuta la sussistenza delle condizioni e dei requisiti indi-
cati nell’articolo 93 del regolamento, secondo le moda-
lita e 1 termini stabiliti dall’articolo 90 del regolamento.
Il Ministero della salute ove ricorrono le condizioni di
cui all’articolo 90, paragrafo 5, del regolamento, adotta
i corrispondenti provvedimenti di sospensione o revoca.

3. Il richiedente, nell’individuare la persona qualificata
responsabile della fabbricazione e del rilascio dei lotti,
verifica che il soggetto ¢ in possesso del diploma, a ciclo
unico o di laurea magistrale nelle classi di lauree di pos-
sibile equiparazione ai sensi dell’articolo 17, comma 95,
lettera a), della legge 15 maggio 1997, n. 127, nelle disci-
pline di cui all’articolo 97, paragrafo 2, del regolamento,
dell’iscrizione all’albo del relativo ordine professionale
e che abbia acquisito la pratica biennale di cui all’artico-
lo 97, paragrafo 3, del regolamento, e riporta 1’informa-
zione nella domanda di autorizzazione. Il Ministero della
salute ha la facolta di verificare la veridicita delle infor-
mazioni di cui al primo periodo.

4. 11 Ministero della salute ¢ I’autorita competente alla
emissione dei certificati di buona pratica di fabbricazione
di cui all’articolo 94 del regolamento, nonché all’inseri-
mento delle relative informazioni nella banca dati della
fabbricazione e della distribuzione all’ingrosso discipli-
nata dall’articolo 91 del regolamento.

Art. 15.

Registrazione delle attivita di importazione
e di fabbricazione delle sostanze attive ad uso veterinario

1. II Ministero della salute ¢ 1’autorita competente a
ricevere, secondo le modalita e i termini previsti dall’arti-
colo 95 del regolamento:

a) le richieste dei fabbricanti di sostanze attive stabi-
liti sul territorio nazionale, di registrazione dell’attivita di
fabbricazione delle sostanze attive utilizzate come mate-
riali di partenza dei medicinali veterinari,

b) le richieste di registrazione dell’attivita di impor-
tazione delle sostanze di cui alla lettera a).

2. 11 Ministero della salute ¢ I’autorita competente ad
adottare i relativi provvedimenti di diniego, di sospensio-
ne o di revoca delle registrazioni di cui al comma 1.

3. Gli importatori e i fabbricanti di sostanze attive co-
municano al Ministero della salute le modifiche di cui
all’articolo 95, paragrafo 5, del regolamento. Il Ministe-
ro della salute individua, con proprio provvedimento, le
tipologie di modifiche soggette all’obbligo di notifica
immediata.

4. Nello svolgimento delle attivita di cui ai commi 1 e
2 il Ministero della salute ¢ 1’autorita competente all’in-
serimento delle relative informazioni nella banca dati del-
la fabbricazione e della distribuzione all’ingrosso di cui
all’articolo 91 del regolamento.

Capo VI
SISTEMI INFORMATIVI

Art. 16.

Sistemi informativi e tracciabilita
dei medicinali veterinari

1. Fatto salvo quanto previsto dal regolamento, il Mi-
nistero della salute ¢ I’autorita competente ad accedere e
operare nella banca dati dei medicinali dell’Unione, nella
banca dati di farmacovigilanza dell’Unione nonché nella
banca dati della fabbricazione e della distribuzione all’in-
grosso, di cui agli articoli 55, 74 ¢ 91 del regolamento.

2. Il Ministero della salute raccoglie i dati di cui all’ar-
ticolo 57, paragrafi 1 e 2, del regolamento e 1i trasmette
all’ Agenzia europea dei medicinali.

3. 1 fabbricanti, i depositari, i distributori all’ingros-
so, 1 farmacisti, 1 titolari degli esercizi commerciali di
cui all’articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio
2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge
4 agosto 2006, n. 248, i distributori all’ingrosso autoriz-
zati alla vendita diretta di medicinali veterinari, 1 medici
veterinari, 1 proprietari e i detentori di animali destinati
alla produzione di alimenti, ognuno per quanto di com-
petenza, assolvono agli obblighi di conservazione delle
registrazioni di cui agli articoli 96, 101, paragrafo 7, 103,
paragrafo 3, 105 paragrafo 12 e 108 paragrafo 2, del rego-
lamento, e di cui all’articolo 28, comma 1, 31, comma 3,
32, commi 11 e 12, 33, commi 8 ¢ 9, del presente decre-
to, nonché agli obblighi di comunicazione di cui all’ar-
ticolo 32, comma 1, mediante il sistema informativo di
tracciabilita di cui all’articolo 2, comma 2, lettera b), del
presente decreto, secondo le modalita definite nell’allega-
to IV del presente decreto.

4. I fabbricanti, i depositari, i distributori all’ingrosso,
le farmacie, gli esercizi commerciali di cui all’articolo 5,
comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248,
e i distributori all’ingrosso autorizzati alla vendita diret-
ta di medicinali veterinari comunicano, prima dell’inizio
delle attivita, le informazioni anagrafiche e ogni successi-
va modifica mediante il sistema informativo di tracciabi-
lita di cui all’articolo 2, comma 2, lettera b), del presente
decreto.
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5. 1I titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio comunica, al Ministero della salute, senza
indugio, ¢ comunque almeno sessanta giorni prima, la
cessazione temporanea della commercializzazione del
medicinale veterinario.

6. Ai fini della tracciabilita dei medicinali veterinari, il
fabbricante del medicinale veterinario immesso in com-
mercio nel territorio nazionale applica sulle singole con-
fezioni un codice a lettura ottica in conformita a quanto
previsto nell’allegato II al presente decreto.

7. Ai fini della tracciabilita, nel caso di medicinale
veterinario autorizzato anche in confezioni multiple, ai
sensi dell’articolo 7, comma 4, del presente decreto, sul
confezionamento della singola frazione sono indicati il
numero di lotto ¢ la data di scadenza.

Trroro 111

DETENZIONE, FORNITURA
E IMPIEGO DEI MEDICINALI VETERINARI

Art. 17.

Autorizzazione alla distribuzione
all’ingrosso di medicinali veterinari

1. Le autorita competenti alla adozione del provvedi-
mento di autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso
dei medicinali veterinari di cui all’articolo 99 del regola-
mento, sono le regioni e le Province autonome di Trento e
di Bolzano per i distributori all’ingrosso stabiliti nel loro
territorio.

2. Nella domanda per il rilascio dell’autorizzazione di
cui al comma 1, oltre a quanto previsto dall’articolo 100
del regolamento, il richiedente dichiara sotto la propria
responsabilita ai sensi del decreto del Presidente della Re-
pubblica 28 dicembre 2000, n. 445 di:

a) non avere riportato condanne penali per truf-
fa o per commercio di medicinali guasti adulterati o
contraffatti;

b) essere iscritto nel registro delle imprese presso la
Camera di commercio competente per territorio;

¢) disporre di almeno una persona designata come
responsabile del magazzino in possesso dei requisiti di
cui al comma 3. La responsabilita di pit magazzini appar-
tenenti allo stesso titolare puo essere affidata a una stessa
persona, purché le attivita da questa svolte in ciascun ma-
gazzino siano compatibili tra loro;

d) avere implementato le misure di buone pratiche
di distribuzione ai sensi del regolamento di esecuzione
(UE) 2021/1248 della Commissione, del 29 luglio 2021,
riguardante le misure in materia di buona pratica di di-
stribuzione per i medicinali veterinari conformemente al
regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del
Consiglio.

3. La persona designata di cui al comma 2, lettera ¢),
deve essere in possesso dei seguenti requisiti:

a) diploma di laurea in farmacia o in chimica o in
chimica e tecnologia farmaceutiche o in chimica indu-
striale, ai sensi della legge 19 novembre 1990, n. 341 e
iscrizione all’albo del relativo ordine professionale;

b) non aver riportato condanne penali per truffa o per
commercio di medicinali guasti, adulterati o contraffatti.

4. La persona designata di cui al comma 2, lettera c¢),
deve svolgere la propria attivita a carattere continuati-
vo nella sede indicata nell’autorizzazione con un orario
compatibile con le necessita derivanti dalle dimensioni
dell’attivita di distribuzione espletata.

5. Alla domanda per il rilascio dell’autorizzazione di
cui al comma 1 ¢ allegata la seguente documentazione:

a) una planimetria dei locali corredata da una rela-
zione descrittiva delle condizioni degli stessi;

b) la dichiarazione ai sensi del decreto del Presiden-
te della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, da parte
della persona designata di cui al comma 2, lettera c), del
presente decreto, di iscrizione all’albo del relativo ordine
professionale e di accettazione dell’incarico con la preci-
sazione di eventuali incarichi in altri magazzini.

6. Quando I’esercizio dell’attivita di distribuzione
all’ingrosso ¢ effettuato in pitt magazzini con sedi diver-
se, ’autorizzazione di cui al comma 1 deve essere richie-
sta per ognuno di essi.

7. Il richiedente mette a disposizione dell’autorita com-
petente, ove richiesto, il manuale di qualita o la strategia
di documentazione equivalente di cui al capo II del rego-
lamento di esecuzione (UE) 2021/1248 della Commissio-
ne del 29 luglio 2021.

8. Al fine dell’applicazione del presente decreto viene
messo a disposizione delle regioni e delle Province autono-
me di Trento e di Bolzano, un modello unico nazionale per la
presentazione delle notifiche o delle richieste di autorizzazio-
ne alla distribuzione all’ingrosso del medicinale veterinario.

Art. 18.

Distribuzione all’ingrosso da parte dei titolari
delle autorizzazioni all immissione in commercio

1. I titolari dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio dei medicinali veterinari, per la distribuzione
all’ingrosso dei medicinali veterinari di cui sono titolari,
possono avvalersi dei depositi di cui all’articolo 19 del pre-
sente decreto, o di altri distributori all’ingrosso autorizzati.

Art. 19.

Depositari di medicinali veterinari

1. Le disposizioni del presente titolo si applicano an-
che alle attivita di coloro che detengono e distribuiscono
all’ingrosso medicinali veterinari sulla base di contratti di
deposito stipulati con i titolari dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio dei medicinali veterinari.

Art. 20.

Disposizioni specifiche per la fornitura di ossigeno
e di altri gas medicinali

1. La fornitura dell’ossigeno autorizzato per 'uso uma-
no e di altri gas medicinali alle strutture di cura degli ani-
mali di cui all’articolo 33 del presente decreto, puo essere
effettuata secondo le disposizioni del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219.
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Art. 21.

Distribuzione di sostanze attive

1. Fermi restando gli obblighi di cui all’articolo 95 del
regolamento, e, ove applicabile, all’articolo 94 del rego-
lamento, i distributori all’ingrosso stabiliti sul territorio
nazionale, ai fini della successiva distribuzione o impor-
tazione di sostanze attive, registrano la loro attivita presso
le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano
nonché presso il Ministero della salute ai fini dell’iscri-
zione nella banca dati della fabbricazione e della distribu-
zione all’ingrosso.

2. 1 distributori all’ingrosso di cui al comma 1, tra-
smettono annualmente alle regioni, alle Province auto-
nome di Trento e di Bolzano e al Ministero della salute
I’elenco delle modifiche di cui all’articolo 95, paragrafo
5, del regolamento. Il distributore all’ ingrosso che impor-
ta sostanze attive trasmette all’autorita territorialmente
competente un elenco dettagliato delle sostanze oggetto
dell’importazione, con indicazione della data e del paese
di provenienza.

3. Le sostanze farmacologicamente attive possono
essere distribuite soltanto a fabbricanti autorizzati o re-
gistrati e a grossisti registrati. A tale fine si considera
fabbricante anche il farmacista che effettua preparazioni
galeniche in farmacia.

4. E vietato somministrare agli animali sostanze attive,
se non in forma di medicinali veterinari.

5. Le regioni o le Province autonome di Trento e di
Bolzano, nell’ambito delle rispettive competenze, stabi-
liscono le procedure per la registrazione dell’attivita di
distribuzione e importazione delle sostanze attive.

Art. 22.

Commercio parallelo di medicinali veterinari

1. Il Ministero della salute ¢ 1’autorita competente al
rilascio dell’autorizzazione al commercio parallelo sul
territorio nazionale di medicinali veterinari autorizzati in
un altro Stato membro ove sussistano le condizioni di cui
all’articolo 102, paragrafo 1, del regolamento.

2. 11 distributore all’ingrosso che intende richiedere
I’autorizzazione di cui al comma 1, presenta la domanda
al Ministero della salute completa, oltre che delle infor-
mazioni e della documentazione di cui all’articolo 102,
paragrafi 6 e 7, del regolamento, anche delle informazioni
e della documentazione di seguito elencate:

a) il nome, o ragione sociale, e il domicilio, o sede
legale, del titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio nonché il domicilio o la sede legale del
distributore all’ingrosso nello Stato membro di origi-
ne e del distributore all’ingrosso nello Stato membro di
destinazione;

b) la denominazione del medicinale veterinario;
¢) le confezioni proposte;

d) il testo dell’etichettatura e del foglietto illustrativo
proposti;
e) le specie animali di destinazione;

) 'impegno ad applicare il codice a lettura ottica di
cui all’allegato II del presente decreto sulle singole con-
fezioni di medicinali;

g) la dichiarazione di impegno da parte del distribu-
tore all’ingrosso a comunicare eventuali variazioni inter-
venute nel medicinale veterinario autorizzato al commer-
cio parallelo;

h) I’'impegno a tenere a disposizione, a favore del
Ministero, un campione di ciascun lotto del medicinale
veterinario oggetto di commercio parallelo per I’intera
validita del lotto stesso;

i) la dichiarazione di accettazione, da parte della
persona qualificata del fabbricante, ad effettuare il ricon-
fezionamento del medicinale veterinario oggetto di com-
mercio parallelo.

3. Nel termine di novanta giorni dalla data di presen-
tazione della domanda, il Ministero della salute adotta il
provvedimento di autorizzazione, corredato dagli stam-
pati approvati, ovvero adotta il provvedimento di diniego.

4. Il titolare dell’autorizzazione al commercio parallelo
comunica al Ministero della salute almeno trenta giorni
prima, ogni modifica delle informazioni di cui al com-
ma 2 al fine di consentire allo stesso Ministero le oppor-
tune valutazioni.

Art. 23.
Vendita al dettaglio e vendita diretta

1. La vendita al dettaglio dei medicinali veterinari &
effettuata dal farmacista in farmacia e negli esercizi com-
merciali di cui all’articolo 5, comma 1, del decreto-legge
4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 4 agosto 2006, n. 248, dietro presentazione di
prescrizione veterinaria, se prevista come obbligatoria. E
esclusa la vendita dei medicinali richiamati dall’artico-
lo 45 del decreto del Presidente della Repubblica 9 ot-
tobre 1990, n. 309, da parte degli esercizi commerciali
di cui all’articolo 5, comma 1, del citato decreto-legge
n. 223 del 2006, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge n. 248 del 2006.

2. La vendita diretta dei medicinali veterinari avviene
sotto la responsabilita di persona iscritta all’albo dell’Or-
dine dei farmacisti e previo rilascio dell’autorizzazione di
cui al comma 3. Ai fini del presente decreto, per «vendita
direttay si intende:

a) la vendita di medicinali veterinari effettuata dai ti-
tolari di autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso agli
operatori di stabilimenti in cui si allevano e si detengono
professionalmente animali, ai direttori sanitari delle strut-
ture di cura degli animali e ai medici veterinari nell’eser-
cizio dell’attivita zooiatrica;

b) la vendita di medicinali veterinari senza obbligo
di prescrizione effettuata dai titolari di autorizzazione alla
distribuzione all’ingrosso;

¢) la vendita dei medicinali veterinari autorizzati ai
fini della fabbricazione dei mangimi medicati da parte dei
fabbricanti, dei titolari di autorizzazione all’immissione
in commercio e dei titolari di autorizzazione alla distri-
buzione all’ingrosso, ai titolari di stabilimenti autorizzati
alla produzione di mangimi medicati per autoconsumo ai
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sensi dell’articolo 13 del regolamento (UE) 2019/4 del
Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 dicembre
2018, relativo alla fabbricazione, all’immissione sul mer-
cato e all’utilizzo di mangimi medicati, che modifica il
regolamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento europeo
e del Consiglio e che abroga la direttiva 90/167/CEE del
Consiglio.

3. L’autorizzazione all’esercizio dell’attivita di vendita
diretta di medicinali veterinari ¢ rilasciata dalle regioni e
dalle Province autonome di Trento ¢ di Bolzano, non oltre
novanta giorni dalla data di ricezione dell’istanza da par-
te dell’ufficio competente a condizione che il richiedente
soddisfi 1 seguenti requisiti:

a) sia in possesso dell’autorizzazione alla distribu-
zione all’ingrosso di medicinali veterinari, rilasciata ai
sensi dell’articolo 99 del regolamento e dell’articolo 17
del presente decreto; tale requisito non ¢ richiesto ai fab-
bricanti di medicinali veterinari autorizzati ai fini della
fabbricazione dei mangimi medicati qualora, in relazio-
ne a tali prodotti, siano titolari dell’autorizzazione in
commercio;

b) non abbia riportato condanne penali per truf-
fa o per commercio di medicinali guasti, adulterati o
contraffatti;

¢) disponga di una persona responsabile della ven-
dita diretta iscritta all’albo dell’Ordine dei farmacisti che
non abbia riportato condanne penali anche non definitive,
per truffa o per commercio di medicinali guasti, adulterati
o contraffatti.

4. L’incarico di farmacista responsabile della vendita
diretta ¢ incompatibile con la figura di direttore o titolare
di farmacia.

5. La responsabilita della vendita diretta in pit magaz-
zini appartenenti allo stesso titolare puo essere affidata
a una stessa persona purché in ciascun magazzino sia
garantita la presenza della persona responsabile di cui al
comma 3, lettera c), durante gli orari di vendita.

6. Nel caso in cui I’esercizio dell’attivita di vendita
diretta di medicinali veterinari sia effettuato in piu ma-
gazzini con sedi diverse facenti capo a un unico titolare,
I’autorizzazione di cui al comma 3, deve essere richiesta
per ognuno di essi.

7. L’autorizzazione di cui al comma 3 riporta almeno
le generalita del titolare e la sede fisica in cui avviene la
vendita diretta.

8. L’autorita competente conserva le seguenti informa-
zioni relative all’autorizzazione:

a) le generalita della persona responsabile della ven-
dita di cui al comma 3, lettera ¢);

b) i giorni e gli orari di vendita.

9. Ogni modifica delle informazioni riportate nell’au-
torizzazione ¢ comunicata all’autorita competente che ha
rilasciato 1’autorizzazione.

10. Le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano stabiliscono le procedure per il rilascio dell’au-
torizzazione di cui al presente articolo.

— 10 —

Art. 24.

Prescrizioni a carico del titolare dell autorizzazione
alla vendita al dettaglio o diretta

1. I rivenditori al dettaglio di medicinali veterinari si
riforniscono di medicinali veterinari soltanto dai titolari
di un’autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso, dai
fabbricanti e dai titolari delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio.

2. Fermo restando il rispetto della normativa naziona-
le in materia di vendita al dettaglio e gli obblighi di cui
all’articolo 103, paragrafi 3 e 5, del regolamento, il ti-
tolare dell’autorizzazione alla vendita al dettaglio e alla
vendita diretta di medicinali veterinari osserva le seguenti
disposizioni:

a) rendere 1 locali e le attrezzature accessibili in ogni
momento al personale incaricato dell’ispezione;

b) avvalersi sia in fase di approvvigionamento, per
quanto di competenza, che in fase di distribuzione, di si-
stemi o di apparecchiature idonee a garantire, secondo
1 requisiti tecnici previsti dalla Farmacopea ufficiale, la
corretta conservazione dei medicinali veterinari, anche
durante il trasporto, ove previsto;

¢) comunicare preventivamente all’autorita compe-
tente che ha rilasciato 1’autorizzazione alla vendita diretta
qualsiasi modifica dei requisiti e delle condizioni richie-
ste ai fini del rilascio dell’autorizzazione.

Art. 25.

Casi particolari di dispensazione
dei medicinali veterinari

1. Ferma restando la presenza in commercio di confe-
zioni multiple di medicinali veterinari che contengano un
numero di foglietti illustrativi pari al numero di frazioni
dispensabili singolarmente, o altro supporto elettronico
fruibile per ogni frazione, i farmacisti di cui all’artico-
lo 23, comma 1, del presente decreto, nel rispetto del-
le norme specifiche per la vendita al dettaglio possono
vendere le singole frazioni consegnando il foglietto illu-
strativo, ove presente, al fine di fornire la quantita mini-
ma del medicinale veterinario necessaria al trattamento
prescritto.

2. 1l farmacista, prima della vendita, informa [ 'utente
della possibilita di utilizzare un medicinale veterinario
generico o equivalente, quando questo é economicamente
piu conveniente o quando il medicinale veterinario pre-
scritto non ¢ disponibile nel canale distributivo.

3. Per le finalita di cui al comma 2, per medicinale
veterinario equivalente si intende un medicinale veteri-
nario, diverso da medicinale biologico e immunologico,
avente la stessa composizione qualitativa e quantitativa
di sostanze attive e la stessa forma farmaceutica del me-
dicinale prescritto, autorizzato per la stessa indicazione
con identica posologia per la stessa specie animale ogget-
to della prescrizione e, nel caso di animali allevati per la
produzione di alimenti a uso umano, con gli stessi tempi
di attesa.
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4. 11 Ministero della salute provvede alla pubblicazione
e al relativo aggiornamento sul proprio sito istituzionale
dell’elenco dei medicinali veterinari di riferimento e dei
medicinali generici che sono autorizzati all’immissione
in commercio in Italia.

Art. 26.

Vendita in altri esercizi commerciali

1. La distribuzione all’ingrosso ¢ la vendita dei medi-
cinali veterinari non soggetti a prescrizione veterinaria
di cui all’articolo 5, paragrafo 6, del regolamento, puo
essere effettuata anche in esercizi commerciali diversi da
quelli di cui all’articolo 23 del presente decreto.

2. La vendita al dettaglio dei medicinali veterinari ad
azione antiparassitaria e disinfestante per uso esterno e
per uso orale puo essere effettuata anche in esercizi com-
merciali diversi da quelli di cui all’articolo 23, purché
non sia previsto obbligo di prescrizione veterinaria.

3. Gli esercizi commerciali di cui al presente articolo
si approvvigionano dei predetti medicinali veterinari dai
fabbricanti e dai grossisti autorizzati nonché dai deposi-
tari di cui all’articolo 19 o dai titolari di autorizzazione
all’immissione in commercio e, nel caso di cui al com-
ma 1, da altri esercizi commerciali diversi da quelli di cui
all’articolo 23.

Art. 27.

Vendita al dettaglio di medicinali veterinari a distanza

1. E consentita la vendita al dettaglio a distanza dei soli
medicinali veterinari non soggetti all’obbligo di prescri-
zione veterinaria.

2. Fatte salve eventuali disposizioni territoriali in mate-
ria, il rivenditore al dettaglio registra la propria attivita, se-
condo quanto previsto dall’articolo 104 del regolamento.

3. La vendita al dettaglio a distanza dei medicinali ve-
terinari ¢ soggetta al rispetto della normativa vigente in
materia di vendita al dettaglio di medicinali veterinari
nonché di tutti gli altri obblighi di cui al regolamento e
al presente decreto. I soggetti cui agli articoli 23 e 26 del
presente decreto, garantiscono il rispetto delle condizioni
di conservazione anche durante il trasporto.

4. Al fine di garantire la sicurezza dei medicinali ve-
terinari venduti a distanza al pubblico mediante i servi-
zi della societa dell’informazione di cui all’articolo 2,
comma 1, lettera a), del decreto legislativo 9 aprile 2003,
n. 70, il Ministero della salute ¢ 1’autoritd competente a
emanare disposizioni per impedire 1’accesso ai siti web
individuati come promotori di pratiche illegali da parte
degli utenti, mediante richieste di connessione alla rete
internet provenienti dal territorio italiano ai sensi degli
articoli 14, comma 3, 15, comma 2, ¢ 16, comma 3, del
decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 70.

5. 11 Ministero della salute indice periodicamente la
conferenza di servizi di cui all’articolo 14, comma 1, della
legge 7 agosto 1990, n. 241, per I’esame di casi segnalati
o riscontrati nella sorveglianza svolta d’intesa con il Co-
mando dei carabinieri per la tutela della salute finalizzata
all’identificazione delle violazioni della disciplina sulla

vendita a distanza dei medicinali veterinari. Alla confe-
renza di servizi partecipano, come amministrazioni coin-
volte, il Ministero delle imprese e del made in Italy e il
Comando dei carabinieri per la tutela della salute e, come
osservatori, I’Autorita garante della concorrenza e del
mercato e I’ Autorita per le garanzie nelle comunicazioni.

6. Il Ministero della salute, anche a seguito dell’istrut-
toria della conferenza di servizi di cui al comma 5, di-
spone, con provvedimento motivato, in via d’urgenza, la
cessazione di pratiche commerciali consistenti nell’ offer-
ta, attraverso i mezzi della societa dell’informazione, di
medicinali veterinari, compresi quelli senza obbligo di
prescrizione, non conformi ai requisiti previsti dal pre-
sente decreto.

7. I provvedimenti di cui ai commi 4 e 6 sono eseguiti
dal Comando dei carabinieri per la tutela della salute.

8. I provvedimenti amministrativi di blocco all’accesso
dei siti illegali di vendita on line di medicinali veterinari
sono pubblicati dal Ministero della salute sul proprio sito
istituzionale.

Art. 28.

Prescrizione veterinaria

1. La prescrizione veterinaria, che reca gli elementi di
cui all’articolo 105, paragrafo 5, del regolamento, ¢ redat-
ta in formato elettronico, tramite il sistema informativo di
tracciabilita di cui all’articolo 2, comma 2, lettera b), del
presente decreto. Sono fatte salve le disposizioni piu re-
strittive di cui al decreto del Presidente della Repubblica
del 9 ottobre 1990, n. 309.

2. La validita della prescrizione veterinaria decorre
dalla data del rilascio ed ¢ stabilita in:

a) sei mesi per la prescrizione veterinaria ripetibile
che puo essere utilizzata per un massimo di dieci volte
entro tale periodo;

b) trenta giorni per la prescrizione veterinaria non
ripetibile, per la prescrizione veterinaria per 1’acquisto
di scorta di medicinali e per la prescrizione veterinaria
di medicinali il cui impiego non ¢ previsto dai termini
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

3. Restano ferme le norme sulle prescrizioni di me-
dicinali contenenti sostanze stupefacenti e psicotrope di
cui al decreto del Presidente della Repubblica n. 309 del
1990, nonché la validita della prescrizione veterinaria per
i medicinali antimicrobici di cinque giorni dalla data del
suo rilascio, prevista dall’articolo 105, paragrafo 10, del
regolamento.

Art. 29.
Impiego di medicinali antimicrobici

1. II Ministero della salute, in conformita all’artico-
lo 107, paragrafo 4, del regolamento, fornisce orien-
tamenti sui rischi associati alla metafilassi e sui criteri
relativi alla sua applicazione, su alternative adeguate
all’impiego per metafilassi di medicinali antimicrobici
nonché sui casi eccezionali di un loro utilizzo per pro-
filassi. I predetti orientamenti sono oggetto di revisione
costante alla luce dei nuovi dati scientifici.
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2. L’impiego di medicinali antimicrobici per profilassi
e metafilassi avviene in osservanza alle disposizioni del
regolamento, agli orientamenti forniti dall’autorita com-
petente e alle politiche nazionali sull’impiego prudente
degli antimicrobici e deve essere debitamente giustificato
e documentato.

3. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 107 del
regolamento, gli operatori e i medici veterinari, nell’am-
bito delle loro rispettive responsabilita, tengono conto
delle seguenti misure:

a) I’associazione di piu di un medicinale veterina-
rio contenente sostanze attive antimicrobiche ¢ consentita
soltanto in casi opportunamente giustificati e documen-
tati e per la somministrazione a un singolo animale. Il
trattamento di un gruppo ristretto di animali con piu di
un medicinale veterinario contenente sostanze attive anti-
microbiche deve essere opportunamente giustificato sulla
base di una diagnosi clinica e di laboratorio, che includa
la coltura batterica e il test di sensibilita;

b) gli antibiotici, per cui specifiche raccomanda-
zioni scientifiche dell’Agenzia europea per i medicinali
raccomandano una limitazione, sono impiegati, per quan-
to possibile, sulla base di esami batteriologici e test di
sensibilita, per accertarsi che non esistano altri antibiotici
sufficientemente efficaci o appropriati per trattare la ma-
lattia diagnosticata;

¢) gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni
scientifiche dell’ Agenzia europea per i medicinali racco-
mandano una limitazione sono impiegati per metafilassi
solo in casi eccezionali, sulla base di esami batteriolo-
gici e test di sensibilita, per accertarsi che non esistano
altri antibiotici sufficientemente efficaci o appropriati
per trattare la malattia diagnosticata, salvo casi partico-
lari, adeguatamente motivati e documentati dal medico
veterinario;

d) gli antibiotici, per cui specifiche raccomanda-
zioni scientifiche dell’Agenzia europea per i medicinali
raccomandano una limitazione, non sono impiegati per
la profilassi;

e) 1 mangimi medicati contenenti medicinali vete-
rinari antimicrobici non sono utilizzati per la profilassi
ai sensi dell’articolo 17, paragrafo 3, del regolamento
(UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Consiglio,
dell’11 dicembre 2018.

4. Le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano, nell’ambito delle proprie competenze, colla-
borano con il Ministero della salute ai fini del contrasto
alla resistenza agli antimicrobici promuovendo corsi di
formazione e attivita divulgative per operatori ¢ medici
veterinari, dandone annualmente comunicazione al Mini-
stero della salute.

5. Per favorire un impiego consapevole degli antimi-
crobici, le organizzazioni e le associazioni di categoria
promuovono corsi di formazione e attivita divulgative per
1 medici veterinari e per gli operatori, dandone annual-
mente comunicazione al Ministero della salute.

6. Le spese di partecipazione alle attivita formative e
divulgative di cui ai commi 4 e 5 sono a carico dei medici
veterinari ¢ degli operatori.

Art. 30.

Impiego di medicinali veterinari non autorizzati in Italia

1. Fatto salvo quanto previsto dal comma 3, il Mini-
stero della salute ¢ I"autorita competente alla adozione
del provvedimento di autorizzazione alla importazione di
medicinali veterinari autorizzati in Paesi terzi.

2. Il Ministero della salute ¢ 1’autorita competente alla
adozione al provvedimento di autorizzazione alla intro-
duzione dei medicinali veterinari immunologici per ani-
mali destinati alla produzione di alimenti per il consumo
umano autorizzati in altri Stati membri.

3. Nel caso di medicinali veterinari di cui all’artico-
lo 112, paragrafo 2, del regolamento, il medico veterina-
rio notifica I’importazione di un medicinale veterinario
all’autorita territorialmente competente entro dieci giorni
dalla prescrizione veterinaria.

4. Nel caso di impiego di medicinali veterinari immu-
nologici autorizzati in altri Stati membri ai sensi dell’ar-
ticolo 112, paragrafo 1, lettera a) del regolamento, il
medico veterinario notifica I’introduzione di tale medi-
cinale veterinario immunologico all’autorita territorial-
mente competente entro dieci giorni dalla prescrizione
veterinaria.

TiroLo IV

SCORTE DEI MEDICINALI VETERINARI

Art. 31.

Scorte di medicinali

1. Lautorita territorialmente competente, individuata
dalle regioni e dalla Province autonome di Trento e di
Bolzano, puo consentire la detenzione di adeguate scor-
te di medicinali agli operatori degli stabilimenti presso
gli stabilimenti stessi e ai medici veterinari nell’ambito
dell’esercizio dell’attivita zooiatrica, a condizione che le
scorte siano conservate in modo conforme alle condizio-
ni prescritte nell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e custodite in locali resi accessibili alle autorita
territorialmente competenti nel corso delle ispezioni e dei
controlli di cui all’articolo 123 del regolamento.

2. Le strutture sanitarie dove si curano gli animali, di
cui all’articolo 2, comma 1, lettera m), del decreto legi-
slativo 5 agosto 2022, n. 136, non sono soggette a un’ul-
teriore valutazione da parte dell’autorita territorialmente
competente ai fini della possibilita di detenere adeguate
scorte di medicinali.

3. Il medico veterinario ¢ responsabile della detenzione
delle scorte di medicinali e della loro utilizzazione non-
ché delle registrazioni di competenza nel sistema infor-
mativo della tracciabilita.

4. Con decreto del Ministro della salute, da adottare
di intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e
di Bolzano, possono essere individuate ulteriori modalita
tecniche e operative per la detenzione delle scorte.
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Art. 32.

Modalita di tenuta e gestione delle scorte presso
gli stabilimenti in cui si allevano e si detengono animali

1. Gli operatori degli stabilimenti dove si allevano o
si detengono gli animali comunicano all’autorita territo-
rialmente competente la necessita di detenere scorte di
medicinali.

2. L’autorita territorialmente competente consente la
detenzione di scorte di medicinali solo agli operatori de-
gli stabilimenti che non hanno riportato condanne penali
per le attivita di cui al comma 1.

3. La comunicazione di cui al comma 1 individua il
medico veterinario responsabile di cui all’articolo 31,
comma 3, del presente decreto.

4. Il medico veterinario responsabile delle scorte puo
affidare i compiti di detenzione, utilizzo e registrazione
delle scorte a uno o piu medici veterinari che ne assu-
mono la relativa responsabilita. Tale delega deve essere
immediatamente notificata all’autorita territorialmente
competente, unitamente a una dichiarazione di accetta-
zione dell’incarico e all’indicazione degli ulteriori stabi-
limenti presso i quali i delegati risultano eventualmente
responsabili delle stesse attivita.

5. Il medico veterinario responsabile delle scorte negli
stabilimenti in cui si allevano e si detengono animali de-
stinati alla produzione di alimenti nonché i suoi delegati
non possono svolgere incarichi di dipendenza o collabo-
razione con i titolari delle autorizzazioni in commercio,
con i fabbricanti, distributori all’ingrosso e con gli opera-
tori del settore dei mangimi o essere dipendenti del Servi-
zio sanitario nazionale.

6. L’autorita territorialmente competente registra nel
sistema informativo della tracciabilita le informazioni di
cui ai commi 1, 2 e 3, ed effettua, entro i dodici mesi
successivi alla data di registrazione, un’ispezione ai sensi
dell’articolo 123 del regolamento, per verificare il rispet-
to dei requisiti di cui al presente articolo e all’articolo 31,
comma 1, del presente decreto.

7. Tra gli ulteriori criteri che I’autorita territorialmente
competente applica per valutare la necessita di detenere ade-
guate scorte da parte dei soggetti di cui al comma 1, vi sono:

a) larealta professionale, quale ad esempio la tipolo-
gia e la dimensione dello stabilimento;

b) la situazione geografica.

8. L’operatore di cui al comma 1 garantisce la veridici-
ta delle informazioni trasmesse e le mantiene aggiornate.

9. Le scorte detenute negli stabilimenti in cui si alle-
vano o si detengono gli animali possono essere costituite
da medicinali veterinari, medicinali omeopatici, inclusi
quelli di cui all’articolo 10 del presente decreto, alle con-
dizioni e nei limiti di cui agli articoli 112, 113 e 114 del
regolamento.

10. Non possono essere detenute scorte, nemmeno
per un periodo limitato, di medicinali veterinari conte-
nenti antimicrobici per cui specifiche raccomandazioni
dell’ Agenzia europea dei medicinali raccomandano limi-
tazioni e non possono essere detenute scorte di medicinali
veterinari contenenti antimicrobici ai fini della fabbrica-
zione dei mangimi medicati o da somministrarsi, per trat-
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tamento non individuale, attraverso gli alimenti liquidi o
solidi e acqua di abbeverata, fatta salva la detenzione di
quantitativi ridotti di tali medicinali, commisurati alle ne-
cessita dell’allevamento, per un periodo non superiore a
cinque giorni.

11. L'utilizzo del medicinale della scorta in animali de-
stinati alla produzione di alimenti per il consumo umano
puo avvenire soltanto dietro specifica procedura informa-
tica da parte del medico veterinario responsabile o del suo
delegato, nel rispetto degli obblighi di registrazione di cui
all’articolo 108 del regolamento, e secondo le modalita
previste dal decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158.

12. 1l medico veterinario responsabile delle scorte ne-
gli stabilimenti in cui si allevano e si detengono animali
non destinati alla produzione di alimenti o i suoi delega-
ti effettuano, con cadenza semestrale, un controllo della
giacenza delle scorte e aggiornano, entro il quinto giorno
del primo mese successivo a ciascun semestre, il sistema
informativo della tracciabilita, fatte salve le norme speci-
fiche sulle registrazioni di medicinali contenenti sostanze
stupefacenti e psicotrope di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, nonché quanto
prescritto dall’articolo 37, comma 2, del presente decreto.

Art. 33.

Modalita di tenuta e gestione delle scorte
presso le strutture sanitarie di cura degli animali

1. Il direttore sanitario delle strutture di cura degli ani-
mali ¢ il medico veterinario responsabile di cui all’artico-
lo 31, comma 3.

2. 11 direttore sanitario ¢ altresi responsabile dell’indi-
viduazione dei medici veterinari a cui ¢ consentito 1’ac-
cesso alle scorte nonché dell’aggiornamento dei loro no-
minativi nel Sistema informativo nazionale degli animali
da compagnia di cui all’articolo 2, lettera z) del decreto
legislativo 5 agosto 2022, n. 134.

3. Il direttore sanitario e i medici veterinari di cui al
comma 2 possono, per interventi professionali urgenti da
eseguire fuori dalle strutture, utilizzare i medicinali pre-
levati dalla scorta.

4. Le scorte detenute nelle strutture di cura degli ani-
mali possono essere costituite da medicinali veterinari, da
medicinali a uso umano alle condizioni e nei limiti di cui
agli articoli 112, 113 e 114 del regolamento e da medi-
cinali omeopatici, inclusi quelli di cui all’articolo 10 del
presente decreto.

5. I medicinali a uso umano di cui agli articoli 92, 93
e 94 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, ad ec-
cezione degli antimicrobici, possono essere detenuti in
scorta purché non esistano anche in confezioni cedibili al
pubblico e vengano utilizzati solo all’interno della strut-
tura di cura, in presenza delle condizioni previste dagli
articoli 112, 113 e 114 del regolamento.

6. I medicinali a uso umano di cui ai commi 4 ¢ 5 non pos-
sono essere ceduti ai proprietari e ai detentori degli animali.

7. Le strutture di cura degli animali, in presenza delle
condizioni previste dagli articoli 112 e 113 del regola-
mento, possono detenere ossigeno e altri gas medicinali
autorizzati per uso umano.
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8. Nel caso di impiego di medicinali in animali destinati
alla produzione di alimenti, 1’utilizzo dei medicinali puo
avvenire soltanto dietro specifica indicazione terapeutica
informatica da parte del medico veterinario, che ne regi-
stra il trattamento nel rispetto degli obblighi di registra-
zione di cui all’articolo 108 del regolamento e secondo le
modalita previste dal decreto legislativo 16 marzo 2006,
n. 158.

9. Relativamente all’impiego dei medicinali utilizzati
per gli animali non destinati alla produzione di alimenti,
il direttore sanitario effettua, con cadenza semestrale, un
controllo della giacenza delle scorte e aggiorna, entro il
quinto giorno del primo mese successivo a ciascun seme-
stre, il sistema informativo della tracciabilita, fatte salve
le norme specifiche sulle registrazioni di medicinali con-
tenenti sostanze stupefacenti e psicotrope di cui al decreto
del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
nonché quanto prescritto dall’articolo 37, comma 2, del
presente decreto.

Art. 34.

Modalita di tenuta e gestione delle scorte da parte
del medico veterinario nell esercizio dell attivita zooiatrica

1. Il medico veterinario nell’esercizio dell’attivita zoo-
iatrica comunica all’autorita territorialmente competente
la esigenza di detenere scorte di medicinali.

2. La comunicazione di cui al comma 1 indica I’ubica-
zione dei locali adibiti alla detenzione delle scorte di cui
all’articolo 31, comma 1, del presente decreto, che non
puo coincidere con una struttura di cura di cui all’artico-
lo 33 del presente decreto.

3. Le scorte possono essere costituite da medicinali ve-
terinari ¢ dai medicinali omeopatici di cui all’articolo 10
del presente decreto.

4. I medicinali a uso umano, inclusi quelli di cui agli
articoli 93 e 94 del decreto legislativo 24 aprile 20006,
n. 219, ad eccezione degli antimicrobici, possono essere
detenuti in scorta e sono utilizzati alle condizioni previste
dagli articoli 112, 113 e 114 del regolamento.

5. I medicinali a uso umano di cui al comma 4 non
possono essere ceduti ai proprietari e ai detentori degli
animali.

6. La modalita di gestione delle scorte da parte del me-
dico veterinario nell’esercizio dell’attivita zooiatrica ¢ di-
sciplinata dall’articolo 33 del presente decreto.

Art. 35.

Utilizzo dei medicinali negli stabilimenti autorizzati ai
sensi dell’articolo 20, comma 2, del decreto legislativo
4 marzo 2014 n. 26

1. Gli stabilimenti autorizzati ai sensi dell’articolo 20,
comma 2, del decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 26, in
cui sono detenuti gli animali cui all’articolo 1, comma 3,
del medesimo decreto, possono detenere scorte di medi-
cinali necessarie all’attivita clinica o alle procedure di cui
all’articolo 3, comma 1, lettera a), del decreto legislativo
4 marzo 2014 n. 26, secondo quanto previsto nell’artico-
lo 33 del presente decreto, a condizione che le due tipolo-
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gie di medicinali siano tenute distinte, al fine di consen-
tire quanto specificato al comma 3, del presente articolo.

2. La detenzione e I'utilizzo delle scorte presso gli sta-
bilimenti di cui al comma 1 ricade sotto la responsabilita
del medico veterinario designato di cui all’articolo 24 del
decreto legislativo n. 26 del 2014. Il medico veterinario
designato ¢ equiparato al direttore sanitario della struttura
di cura degli animali di cui all’articolo 33, comma 1, del
presente decreto.

3. Il medico veterinario designato puo delegare altri
soggetti, adeguatamente formati ai sensi dell’articolo 23,
comma 2, del decreto legislativo n. 26 del 2014, al pre-
lievo dalle scorte e alla somministrazione esclusivamente
dei medicinali da utilizzare per le procedure cui all’arti-
colo 3, comma 1, lettera a), del decreto legislativo n. 26
del 2014.

4. Nel caso di assenza di scorta, per la prescrizione di
medicinali utilizzati nell’ambito delle procedure di cui
all’articolo 3, comma 1, lettera a) del decreto legislativo
n. 26 del 2014, il medico veterinario designato prescrive
il medicinale esclusivamente al responsabile del proget-
to, con l’indicazione degli estremi dell’autorizzazione
ministeriale.

5. Nei casi di progetti che prevedano 1’utilizzo di ani-
mali destinati alla produzione di alimenti e per i quali ¢
prevista o si renda necessaria la reintroduzione degli stes-
si, si stabilisce un adeguato tempo di attesa e si applicano
le disposizioni del regolamento nonché dell’articolo 19
del decreto legislativo n. 26 del 2014.

Art. 36.

Modalita di conservazione
e di utilizzo delle rimanenze di medicinali

1. Non costituiscono scorte le rimanenze di medicinali
al termine delle terapie prescritte o dovute all’interruzio-
ne o alla modifica della terapia prescritta.

2. Ferma restando la corretta gestione dei medicinali
scaduti, le rimanenze di cui al comma 1 sono conservate
secondo le modalita di conservazione indicate nell’eti-
chettatura del medicinale.

3. I proprietari e i detentori di animali possono utilizza-
re le rimanenze di cui al comma 1, solo dietro indicazione
di un medico veterinario e, nel caso di animali destinati
alla produzione di alimenti, di procedura informatica da
parte del medico veterinario e nel rispetto degli obbli-
ghi di registrazione elettronica di cui all’articolo 108 del
regolamento.

4. Le rimanenze di medicinali veterinari autorizzati
per animali non destinati alla produzione di alimenti, con
I’esclusione dei medicinali veterinari che richiedono con-
servazione a temperatura controllata o appartenenti alla
categoria delle sostanze stupefacenti e psicotrope, posso-
no essere consegnate al medico veterinario responsabile
di stabilimenti in cui si detengono animali non destinati
alla produzione di alimenti e per cui I’autorita territorial-
mente competente ha consentito la detenzione di adeguate
scorte di medicinali, a condizione che il medicinale vete-
rinario sia correttamente conservato nella sua confezione
originale integra.
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5. Il medico veterinario responsabile di cui al comma 4
verifica I’integrita del confezionamento, lo stato di con-
servazione e la validita del medicinale veterinario conse-
gnato, nonché se esso sia soggetto a restrizioni ai sensi
dell’articolo 5, comma 4 del presente decreto e registra
entro quarantotto ore il carico delle confezioni ricevute
nel sistema informativo della tracciabilita, secondo la
specifica funzione.

6. L’utilizzo delle rimanenze di cui al comma 4 avvie-
ne solo dietro indicazione del medico veterinario respon-
sabile che effettua, con cadenza semestrale, un control-
lo delle giacenze delle scorte e aggiorna, entro il quinto
giorno del primo mese successivo a ciascun semestre, il
sistema informativo della tracciabilita.

Art. 37.

Cessione dei medicinali veterinari

1. Il medico veterinario, nell’ambito della propria atti-
vita, puo consegnare all’allevatore o al proprietario degli
animali medicinali veterinari della propria scorta, anche da
confezioni multiple in frazioni distribuibili singolarmente,
ove disponibili sul mercato, corredate di foglietto illustra-
tivo o altro supporto elettronico fruibile per ogni singola
frazione, allo scopo di avviare la terapia prescritta in modo
da garantire la tutela immediata del benessere animale.

2. 11 medico veterinario di cui al comma 1, fatti salvi
gli obblighi di registrazione posti a carico dei proprietari
e detentori di animali destinati alla produzione di alimenti
ai sensi dell’articolo 108 del regolamento, registra, entro
sette giorni, lo scarico delle confezioni o delle frazioni
consegnate nel sistema informativo della tracciabilita, se-
condo la specifica funzione.

TiroLo V
PuBBLICITA

Art. 38.

Pubblicita dei medicinali veterinari

1. La pubblicita dei medicinali veterinari si attua con-
formemente a quanto previsto negli articoli 119, 120 e
121 del regolamento, con le modalita indicate nell’allega-
to V del presente decreto.

2. I medicinali veterinari autorizzati o registrati non
soggetti a obbligo di prescrizione veterinaria possono es-
sere oggetto di pubblicita nei confronti della generalita
delle persone diverse da quelle indicate nell’articolo 120
del regolamento, secondo le modalita e le condizioni di cui
all’articolo 119 del regolamento, previo rilascio dell’auto-
rizzazione da parte del Ministero della salute secondo la
procedura definita nell’allegato V del presente decreto.

3. E vietata la distribuzione al pubblico di medicinali
veterinari a scopo pubblicitario.

4. E vietato menzionare la denominazione di un medi-
cinale veterinario in un contesto che possa favorire il con-
sumo del prodotto in pubblicazioni a stampa, trasmissioni
radio-televisive e in messaggi non a carattere pubblicita-
rio comunque diffusi al pubblico.
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5. Qualora la pubblicita di cui al comma 2 del presente
articolo sia effettuata in violazione alle disposizioni del
regolamento e del presente decreto, il Ministero della
salute:

a) ordina ’immediata cessazione della pubblicita;

b) ordina la diffusione, a spese del trasgressore, di
un comunicato di rettifica e di precisazione, secondo mo-
dalita stabilite dallo stesso Ministero, ove non ritenga di
provvedere ai sensi dell’articolo 7 della legge 5 febbraio
1992, n. 175.

6. Fermo restando quanto disciplinato nel presente de-
creto, il Ministro della salute provvede a disciplinare, pre-
via intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano, sentite le associazioni di categoria, I’ambito di
applicazione e le modalita di realizzazione della pubblici-
ta dei medicinali veterinari soggetti a prescrizione veteri-
naria, di cui all’articolo 120 del regolamento.

7. Fatte salve le competenze in materia delle regioni e
delle Province autonome di Trento e di Bolzano, qualora
la pubblicita cui all’articolo 120 del regolamento sia ef-
fettuata in violazione delle disposizioni del regolamento
e del presente decreto nonché dei criteri previsti dal Mi-
nistero della salute, quest’ultimo:

a) ordina I'immediata cessazione o sospensione
dell’informazione promozionale;

b) ordina la diffusione, a spese del trasgressore, di
una comunicazione di rettifica e di precisazione, redatta
secondo le modalita stabilite dal Ministero della salute
che potra essere inserita sul sito internet istituzionale del-
lo stesso Ministero o anche su quotidiani a tiratura nazio-
nale e riviste scientifiche di settore.

Art. 39.

Pubblicita di medicinali veterinari immunologici

1. I medicinali veterinari immunologici possono essere
oggetto di pubblicita rivolta anche ad allevatori profes-
sionisti conformemente all’articolo 120, paragrafo 2, del
regolamento.

2. Non rientrano nell’ambito di applicazione del pre-
sente articolo gli allevamenti di tipo familiare, come defi-
niti dall’articolo 2, comma 1, lettera f) del decreto legisla-
tivo 5 agosto 2022, n. 134.

3. E vietata la pubblicita dei medicinali veterinari im-
munologici destinati a essere impiegati per prevenire
I’estendersi di epidemie o zoonosi, per le quali il Ministro
della salute determina I’utilizzo di specifici medicinali
veterinari immunologici.

4. E vietato fornire informazioni circa sperimentazioni
in atto con il medicinale veterinario immunologico verso
malattie sostenute da batteri, virus o loro ceppi per i quali
il medicinale veterinario immunologico non risulti ancora
autorizzato.

5. E vietato consegnare campioni di medicinali vete-
rinari immunologici a scopo pubblicitario ad allevatori
professionisti.

6. E vietata la pubblicita dei medicinali veterinari im-
munologici attraverso le vie di diffusione massiva.
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Art. 40.
Campioni gratuiti

1. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 119,
paragrafi 8, 9 e 10, del regolamento, i campioni gratuiti
di medicinali veterinari possono essere consegnati dal ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
previa compilazione di opportuna documentazione di
scarico che attesti I’avvenuta consegna, esclusivamente
a un medico veterinario iscritto all’albo professionale.
L’impiego dei campioni gratuiti negli animali destinati
alla produzione di alimenti ¢ soggetto alle disposizioni di
cui all’articolo 108 del regolamento.

2. Ogni campione deve avere le seguenti caratteristiche:

a) graficamente identico alla confezione piu piccola
messa in commercio;

b) il contenuto puod essere inferiore, in numero di
unita posologiche o in volume, a quello della piu piccola
confezione autorizzata all’immissione in commercio;

¢) la non corrispondenza del contenuto e, eventual-
mente, del confezionamento primario della confezione
autorizzata ¢ espressamente richiamato in etichetta;

d) il campione € consegnato unitamente al riassunto
delle caratteristiche del prodotto;

e) I’etichettatura reca la dicitura: «Campione gratui-
to - vietata la venditay.

3. Non puo essere fornito alcun campione dei medi-
cinali stupefacenti disciplinati dal decreto del Presidente
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309.

4. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio puod consegnare ogni anno a ciascun medico vete-
rinario sino a dieci campioni di medicinali veterinari per
ogni concentrazione o dosaggio e per ogni forma farma-
ceutica di un medicinale veterinario esclusivamente nei
trentasei mesi successivi alla data di prima commercializ-
zazione del prodotto.

5. Fermo restando quanto disposto dal comma 4, pos-
sono essere consegnati ogni anno al medico veterinario
sino a dieci campioni di medicinali veterinari nell’ambito
del listino aziendale dei medicinali veterinari in commer-
cio da piu di trentasei mesi.

6. Con decreto del Ministro della salute possono es-
sere definite ulteriori condizioni relative alla consegna
e utilizzazione dei campioni gratuiti di medicinali vete-
rinari anche in riferimento all’attivitda di informazione
medico-scientifica.

TitoLo VI
CONTROLLI E SANZIONI

Art. 41.

Controlli e ispezioni

1. Il Ministero della salute ¢ I’autoritd competente a
programmare ed eseguire i controlli e le ispezioni di cui
agli articoli 123 e 126 del regolamento, fatto salvo quanto
disposto al comma 2.

2. Leregioni e le Province autonome di Trento e di Bol-
zano, anche attraverso 1 servizi veterinari delle autorita
territorialmente competenti, sono le autorita competenti a
programmare, su indirizzo del Ministero della salute, ed
eseguire i controlli e le ispezioni di cui all’articolo 123,
paragrafo 1, lettera a), del regolamento, esclusi i controlli
e le ispezioni nei confronti di fabbricanti di medicinali e
sostanze attive che rientrano nella competenza del Mi-
nistero della salute nonché le ispezioni e controlli di cui
all’articolo 123, paragrafo 1, lettere b), d), e), ), g) e j)
del regolamento.

3. I controlli di cui al presente articolo sono eseguiti
secondo i principi, i criteri ¢ le modalita di cui al rego-
lamento (UE) 2017/625, del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 15 marzo 2017, nonché al decreto legisla-
tivo 2 febbraio 2021, n. 27, le cui disposizioni si applica-
no ove compatibili. Il personale incaricato di svolgere i
controlli e le ispezioni puo acquisire ogni evidenza docu-
mentale ritenuta necessaria ivi compreso materiale video
fotografico realizzato in loco.

4. Le spese relative ai controlli e alle ispezioni di cui
all’articolo 123, paragrafi 2 e 6, del regolamento di com-
petenza del Ministero della salute, calcolate tenendo con-
to delle spese di missione del personale, sono poste a ca-
rico dei soggetti nei confronti dei quali sono effettuati i
controlli e le ispezioni. Dette somme sono riassegnate al
Ministero della salute per la copertura delle spese soste-
nute per tali attivita.

5. Al personale incaricato di svolgere ’attivita ispettiva
presso i siti di fabbricazione dei medicinali veterinari e
delle sostanze farmacologicamente attive ¢ corrisposto il
medesimo compenso previsto per il personale incaricato
di svolgere gli accertamenti tecnici presso i siti di produ-
zione dei medicinali per uso umano. Il compenso di cui
al presente comma ¢ a carico dei soggetti nell’interesse
dei quali ¢ effettuata I’attivita ispettiva ed ¢ corrisposto
secondo le modalita di cui al comma 4.

Art. 42.

Sanzioni

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque immette
in commercio medicinali veterinari senza |’autorizzazio-
ne o la registrazione rilasciate ai sensi dell’articolo 5 del
regolamento nonché dell’articolo 5, comma 1 e dell’ar-
ticolo 9, comma 1, del presente decreto, ¢ soggetto al
pagamento della sanzione amministrativa pecuniaria da
euro 10.330 a euro 62.000. A tale violazione consegue
la sanzione amministrativa accessoria della confisca dei
medicinali oggetto della violazione.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare di un’au-
torizzazione all’immissione in commercio di medicinali
veterinari che commercializza medicinali veterinari non
conformi all’autorizzazione rilasciata ai sensi dell’artico-
lo 5 del presente decreto ¢ soggetto al pagamento della
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 10.330 a euro
62.000. A tale violazione consegue la sanzione ammini-
strativa accessoria della confisca dei medicinali oggetto
della violazione.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non
osserva i provvedimenti di restrizione temporanea, di
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modifica, di sospensione o di revoca dell’autorizzazione
all’immissione in commercio adottati ai sensi degli ar-
ticoli 129 e 130 del regolamento e dell’articolo 5, com-
ma 4, del presente decreto, ¢ soggetto al pagamento di
una sanzione amministrativa pecuniaria da euro 15.500
a euro 93.000. A tale violazione consegue la sanzione
amministrativa accessoria della confisca dei medicina-
li oggetto della violazione o del profitto derivante dalla
prosecuzione dell’attivita.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque viola
il divieto di fornitura di medicinali Veterinari nei casi
previsti dall’articolo 134 del regolamento, ¢ soggetto al
pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria da
euro 15.500 a euro 93.000. A tale violazione consegue
la sanzione amministrativa accessoria della confisca dei
medicinali oggetto della violazione.

5. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare della
autorizzazione all’immissione in commercio che non ri-
spetta I’obbligo di segnalazione dei sospetti eventi avver-
si di cui all’ articolo 73, paragrafo 2, del regolamento,
nonché gli obblighi inerenti alla farmacovigilanza di cui
agli articoli 76, paragrafi 2 e 4, 77, 78, 79, paragrafo 6,
81, paragrafi 1 e 2 del regolamento, ¢ soggetto al paga-
mento di una sanzione amministrativa pecuniaria da euro
5.165 a euro 30.990.

6. Salvo che il fatto costituisca reato, 1 medici veterina-
11, 1 farmacisti e gli altri professionisti del settore sanita-
rio accreditati nel sistema nazionale di farmacovigilanza
che non rispettano 1’obbligo di segnalazione dei sospetti
eventi avversi di cui all’articolo 13, comma 1, sono sog-
getti al pagamento di una sanzione amministrativa pecu-
niaria da euro 2.600 a euro 10.000.

7. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare di
un’autorizzazione all’immissione in commercio di un
medicinale veterinario che viola le prescrizioni imposte
dalle disposizioni in materia di etichettatura e foglietto
illustrativo di cui agli articoli 7, 10, 11, 13, 14 e 35 del
regolamento, ¢ soggetto al pagamento di una sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 2.600 a euro 15.500.

8. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare di una
registrazione di un medicinale veterinario omeopatico
che non osserva le prescrizioni imposte dalle disposizio-
ni in materia di etichettatura dei medicinali omeopatici
stabilite dall’articolo 16 del regolamento, ¢ soggetto al
pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria da
euro 2.600 a euro 15.500.

9. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare di
un’autorizzazione all’immissione in commercio che viola
gli obblighi di cui all’articolo 58, paragrafi 2, 3,4, 5,6, 9,
10, 11, 12, del regolamento, ¢ soggetto al pagamento di
una sanzione amministrativa pecuniaria da euro 10.330 a
euro 42.000.

10. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque fabbri-
ca o importa medicinali veterinari senza 1’autorizzazione
prevista dall’articolo 14, commi 1, 2 ¢ 4 del presente de-
creto, ¢ in violazione di quanto previsto dall’articolo 88,
paragrafo 1, del regolamento, ¢ soggetto al pagamento
della sanzione amministrativa pecuniaria da euro 10.330
a euro 62.000. A tale violazione consegue la sanzione
amministrativa accessoria della confisca dei medicinali
oggetto della violazione.
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11. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque fab-
brica, importa, detiene, cede o commercializza sostanze
attive, in violazione delle disposizioni di cui dall’arti-
colo 95 del regolamento, ¢ soggetto al pagamento della
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 10.330 a euro
62.000. A tale violazione consegue la sanzione ammini-
strativa accessoria della confisca delle sostanze attive og-
getto della violazione.

12. Salvo che il fatto costituisca reato, i fabbricanti e gli
importatori di medicinali veterinari che non osservano gli
obblighi imposti rispettivamente dagli articoli 93, para-
grafo 1, e 94, paragrafo 5, del regolamento, sono soggetti
al pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria
da euro 5.165 a euro 30.990. A tale violazione consegue
la sanzione amministrativa accessoria della confisca dei
medicinali oggetto della violazione.

13. Salvo che il fatto costituisca reato la persona quali-
ficata di cui all’articolo 97 del regolamento, che non os-
serva gli obblighi imposti dal medesimo articolo 97, pa-
ragrafi 6, 7 e 8, del regolamento, ¢ soggetta al pagamento
di una sanzione amministrativa pecuniaria da euro 5.165
a euro 30.990.

14. Salvo che il fatto costituisca reato, i titolari dell’au-
torizzazione alla fabbricazione di medicinali veterinari
che non comunicano al Ministero della salute le informa-
zioni di cui all’articolo 14, comma 3, del presente decre-
to, nonché i soggetti che richiedono la registrazione delle
attivita di importazione e di fabbricazione delle sostanze
attive a uso veterinario che non osservano 1’obbligo di
comunicazione di cui all’articolo 15, comma 3, del pre-
sente decreto, nonché i distributori all’ingrosso che non
trasmettono gli elenchi di cui all’articolo 21, comma 2,
del presente decreto, sono soggetti al pagamento di una
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600 a euro
15.500.

15. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque ef-
fettua pubblicita, promuove o distribuisce campioni di
medicinali veterinari in violazione delle disposizioni di
cui agli articoli 119, 120 e 121 del regolamento, nonché
agli articoli 38, 39 e 40 del presente decreto, € soggetto al
pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria da
euro 2.600 a euro 15.500.

16. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque detie-
ne e distribuisce all’ingrosso medicinali veterinari senza
I’autorizzazione prevista dall’articolo 99, paragrafo 1, del
regolamento e dall’articolo 17, comma 1, del presente
decreto, ¢ soggetto al pagamento della sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria da euro 10.330 a euro 62.990. E
soggetto al pagamento della medesima sanzione chiun-
que detiene e distribuisce all’ingrosso sostanze attive in
violazione di quanto previsto dagli articoli 95, paragrafo
1, del regolamento, e dall’articolo 21, comma 1, del pre-
sente decreto.

17. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare dell’au-
torizzazione alla distribuzione all’ingrosso che non osser-
va gli obblighi di cui all’articolo 101, paragrafi 1, 2, 3, 4,
5, 6 ¢ 8, del regolamento, ¢ soggetto al pagamento di una
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600 a euro
15.500.

18. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque effet-
tua la vendita diretta di un medicinale veterinario non ri-
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spettando le condizioni previste dall’articolo 23, commi
2,4,5 ¢ 6, ¢ soggetto al pagamento della sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria da euro 10.330 a euro 62.000.

19. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque ef-
fettua la vendita diretta di un medicinale veterinario non
rispettando le condizioni previste dall’articolo 23, com-
ma 9, ¢ soggetto al pagamento della sanzione amministra-
tiva pecuniaria da euro 9.000 a euro 55.000.

20. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare
dell’autorizzazione alla vendita al dettaglio e alla vendita
diretta di medicinali veterinari che non osserva le prescri-
zioni di cui all’articolo 24, comma 2, lettere @) e ¢), del
presente decreto, ¢ soggetto al pagamento di una sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 2.600 a euro 15.500.

21. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare dell’au-
torizzazione alla vendita al dettaglio e alla vendita diretta
di medicinali veterinari che non osserva le prescrizioni
di cui all’articolo 24, comma 2, lettera b), del presente
decreto, ¢ soggetto al pagamento di una sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria da euro 5.165 a euro 30.990.

22. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque vende
al dettaglio o effettua vendita diretta di medicinali vete-
rinari in assenza di prescrizione veterinaria, se prevista
come obbligatoria ai sensi dell’articolo 23, comma 1, del
presente decreto, ¢ soggetto al pagamento di una sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 1.550 a euro 9.300.

23. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque, som-
ministra agli animali medicinali veterinari non autorizzati
ai sensi dell’articolo 5, comma 1, del presente decreto,
¢ soggetto al pagamento della sanzione amministrativa
pecuniaria da euro 10.330 a euro 62.000. E soggetto alla
medesima sanzione chiunque somministra agli animali
sostanze attive in violazione di quanto previsto dall’arti-
colo, 21, comma 4, del presente decreto.

24. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque utiliz-
za medicinali veterinari in modo non conforme ai termini
dell’autorizzazione all’immissione in commercio di cui
all’articolo 106, paragrafo 1, del regolamento, ¢ soggetto
al pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria
da euro 1.550 a euro 9.300.

25. Salvo che il fatto costituisca reato, il medico vete-
rinario che detiene scorte di medicinali in violazione di
quanto previsto dagli articoli 32, comma 9, 33, commi 4,
5e7,e 34, comma 4, del presente decreto, ¢ soggetto al
pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria da
euro 2.600 a euro 15.500.

26. Salvo che il fatto costituisca reato, il medico vete-
rinario che non osserva le disposizioni di cui agli articoli
112, 113, 114 e 115 del regolamento, ¢ soggetto al paga-
mento di una sanzione amministrativa pecuniaria da euro
2.600 a euro 15.500.

27. Salvo che il fatto costituisca reato, il medico vete-
rinario che non osserva le disposizioni in materia di pre-
scrizione veterinaria di cui all’articolo 105, paragrafi 1,
2, 3 e 6, del regolamento, ¢ soggetto al pagamento della
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600 a euro
15.500.

28. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non
osserva gli obblighi di cui all’articolo 107, paragrafi 1, 2,
3,4 e 5, del regolamento, e di cui agli articoli 29, com-
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ma 3, e 32, comma 10, del presente decreto, in materia
di medicinali veterinari antimicrobici ¢ soggetto al paga-
mento della sanzione da euro 5.165 a euro 30.990.

29. Salvo che il fatto costituisca reato, i proprietari e i
detentori di animali destinati alla produzione di alimenti
che violano le disposizioni di cui all’articolo 108, para-
grafi 1 e 5, del regolamento, e gli articoli 32, comma 11,
36, comma 3, del presente decreto, sono soggetti al paga-
mento della sanzione amministrativa pecuniaria da euro
2.600 a euro 15.500.

30. Salvo che il fatto costituisca reato, il medico vete-
rinario che non osserva le disposizioni di cui all’artico-
lo 37 del presente decreto, ¢ soggetto al pagamento della
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600 a euro
15.500.

31. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non
osserva gli obblighi di comunicazione o di registrazione
di cui all’articolo 16 del presente decreto, ¢ soggetto al
pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria da
euro 2.600 a euro 15.500.

32. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque violan-
do il divieto stabilito dall’articolo 9, paragrafo 2, del re-
golamento, destina al consumo umano prodotti alimentari
provenienti da animali sottoposti alla sperimentazione di
medicinali senza la prescritta autorizzazione € soggetto al
pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria da
euro 10.330 a euro 62.000.

33. Salvo che il fatto costituisca reato, gli operatori de-
gli stabilimenti e i medici veterinari nell’ambito dell’eser-
cizio dell’attivita zooiatrica che non osservano gli obbli-
ghi di cui all’articolo 31, comma 1, del presente decreto,
sono soggetti al pagamento di una sanzione amministrati-
va pecuniaria da euro 1.550 a euro 9.300.

34. Salvo che il fatto costituisca reato chiunque non
osserva gli obblighi di cui agli articoli 32, commi 1, 3 ¢
4, 33, comma 2, 34, commi 1 € 2, 35, commi 3 e 5, del
presente decreto, € soggetto al pagamento della sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 1.550 a euro 9.300.

35. Salvo che il fatto costituisca reato, il medico vete-
rinario che cede ai proprietari o ai detentori di animali i
medicinali a uso umano, di cui agli articoli 33, comma 6,
e 34, comma 5, del presente decreto, ¢ soggetto al paga-
mento della sanzione amministrativa pecuniaria da euro
8.000 a euro 50.000.

36. In caso di mancata ottemperanza ai provvedimenti
di cui all’articolo 27, commi 4 ¢ 6, del presente decre-
to, entro il termine indicato nei medesimi provvedimenti,
si applica la sanzione amministrativa pecuniaria da euro
15.500 a euro 93.000.

37. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque intro-
duce da altro Stato Membro o importa nell’Unione me-
dicinali veterinari non osservando gli obblighi previsti
dall’articolo 30 del presente decreto, nei casi di cui agli
articoli 110, paragrafi 1, 2 e 3, ¢ 116 del regolamento,
¢ soggetto al pagamento di una sanzione amministrativa
pecuniaria da euro 3.000 a euro 18.000.

38. Il Ministero della salute, le regioni, le Province au-
tonome di Trento e di Bolzano e le aziende sanitarie lo-
cali, nell’ambito delle rispettive competenze, provvedono
all’accertamento e alla contestazione delle violazioni e
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all’applicazione delle sanzioni amministrative, secon-
do le modalita previste dalla legge 24 novembre 1981,
n. 689. E fatta salva la competenza dell’autorita giudi-
ziaria per I’accertamento delle violazioni e 1’applicazio-
ne delle sanzioni amministrative per illeciti commessi in
connessione obiettiva con un reato.

39. I proventi derivanti dalla riscossione delle sanzio-
ni amministrative pecuniarie di spettanza statale, irrogate
per le violazioni del presente decreto, affluiscono all’en-
trata del bilancio dello Stato e restano acquisiti all’erario,
ad eccezione di quelli derivanti dall’irrogazione di san-
zioni comminate per le violazioni cui ai commi 24, 25,
28, 31 e 35 che, ove di spettanza statale, previo versa-
mento ad apposito capitolo dell’entrata del bilancio dello
Stato, sono riassegnati a un apposito capitolo dello stato
di previsione della spesa del Ministero della salute per il
miglioramento dell’efficienza e dell’efficacia delle atti-
vita di controllo e di vigilanza del Ministero della salute.

40. Il Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autoriz-
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti varia-
zioni di bilancio.

TiroLo VII
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 43.
Disposizioni tariffarie

1. Per le attivita di valutazione concernenti 1’otteni-
mento ¢ il mantenimento di un’autorizzazione all’immis-
sione in commercio dei medicinali veterinari rilasciata ai
sensi del presente decreto sono dovute al Ministero della
salute tariffe di importo pari a un decimo degli importi
stabiliti dall’articolo 5 del regolamento (CE) n. 297/1995
del Consiglio, del 10 febbraio 1995.

2. Con decreto del Ministro della salute, di concerto
con il Ministro dell’economia ¢ delle finanze, adottato en-
tro dodici mesi dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, si provvede ai sensi dell’articolo 30, commi 4 ¢
5, della legge 24 dicembre 2012, n. 234, e ai sensi dell’ar-
ticolo 5, comma 12, della legge 29 dicembre 1990, n. 407,
a rideterminare, ove necessario, le tariffe in vigore o in-
trodurre nuove tariffe dovute per le attivita di competenza
del Ministero della salute di cui al comma 5, diversi dal
comma 1, previsti dal regolamento e dal presente decreto.

3. Nella definizione delle tariffe di cui al comma 2
si tiene conto di quanto previsto nel decreto legislativo
2 febbraio 2021, n. 32, in quanto applicabile.

4. Al fini del versamento delle tariffe di cui ai commi 1 e
2, il Ministero della salute puo consentire il ricorso al crite-
rio del «conto a scalare» secondo i criteri applicativi defi-
niti dall’articolo 12 del decreto legislativo 2 febbraio 2021,
n. 32, e dal decreto di cui al comma 2 del presente articolo.

5. Gli oneri derivanti dall’espletamento delle attivita
e dagli adempimenti effettivamente svolti ai fini del rila-
scio e della modifica dei provvedimenti autorizzativi pre-
visti dal regolamento e dal presente decreto, ivi compresi
quelli di cui all’articolo 8 del presente decreto nonché
quelli derivanti dalle attivita ispettive sia antecedenti che
successive al rilascio dei provvedimenti stessi, comprese
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le spese derivanti da esami e controlli svolti da laboratori
nei casi previsti dalle norme del regolamento e del pre-
sente decreto, sono a carico dei soggetti nei cui confronti
viene svolta I’attivita.

6. L’importo delle tariffe di cui ai commi 1, 2 e 5 ¢ do-
vuto dai soggetti nei confronti dei quali ¢ svolta ’attivita e
deve in ogni caso coprire il costo del servizio. L’attestazione
dell’avvenuto pagamento deve essere allegata alla domanda.

7. Le entrate derivanti dalle tariffe riscosse spettanti al
Ministero della salute, di cui ai commi 1, 2 e 5, afflui-
scono all’entrata del bilancio dello Stato per essere rias-
segnate, con decreto del Ministro dell’economia e delle
finanze, ad appositi capitoli dello stato di previsione del-
la spesa del Ministero della salute ai fini della copertura
delle spese sostenute per le attivita per le quali le tariffe
sono versate.

8. In attuazione del regolamento (CE) n. 726/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 31 marzo 2004,
I’ Agenzia europea per i medicinali stipula contratti di co-
operazione con il Ministero della salute per la valutazio-
ne di medicinali soggetti a procedura di autorizzazione
centralizzata.

9. Le somme erogate dall’Agenzia europea per i me-
dicinali a favore del Ministero della salute relative alle
prestazioni previste dai contratti di cui al comma 8, af-
fluiscono al pertinente capitolo dello stato di previsione
delle entrate per essere riassegnate ad apposito capitolo
dello stato di previsione del Ministero della salute e sono
utilizzate per far fronte alle spese di missione in Italia e
all’estero degli esperti italiani e stranieri che operano nel
quadro delle attivita previste nei contratti di cui al com-
ma &, nonché ai compensi per prestazioni professionali
rese sulla base di specifici accordi.

10. Le regioni e le Province autonome di Trento e di Bol-
zano nonché le autorita territorialmente competenti provve-
dono all’esecuzione degli adempimenti di competenza con
spese a carico dei richiedenti secondo modalita e tariffe
definite sulla base del costo effettivo del servizio in con-
formita a quanto previsto dal decreto legislativo 2 febbraio
2021, n. 27, e dal decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 32.

11. 11 Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autoriz-

zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti varia-
zioni di bilancio.

Art. 44.

Abrogazioni

1. Dalla data di entrata in vigore del presente decre-
to & abrogato il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193,
recante «Attuazione della direttiva 2004/28/CE recante
codice comunitario dei medicinali veterinari».

Art. 45.

Disposizioni transitorie e finali

1. Ai sensi dell’allegato II, punto 4, del regolamento,
restano ferme le norme in vigore che disciplinano le buo-
ne prassi di fabbricazione dei medicinali veterinari adot-
tate a norma dell’articolo 11, comma 3, del decreto legi-
slativo 27 gennaio 1992, n. 119.
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2. Dalla data di entrata in vigore del presente decreto
le disposizioni di cui all’articolo 167 del testo unico del-
le leggi sanitarie, approvato con regio decreto 27 luglio
1934, n. 1265 non si applicano nel settore dei medicinali
veterinari.

3. Gli allegati al presente decreto, ai sensi dell’arti-
colo 36 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, possono
essere modificati, a seguito della adozione di norme tec-
niche dell’Unione europea, con decreto del Ministro della
salute.

Art. 46.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dalla attuazione del presente decreto non devono de-
rivare nuovi o maggiori oneri, né minori entrate a carico
della finanza pubblica.

2. Le amministrazioni interessate svolgono le attivita
previste dal presente decreto con le risorse umane, finan-
ziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente.

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 e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 7 dicembre 2023

MATTARELLA

MELoNI, Presidente del Con-
siglio dei ministri

Firro, Ministro per gli affari
europei, il Sud, le politi-
che di coesione e il PNRR

ScHILLACI, Ministro della sa-
lute

Norbio, Ministro della giu-
stizia

LOLLOBRIGIDA, Ministro
dell’agricoltura, della so-
vranita alimentare e delle
foreste

PicHETTO FRATIN, Ministro
dell’ambiente e della si-
curezza energetica

CALDEROLI, Ministro per gli
affari regionali e le auto-
nomie

Tasani, Ministro degli affari
esteri e della cooperazio-
ne internazionale

BERNINI, Ministro dell 'uni-
versita e della ricerca

GIORGETTL Ministro dell eco-
nomia e delle finanze

Urso, Ministro delle impre-
se e del made in Italy

Visto, il Guardasigilli: NorpIO

ALLEGATO [

(articolo 6, comma 3)

TIPOLOGIE DI MEDICINALI VETERINARI LA CUI SOMMINISTRAZIONE
DEVE ESSERE EFFETTUATA SOLTANTO DAL MEDICO
VETERINARIO.

1. Oltre a quelli stabiliti per i trattamenti terapeuti-
ci e zootecnici di cui rispettivamente agli articoli 4 e 5
del decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158, i medici-
nali di cui all’articolo 6, comma 3, del presente decreto,
comprendono:

a) abortivi, nel caso in cui vengano somministrati
con finalita abortive;

b) anestetici locali iniettabili;
¢) anestetici generali iniettabili e inalatori;

d) alfa-agonisti usati durante l’anestesia e la
pre-anestesia;

e) anticoncezionali iniettabili;

/) antineoplastici iniettabili, citochine e immuno-
modulatori iniettabili;

g) medicinali
intrarticolare;

h) emoderivati;
i) eutanasici;
/) beta-agonisti.
2. L’approvvigionamento e la detenzione dei medi-
cinali di cui alle lettere ¢) e i) del punto 1 del presen-

te allegato, sono consentiti esclusivamente al medico
veterinario.

veterinari nei casi di uso

ALLEGATO 1]

(articolo 7, comma 3)

MODALITA DI IMPIEGO DEL CODICE A LETTURA OTTICA DI
IDENTIFICAZIONE SULLE SINGOLE CONFEZIONI DEI MEDICINALI
VETERINARI IMMESSI IN COMMERCIO.

1. Il codice a lettura ottica applicato dal fabbricante
sulle singole confezioni di medicinali veterinari immesse
in commercio riporta almeno le seguenti informazioni:

a) identificazione precisa del medicinale
veterinario;

b) data di scadenza;

¢) numero del lotto di fabbricazione.

2. 11 codice a lettura ottica ¢ stampato direttamente
sulla confezione del medicinale veterinario o applicato
con adesivo non rimovibile.

Le confezioni prive del suddetto codice o non con-
formi alle prescrizioni di cui al punto 4 non sono ammes-
se nel canale distributivo. Resta fermo 1’obbligo previsto
dagli articoli 10, 11 e 12 del regolamento di indicare su
ogni singola confezione del medicinale veterinario il nu-
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mero dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
di seguito denominata A.I.C., il numero di lotto di fabbri-
cazione e la data di scadenza, ove pertinenti.

3. Il fabbricante applica i codici a lettura ottica sol-
tanto sul confezionamento esterno, se presente, oppure
sul confezionamento primario.

4. Specifiche tecniche del codice a lettura ottica di
identificazione

a) Codice dell’A.1.C. della confezione del medicina-
le veterinario.

Il codice A.I.C. stampato direttamente sulla con-
fezione ¢ numerico ed ¢ composto da otto cifre precedute
dalla cifra 1.

b) Collegamento tra Global Trade Item Number
(GTIN) e A.1.C.

E consentito alla ditta interessata inserire nel codi-
ce a lettura ottica quale identificativo della confezione il
GS 1 OTIN (Global Trade Item Number in HEALTHCA-
RE o il numero di autorizzazione all’immissione in com-
mercio attribuito dal Ministero della salute (A.L.C.).

Qualora il numero dell’A.I.C. non sia stato con-
tenuto nel codice a lettura ottica e la ditta interessata
identifichi il medicinale veterinario attraverso il GTIN, la
stessa provvede, per i medicinali gia autorizzati, a comu-
nicare al Ministero della salute il GTIN corrispondente a
ciascuna A.I.C. gia rilasciata alla data di entrata in vigore
del presente allegato; per le nuove richieste di A.I.C. e
per la variazioni riguardanti i medicinali gia utorizzati,
la ditta interessata provvedera a comunicare al Ministero
della salute il GTIN al momento della presentazione della
richiesta o degli atti definitivi.

Il Ministero della salute rende pubblico il numero
di A.I.C. ed i corrispondenti numeri GTIN.

¢) Specifiche e standard del codice a lettura ottica.
E consentito alla ditta interessata utilizzare una tra
le rappresentazioni elencate alle lettere a) e b):
a) Rappresentazione lineare del codice a lettura
ottica contenente le informazioni di cui al punto 1:
standard: GS 1 System;
simbologia: GS1-128;
sintassi: GS1-128;
identificatore univoco articolo: GTIN (Glo-
bal Trade Item Number);
dati variabili: data scadenza, numero lotto
(codificati con il sistema di riferimento GS1-128.
b) Rappresentazione bidimensionale del codice
a lettura ottica contenente le informazioni di cui al para-
grafo 1:
standard: GS1 Datamatrix-GS1 System;
simbologia: Datamatrix ECC-200 (norma
JSO/JEC16022 - Information technology - Internationai
Symbology Specification-Data Matrix),
sintassi: GS1-128;
identificatore univoco articolo: GTIN (Glo-
bal Trade Item Number);
dati variabili: data scadenza, numero lotto
(codificati con il sistema di riferimento GS1-128).

21 —

ALLEGATO 111

(articolo 8, comma 1, lettera b))

DOCUMENTAZIONE TECNICA DA ALLEGARE ALLA DOMANDA DI
AUTORIZZAZIONE SEMPLIFICATA DEI MEDICINALI VETERINARI
DESTINATI A ESSERE UTILIZZATI PER GLI ANIMALI TENUTI
ESCLUSIVAMENTE COME ANIMALI DA COMPAGNIA, QUALL:
ANIMALI D’ACQUARIO O DI STAGNO, PESCI ORNAMENTALI,
UCCELLI DOMESTICI, PICCIONI VIAGGIATORI, ANIMALI DA
TERRARIO, PICCOLI RODITORI, FURETTI E CONIGLI DI CUI
ALL’ARTICOLO 5, PARAGRAFO 6, DEL REGOLAMENTO.

Introduzione.

Un animale da compagnia ¢ un animale detenuto
dall’'uomo appartenente alle specie elencate nell’allega-
to I del regolamento (UE) 2016/429, a fini privati non
commerciali. Gli animali da compagnia risultano infatti
particolarmente graditi per il loro aspetto o per il com-
portamento. I mammiferi, cani e gatti in particolare, e gli
uccelli sono certamente gli animali da compagnia piu co-
muni. Piu recentemente si € diffusa la tendenza a detenere
pesci, rettili, anfibi o artropodi.

Larticolo 5, paragrafo 6, del regolamento (UE)
2019/6 prevede che possano essere stabilite alcune esen-
zioni per il rilascio dell’autorizzazione all’immissione
in commercio (AIC) di medicinali veterinari destinati
esclusivamente ad essere utilizzati per taluni animali da
compagnia: animali d’acquario o da stagno, pesci orna-
mentali, uccelli domestici, piccioni viaggiatori, animali
da terrario, piccoli roditori, furetti e conigli (specie iden-
tificate di seguito come specie animali di cui all’art. 5, pa-
ragrafo 6, del regolamento). L’applicazione di tali esen-
zioni, oggetto di valutazione da parte del Ministero della
salute, puo essere concessa a condizione che gli animali
in questione non siano destinati all’alimentazione uma-
na, che detti medicinali non siano soggetti a prescrizione
veterinaria, che non contengano sostanze attive la cui uti-
lizzazione esiga un controllo veterinario e che siano prese
tutte le misure necessarie per evitarne 1’uso non autoriz-
zato per altri animali.

Il problema della disponibilita di medicinali veteri-
nari di cui all’articolo 5, paragrafo 6, ¢ simile a quello che
si € gia posto per le specie minori per cui sono previste
semplificazioni ai sensi dell’articolo 23 del regolamento e
per le quali sono state adottate specifiche linee guida, che
definiscono i contenuti della documentazione scientifica
necessaria per la dimostrazione della qualita, sicurezza ed
efficacia dei medicinali veterinari ad esse destinati.

Alla luce delle considerazioni sopraesposte e di
quanto stabilito nell’articolo 5, paragrafo 6, si definisce
la procedura di autorizzazione dei medicinali veterinari
mediante la presentazione di un dossier semplificato (do-
cumentazione a supporto della registrazione), senza com-
promettere i principi di tutela della sanita pubblica.

Data la varieta di specie animali (rettili, pesci, uccel-
li, mammiferi) ¢ estremamente difficile definire a priori
requisiti del dossier validi per tutte le casistiche. I criteri
definiti in questo documento sono quindi generali.
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Il Ministero della salute valutera, caso per caso, se
richiedere documentazioni supplementari rispetto a quan-
to previsto di seguito all’interno del documento.

Un medicinale veterinario autorizzato ai sensi
dell’articolo 5, paragrafo 6, del regolamento ¢ destinato
esclusivamente a animali d’acquario o da stagno, pesci
ornamentali, uccelli domestici, piccioni viaggiatori, ani-
mali da terrario, piccoli roditori, furetti e conigli tenuti
esclusivamente come animali da compagnia.

Le indicazioni di tali medicinali veterinari non pos-
sono essere estese ad altre specie animali e gli stessi non
possono essere usati in deroga, secondo quanto previsto
dell’articolo 2, paragrafo 4, del regolamento.

Le domande di AIC per un medicinale destinato alle
specie animali di cui all’articolo 5, paragrafo 6, del rego-
lamento seguono le stesse procedure adottate per I’auto-
rizzazione degli altri medicinali veterinari.

Requisiti generali della documentazione da presentare ai
fini dell’AIC per medicinali veterinari destinati alle
specie animali art. 5, paragrafo 6.

PARTE I - SOMMARIO DEL FASCICOLO.

Informazioni di cui all’allegato I del regolamento
(UE) 2019/6

PARTE 2 - DOCUMENTAZIONE SULLA QUALITA’
(dati fisico-chimici, biologici o microbiologici).

In generale sono richieste le seguenti informazioni
(in conformita alla sezione II — parte 2 — del regolamento
delegato (UE) 2021/805 della commissione):

2A. composizione qualitativa e quantitativa di tut-
ti i componenti del medicinale e sviluppo del prodotto;

2B. descrizione del metodo di fabbricazione;

2C. produzione e controllo dei materiali di
partenza:

sostanze attive;

caratteristiche fisico-chimiche in grado di inci-
dere sulla biodisponibilita;

eccipienti;

confezionamento della sostanza attiva e del
prodotto finito.

Per le materie prime di origine animale dimostrare
la conformita alla Monografia della Farmacopea: «Mini-
mising the risk of transmitting animal spongiform ence-
phalopathy agents via human and veterinary medicinal
products (EMA/410/01 rev.3). La conformita puo essere
dimostrata presentando un certificato di conformita alla
monografia pertinente della Farmacopea Europea, rila-
sciato dalla Direzione Europea per la Qualita dei Medi-
cinali (EDQM);

2D. Prove di controllo effettuate su intermedi iso-
lati durante il processo di fabbricazione;

2E. Prove di controllo del prodotto finito:

a) identificazione e dosaggio delle sostanze
attive secondo metodo validato. Profilo delle eventuali
impurezze dovute al processo di produzione e dosaggio
delle sostanze correlate. Identificazione e dosaggio, de-
gli eccipienti. Il controllo deve essere effettuato su lotti
rappresentativi;

S Jp R

b) definizione delle specifiche di rilascio del
prodotto finito;

2F. Prove di stabilita:

a) prove di stabilita sulla sostanza attiva e sul
prodotto finito in accordo con le linee guida europee;

b) prove di stabilita sul prodotto finito in accor-
do con le linee guida europee - Prove di stabilita in uso e
fotostabilita nel caso di principi attivi fotosensibili.

FABBRICANTE

Deve essere presentato il certificato di buona prati-
ca di fabbricazione ai sensi degli articoli 92, 93, 94 del
regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del
Consiglio dell’11 dicembre 2018.

PARTE 3 - DOCUMENTAZIONE SULLA SICUREZZA

Le informazioni relative alla sicurezza (farmacolo-
gia e tossicologia) per un medicinale veterinario destinato
alle specie animali articolo 5, paragrafo 6 del regolamen-
to, sono ridotte e gli studi su animali da laboratorio posso-
no essere sostituiti da quelli sulla specie bersaglio presen-
tati nella Parte 4 della documentazione o da studi validati
presenti in letteratura e contenenti relazioni dettagliate.

La documentazione deve contenere una valutazione
del rischio per I’utilizzatore e una proposta di gestione
del rischio.

In generale sono richieste le seguenti informazioni:

Rinvio alla Parte 4 tramite un rias-
Farmacodina- | sunto degli effetti farmacodinamici
mica osservati con indicazione del mecca-
nismo di azione.
Rinvio alla Parte 4 tramite un rias-
Farmacocine- | sunto dei dati di Assorbimento -
tica Distribuzione - Metabolismo - Escre-
zione (ADME)
Riassunto dei principali effetti di
tossicita rilevati da letteratura non-
Tossicologia | ché dati che caratterizzano il profilo
tossicologico in relazione alla via di
somministrazione
Tollerabﬂl'ta Rinvio alla Parte 4, considerando la
nella specie P o .
via di somministrazione
target
Valutazione Valutazione‘del risqhio conforme-
della sicu- mente alle linee guida europee (EMA/
rezza per CVMP/543/03-Rev.1- EMA/CVMP_/
Putili SWP/721059/2014) con proposta di
utilizzatore . S .
gestione del rischio, se necessario
V. Valutazione del rischio con-
aluta- f . .
zione della ormemente alle linee guida
sicurezza europee (CVMP/VICH/592/98-
ambiontale FINAL- EMA/CVMP/
ERA/418282/2005-Rev.1- Corr.)

Si evidenzia che, quando il principio attivo contenu-
to nel medicinale destinato ad un animale da compagnia €
stato precedentemente valutato per fissare un limite mas-
simo di residui («(LMR») al fine di soddisfare determi-
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nati requisiti di sicurezza, a norma del regolamento (CE)
n. 470/2009, la relazione pubblica europea di valutazione
(EPMAR) pubblicata dall’Agenzia puo essere utilizzata
come letteratura scientifica per i risultati delle prove di
sicurezza.

PARTE 4 - DOCUMENTAZIONE SULL’EFFICACIA

L’efficacia e la sicurezza del prodotto nella specie
bersaglio devono essere dimostrate. Il richiedente non ¢
tenuto a fornire 1 risultati delle prove precliniche o spe-
rimentazioni cliniche, se pud dimostrare che le sostanze
presenti nel medicinale veterinario sono di impiego ben
consolidato nell’Unione Europea e presentano una rico-
nosciuta efficacia ed un livello accettabile di sicurezza
nelle specie di destinazione.

La necessita di effettuare studi specifici sara valutata
caso per caso in relazione alle informazioni disponibili.

In generale sono richieste le seguenti informazioni:

Dati sulla caratterizzazione del meccani-
Farmaco- |smo d’azione della sostanza attiva e degli
dinamica | effetti farmacologici su cui si basa I’ap-
plicazione raccomandata nella pratica.
Dati farmacocinetici di base (assorbi-
mento, distribuzione, metabolismo ed
F escrezione) della sostanza attiva, per stu-
armaco- ; . .
N diare la relazione tra posologia, concen-
cinetica . X .
trazione plasmatica e tissutale nel tempo
ed effetti farmacologici, terapeutici e
tossicologici.
Determi- | Dati appropriati che giustifichino la dose,
nazione ¢ | I’intervallo di somministrazione, la durata
conferma | del trattamento e 1I’eventuale intervallo di
della dose | ripetizione del trattamento proposti.
Tolleranza
nelle . . .
. Dati sulla tolleranza locale e sistemica
specie ey S .
- . . | del medicinale veterinario nella specie
animali di . . A
: animale di destinazione.
destina-
zione

ALLEGATO IV

(articolo 16, comma 3)

IL SISTEMA INFORMATIVO DI TRACCIABILITA
(articolo 2, comma 2, lettera b).

Introduzione.

Il sistema informativo di tracciabilita di cui all’arti-
colo 2 comma 2, lettera b) del presente decreto contiene le
informazioni relative ai medicinali veterinari autorizzati
o0 registrati a essere immessi in commercio sul territorio
italiano, ai medicinali veterinari autorizzati in altro Stato
membro o in un Paese Terzo introdotti in conformita agli
articoli 112,113,114 e116 del regolamento.

— 23 —

In aggiunta alle informazioni di cui al precedente
periodo, il sistema informativo di tracciabilita contiene le
informazioni relative:

a formule magistrali e officinali, ai medicinali ve-
terinari immunologici inattivati di cui all’articolo 2, pa-
ragrafo 3, del regolamento, ai medicinali autorizzati per
I’uso umano prescritti ai sensi degli articoli 112, 113 ¢
114 del regolamento, limitatamente alle fasi di prescrizio-
ne, fornitura e somministrazione dei medicinali a specie
animali destinate alla produzione di alimenti

a mangimi medicati e prodotti intermedi, relati-
vamente alle fasi di prescrizione, produzione per auto-
consumo, fornitura e somministrazione a specie animali
destinate alla produzione di alimenti.

Il sistema informativo di tracciabilitd non contiene
le informazioni relative ai trattamenti eseguiti su animali
degli allevamenti familiari di cui all’articolo 2, comma 1,
lettera f), del decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 134.

Il Ministero della salute aggiorna e pubblica sul sito
istituzionale le modalita applicative delle disposizioni in
materia di tracciabilita.

A) Modalita di accesso al sistema informativo di
tracciabilita: raccolta e trasmissione dei dati.

1) I1 Ministero della salute attribuisce ai fabbrican-
ti, ai depositari, ai distributori all’ingrosso, alle farmacie,
agli esercizi commerciali di cui all’articolo 5, comma 1,
del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223 e ai grossisti au-
torizzati alla vendita diretta di medicinali veterinari un
identificativo univoco, distinto per sede territoriale del
soggetto stesso.

2) I medici veterinari sono identificati attraverso il
numero di iscrizione registrato all’albo professionale de-
gli ordini provinciali.

3) I detentori e i proprietari di animali, e i relativi
impianti di allevamento e custodia, sono identificati e re-
gistrati nella banca dati nazionale (B.D.N.) dell’anagrafe
zootecnica del Ministero della salute.

4) Gli operatori del settore dei mangimi registra-
ti o riconosciuti sono iscritti nel Sistema Informativo
Nazionale Veterinario per la Sicurezza degli Alimenti
(SINVSA).

5) I soggetti di cui ai punti 1, 2, 3 e 4 devono atte-
nersi alle specifiche tecniche di identificazione dei me-
dicinali veterinari, di raccolta, di registrazione e trasmis-
sione delle informazioni previste dal sistema informativo
di tracciabilita riportate nel manuale recante le modalita
applicative pubblicate sul sito istituzionale del Ministero
della salute.

6) Le trasmissioni dei dati avvengono in modalita
sicura, secondo le specifiche tecniche riportate nelle mo-
dalita applicative pubblicate sul sito istituzionale del Mi-
nistero della salute.

7) Le farmacie, ai fini dell’erogazione dei medicinali
prescritti con la ricetta veterinaria elettronica, possono uti-
lizzare I’infrastruttura della ricetta elettronica (Sistema di
accoglienza centrale-SAC, del Ministero dell’economia
e delle finanze ovvero tramite il Sistema di accoglienza
regionale- SAR per le Regioni /province autonome che ne
sono provviste) di cui al decreto ministeriale 2 novembre
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2011, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 12 novem-
bre 2011, n. 264, nell’ambito del Sistema tessera sanitaria
gestito dal Ministero dell’economia e delle finanze. A tale
ultimo fine I’infrastruttura SAC, anche tramite il SAR, ¢
interconnessa con il Sistema di tracciabilita secondo le
modalita applicative pubblicate sul sito istituzionale del
Ministero della salute.

B) Accesso ai dati del sistema informativo della
tracciabilita.

1) I1 Ministero della salute ¢ titolare del trattamento
dei dati del sistema informativo della tracciabilita per le
specifiche funzioni istituzionali.

2) Il Ministero dell’economia e delle finanze ¢ re-
sponsabile del trattamento dei dati di cui al punto 7) della
lettera A) del presente allegato.

3) Sono autorizzate all’accesso al sistema informa-
tivo di tracciabilita le regioni e le Province autonome di
Trento e di Bolzano, con riferimento ai dati del proprio
territorio nonché le aziende sanitarie locali per le specifi-
che funzioni istituzionali.

4) Sono previsti diversi livelli di accesso in funzione
della necessaria garanzia di riservatezza dei dati comuni-
cati dai soggetti di cui alla lettera 4) del presente allegato.

C) Adempimenti dei proprietari e dei detentori degli
animali destinati alla produzione di alimenti e dei
medici veterinari.

1) Ferma restando la responsabilita nell’adempimen-
to dei rispettivi obblighi, i proprietari e i detentori degli
animali destinati alla produzione di alimenti possono farsi
assistere nelle attivita di inserimento delle registrazioni
dei trattamenti da:

a) medici veterinari di cui all’articolo 4, com-
ma 2, del decreto del Ministro della salute 7 dicembre
2017, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 29 del 5 feb-
braio 2018;

b) medici veterinari di cui all’articolo 32 del pre-
sente decreto, diversi da quelli previsti dalla lettera a);

¢) medici veterinari che hanno emesso la prescri-
zione veterinaria.

2) I medici veterinari di cui al punto 1) provvedono
con immediatezza agli adempimenti informatici cui agli
articoli 32, 33, 34 e 36 del presente decreto e correlati alla
registrazione dei trattamenti, in modo da consentire il ri-
spetto del termine di quarantotto ore previsto del decreto
legislativo 16 marzo 2006, n. 158.

D) Adempimenti dei farmacisti operanti presso attivita di
vendita al dettaglio e di vendita diretta e del personale
responsabile della fornitura di mangimi medicati e
prodotti intermedi.

1) I farmacisti operanti presso attivita di vendita al
dettaglio e di vendita diretta di cui all’articolo 23 del pre-
sente decreto e i responsabili della fornitura di mangimi
medicati e prodotti intermedi, al fine di consentire la regi-
strazione dei medicinali e dei mangimi medicati sommi-
nistrati agli animali da produzione di alimenti, devono re-
gistrare nel sistema di tracciabilita, contestualmente alla
dispensazione, le forniture effettuate dietro presentazione
di prescrizione medico-veterinaria.

— 24 — [

ALLEGATO V

(articolo 38, comma 1)
PUBBLICITA DEI MEDICINALI VETERINARI PRESSO IL PUBBLICO.

1. Definizioni e ambito di applicazione.

1.1 Per «pubblicita dei medicinali veterinari» si in-
tende quanto indicato all’articolo 4, punto 40), del rego-
lamento (UE) 2019/6.

1.2 Per «pubblicita ricordo» si intende quanto indi-
cato al punto 2.4.

1.3 Per «messaggio pubblicitario» si intende 1’in-
sieme delle informazioni sul medicinale veterinario che
vengono proposte al pubblico.

1.4 Sono oggetto di pubblicita presso il pubblico i
medicinali veterinari non soggetti a prescrizione medico
veterinaria autorizzati ai sensi dell’articolo 34, paragrafo
3, del regolamento (UE) 2019/6, che per la loro compo-
sizione e obiettivo terapeutico sono destinati ad essere
utilizzati senza intervento di un medico veterinario per la
diagnosi, la prescrizione o la sorveglianza nel corso del
trattamento ma ne richiedano soltanto il suo consiglio o
anche quello del farmacista.

1.5 Sono, altresi, oggetto di pubblicita presso il
pubblico esclusivamente i medicinali omeopatici, come
definiti all’articolo 4, punto 10), del regolamento (UE)
2019/6, non soggetti a prescrizione medico veterinaria
che soddisfino i requisiti previsti all’articolo 86, paragra-
fo 1, del regolamento (UE) 2019/6, considerando le infor-
mazioni presenti sulle etichette o il foglietto illustrativo
degli stessi.

2. Caratteristiche e contenuto minimo dei messaggi
pubblicitari.

2.1 La pubblicita dei medicinali veterinari presso il
pubblico deve avere caratteristiche conformi a quanto in-
dicato all’articolo 119 del regolamento (UE) 2019/6.

2.2 Tale pubblicita ¢ realizzata in modo che la natura
pubblicitaria del messaggio sia evidente e il prodotto sia
chiaramente identificato come medicinale.

2.3 La pubblicita deve comprendere almeno:

a) la denominazione del medicinale veterinario e
la denominazione comune del principio attivo; I’indica-
zione di quest’ultima non & obbligatoria se il medicinale
¢ costituito da piu principi attivi;

b) le specie di destinazione, le indicazioni d’uso
e le controindicazioni, compreso il divieto di uso in altre
specie animali;

¢) un invito esplicito e ben evidente a leggere at-
tentamente le avvertenze figuranti, a seconda dei casi, nel
foglietto illustrativo o sull’imballaggio esterno;

d) un invito esplicito e ben evidente a consultare il
medico veterinario e/o il farmacista;

e) nella pubblicita scritta I’invito deve risultare fa-
cilmente leggibile dal normale punto d’osservazione;
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f) nella pubblicita sulla stampa quotidiana e perio-
dica I’invito deve essere, comunque, scritto con caratteri
di dimensioni non inferiori al corpo nove;

g) il numero e la data dell’autorizzazione rilascia-
ta dal Ministero della salute, tranne che nel caso di pub-
blicita radiofonica;

h) la pubblicita deve essere altresi conforme a
quanto indicato nelle specifiche linee guida comunicate
dal Ministero della salute.

2.4 In deroga ai punti sopra riportati, la pubblicita
puo limitarsi a contenere la sola denominazione del medi-
cinale, qualora essa abbia lo scopo esclusivo di rammen-
tarla (cosiddetta «pubblicita ricordo»).

3. Contenuti pubblicitari non consentiti e limiti alla
pubblicita.

3.1 La pubblicita non pudé comunque contenere al-
cun elemento che:

a) faccia apparire superflui la consultazione di
un medico veterinario o I’intervento chirurgico, in parti-
colare offrendo una diagnosi o proponendo una cura per
corrispondenza;

b) induca a ritenere che il medicinale veterinario
sia innocuo e dotato di ampio margine di maneggevolezza;

¢) induca a ritenere, anche facendo riferimento a
dati di farmacovigilanza, che il medicinale veterinario sia
privo di effetti collaterali o che la sua efficacia sia supe-
riore o pari a quella di un altro trattamento o di un altro
medicinale veterinario;

d) induca a ritenere che il medicinale veterinario
sia privo di rischi per la persona che lo somministra e,
nel caso di medicinali per uso esterno, per le persone che
vivono a contatto con 1’animale trattato;

e) induca a ritenere che il medicinale veterinario
sia privo di rischi per I’ambiente;

f) induca a ritenere che la mancanza del medicina-
le veterinario possa avere effetti pregiudizievoli sul nor-
male stato di buona salute dell’animale;

g) comprenda una raccomandazione di scienziati,
di associazioni scientifiche o culturali, di operatori sani-
tari o di persone largamente note al pubblico;

h) assimili il medicinale veterinario a un mangime
o ad altro prodotto di consumo;

i) induca a ritenere che la sicurezza o ’efficacia
del medicinale veterinario sia dovuta al fatto che si tratti
di una sostanza “naturale”;

/) possa indurre a una errata diagnosi da parte del
proprietario dell’animale;

m) faccia riferimento in modo abusivo, impressio-
nante o ingannevole a certificati di guarigione;

n) utilizzi in modo impressionante e ingannevole
rappresentazioni visive di alterazioni del corpo dell’ani-
male dovute a malattie o lesioni;

o) enfatizzi che il medicinale veterinario abbia ri-
cevuto un’autorizzazione all’immissione in commercio;

p) aseguito della ridondanza di altre informazioni,
in messaggi o testi, sia occultato I’intento pubblicitario.

4. Autorizzazione dei messaggi pubblicitari.

4.1 La pubblicita dei medicinali veterinari di cui ai
punti 1.4 e 1.5 del presente allegato, ¢ consentita solo pre-
via autorizzazione rilasciata dal Ministero della salute, ad
eccezione di quella a mezzo stampa prevista dal punto
2.4 del presente allegato, a seguito del parere favorevole
espresso dalla Commissione di esperti prevista dall’arti-
colo 201 del testo unico delle leggi sanitarie di cui al re-
gio decreto 27 luglio 1934, n. 1265.

4.2 1l parere della Commissione non ¢ obbligatorio
nei seguenti casi:

a) se il messaggio pubblicitario non puod essere
autorizzato, risultando in evidente contrasto con le dispo-
sizioni dell’articolo 119 del regolamento (UE) 2019/6,
dell’articolo 38 del presente decreto nonché dei paragrafi
2 e 3 del presente allegato;

b) se il messaggio rappresenta parte di altro mes-
saggio gia autorizzato su parere della Commissione e co-
stituisce un messaggio completo;

¢) se il messaggio allegato all’istanza di estensio-
ne dell’autorizzazione alla pubblicita risulta identico a
quello gia autorizzato;

d) nel caso di istanza di estensione ad altra via di
diffusione, purché ricompresa nella fattispecie del mes-
saggio pubblicitario gia autorizzato;

e) se il messaggio pubblicitario proposto non tie-
ne conto delle modifiche precedentemente indicate dagli
esperti della Commissione;

) se la Commissione non si riunisce nei tempi uti-
li a rispettare le tempistiche previste dal presente allegato
oppure risulta decaduta e non ¢ stata ancora rinominata.

4.3 L’autorizzazione alla pubblicita viene rilasciata
al titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, di seguito denominata «A.I.C.» del medicinale vete-
rinario secondo la seguente procedura:

a) la domanda di autorizzazione del messaggio
pubblicitario ¢ presentata dal titolare dell’A.I.C. e deve
essere inviata al competente ufficio della Direzione Ge-
nerale preposta, come indicato nel sito internet del Mini-
stero della salute;

b) la stessa deve essere corredata dalla mar-
ca da bollo del valore corrente, da una copia del mes-
saggio pubblicitario completo in ogni sua parte nonché
dall’attestazione dell’avvenuto pagamento della tariffa
secondo il valore corrente, stabilita dall’apposito decreto
ministeriale;

¢) il Ministero della salute rilascia 1’autorizzazio-
ne entro quarantacinque giorni dalla presentazione del-
la domanda di cui sopra e 1’autorizzazione ha validita di
ventiquattro mesi, che puo essere rinnovata previa pre-
sentazione della relativa domanda entro novanta giorni
dalla data della scadenza dell’autorizzazione;

d) la tempistica sopra indicata di quarantacinque
giorni, che si intende applicata anche alla domanda di rin-
novo dell’autorizzazione gia rilasciata, non comprende il
periodo di tempo che intercorre tra la richiesta e 1’invio di
integrazioni che si rendessero necessarie.

4.4 Nel caso di richiesta di estensione ad altra via di
diffusione, purché ricompresa nella fattispecie del mes-
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saggio pubblicitario gia autorizzato, 1’estensione si inten-
de rilasciata qualora il Ministero della salute non oppon-
ga, entro otto giorni dall’istanza, alcun motivato diniego.

4.5 In caso di diniego all’autorizzazione o alla sua
estensione il competente ufficio del Ministero della salute
invia una lettera di comunicazione debitamente motivata
al titolare dell’A.1.C.

NOTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministrazio-
ne competente per materia ai sensi dell’art. 10, comma 3 del testo unico
delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazione dei
decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali
della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente della
Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura
delle disposizioni di legge alle quali € operato il rinvio. Restano invaria-
ti il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea (GUUE).

Note alle premesse:

— Siriporta il testo degli art. 9, 41, 76 e 87 della Costituzione:
«Art. 9. — La Repubblica promuove lo sviluppo della cultura e
la ricerca scientifica e tecnica.
Tutela il paesaggio e il patrimonio storico e artistico della
Nazione.

Tutela I’ambiente, la biodiversita e gli ecosistemi, anche nell’in-
teresse delle future generazioni. La legge dello Stato disciplina i modi e
le forme di tutela degli animali.»

«Art. 41. — L’iniziativa economica privata ¢ libera.

Non puo svolgersi in contrasto con 1'utilita sociale o in modo da
recare danno alla salute, all’ambiente, alla sicurezza, alla liberta, alla
dignita umana.

La legge determina i programmi e i controlli opportuni perché
I’attivita economica pubblica e privata possa essere indirizzata e coordi-
nata a fini sociali e ambientali.»

«Art. 76. — L’esercizio della funzione legislativa non puo essere
delegato al Governo se non con determinazione di principi e criteri di-
rettivi e soltanto per tempo limitato e per oggetti definiti.»

«Art. 87. — Il Presidente della Repubblica ¢ il capo dello Stato
e rappresenta 1’unita nazionale.

Puo inviare messaggi alle Camere.

Indice le elezioni delle nuove Camere e ne fissa la prima
riunione.

Autorizza la presentazione alle Camere dei disegni di legge di
iniziativa del Governo.

Promulga le leggi ed emana i decreti aventi valore di legge e i
regolamenti.

Indice il referendum popolare nei casi previsti dalla Costituzione.

Nomina, nei casi indicati dalla legge, i funzionari dello Stato.

Accredita e riceve i rappresentanti diplomatici, ratifica i trattati
internazionali, previa, quando occorra, I’autorizzazione delle Camere.

Ha il comando delle Forze armate, presiede il Consiglio supre-
mo di difesa costituito secondo la legge, dichiara lo stato di guerra de-
liberato dalle Camere.

Presiede il Consiglio superiore della magistratura.

Puo concedere grazia e commutare le pene.

Conferisce le onorificenze della Repubblicay.

— Si riporta il testo dell’articolo 14 della legge 23 agosto 1988
n. 400 (Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri), pubblicata nella Gazz. Uff. 12 settem-
bre 1988, n. 214, S.O.:

«Art. 14 (Decreti legislativi). — 1. 1 decreti legislativi adottati
dal Governo ai sensi dell’art. 76 della Costituzione sono emanati dal
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Presidente della Repubblica con la denominazione di “decreto legislati-
vo” e con I’indicazione, nel preambolo, della legge di delegazione, della
deliberazione del Consiglio dei ministri e degli altri adempimenti del
procedimento prescritti dalla legge di delegazione.

2. L’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il
termine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo
adottato dal Governo ¢ trasmesso al Presidente della Repubblica, per la
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di ogget-
ti distinti suscettibili di separata disciplina, il Governo puo esercitarla
mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti predetti. In rela-
zione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo
informa periodicamente le Camere sui criteri che segue nell’organizza-
zione dell’esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per 1’esercizio della
delega ecceda i due anni, il Governo ¢ tenuto a richiedere il parere del-
le Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere ¢ espresso dalle
Commissioni permanenti delle due Camere competenti per materia en-
tro sessanta giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni
non ritenute corrispondenti alle direttive della legge di delegazione. Il
Governo, nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette,
con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Com-
missioni per il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta
giorni..

— Siriporta il testo dell’articolo 31 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234 (Norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione
e all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unione europea),
pubblicata nella Gazz. Uff. 4 gennaio 2013, n. 3:

«Art. 31 (Procedure per ’esercizio delle deleghe legislative
conferite al Governo con la legge di delegazione europea). — 1. In re-
lazione alle deleghe legislative conferite con la legge di delegazione
europea per il recepimento delle direttive, il Governo adotta i decreti
legislativi entro il termine di quattro mesi antecedenti a quello di recepi-
mento indicato in ciascuna delle direttive; per le direttive il cui termine
cosi determinato sia gia scaduto alla data di entrata in vigore della legge
di delegazione europea, ovvero scada nei tre mesi successivi, il Governo
adotta 1 decreti legislativi di recepimento entro tre mesi dalla data di
entrata in vigore della medesima legge; per le direttive che non pre-
vedono un termine di recepimento, il Governo adotta i relativi decreti
legislativi entro dodici mesi dalla data di entrata in vigore della legge di
delegazione europea.

2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’articolo 14
della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Con-
siglio dei ministri o del Ministro per gli affari europei e del Ministro
con competenza prevalente nella materia, di concerto con i Ministri
degli affari esteri, della giustizia, dell’economia e delle finanze e con
gli altri Ministri interessati in relazione all’oggetto della direttiva. I de-
creti legislativi sono accompagnati da una tabella di concordanza tra
le disposizioni in essi previste e quelle della direttiva da recepire, pre-
disposta dall’amministrazione con competenza istituzionale prevalente
nella materia.

3. La legge di delegazione europea indica le direttive in relazio-
ne alle quali sugli schemi dei decreti legislativi di recepimento ¢ acqui-
sito il parere delle competenti Commissioni parlamentari della Camera
dei deputati e del Senato della Repubblica. In tal caso gli schemi dei
decreti legislativi sono trasmessi, dopo 1’acquisizione degli altri pareri
previsti dalla legge, alla Camera dei deputati e al Senato della Repub-
blica affinché su di essi sia espresso il parere delle competenti Commis-
sioni parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data di trasmissione, i
decreti sono emanati anche in mancanza del parere. Qualora il termine
per I’espressione del parere parlamentare di cui al presente comma ov-
vero i diversi termini previsti dai commi 4 ¢ 9 scadano nei trenta giorni
che precedono la scadenza dei termini di delega previsti ai commi 1 0 5
o successivamente, questi ultimi sono prorogati di tre mesi.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti recepimento delle
direttive che comportino conseguenze finanziarie sono corredati della
relazione tecnica di cui all’articolo 17, comma 3, della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196. Su di essi ¢ richiesto anche il parere delle Com-
missioni parlamentari competenti per i profili finanziari. Il Governo,
ove non intenda conformarsi alle condizioni formulate con riferimento
all’esigenza di garantire il rispetto dell’articolo 81, quarto comma, della
Costituzione, ritrasmette alle Camere i testi, corredati dei necessari ele-
menti integrativi d’informazione, per i pareri definitivi delle Commis-
sioni parlamentari competenti per i profili finanziari, che devono essere
espressi entro venti giorni.
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5. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di cia-
scuno dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel rispetto dei principi
e criteri direttivi fissati dalla legge di delegazione europea, il Governo
puo adottare, con la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni
integrative e correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del citato
comma 1, fatto salvo il diverso termine previsto dal comma 6.

6. Con la procedura di cui ai commi 2, 3 e 4 il Governo puo adot-
tare disposizioni integrative e correttive di decreti legislativi emanati ai
sensi del comma 1, al fine di recepire atti delegati dell’Unione europea
di cui all’articolo 290 del Trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea, che modificano o integrano direttive recepite con tali decreti legi-
slativi. Le disposizioni integrative e correttive di cui al primo periodo
sono adottate nel termine di cui al comma 5 o nel diverso termine fis-
sato dalla legge di delegazione europea. Resta ferma la disciplina di cui
all’articolo 36 per il recepimento degli atti delegati dell’Unione europea
che recano meri adeguamenti tecnici.

7. 1 decreti legislativi di recepimento delle direttive previste dal-
la legge di delegazione europea, adottati, ai sensi dell’articolo 117, quin-
to comma, della Costituzione, nelle materie di competenza legislativa
delle regioni e delle province autonome, si applicano alle condizioni e
secondo le procedure di cui all’articolo 41, comma 1.

8. I decreti legislativi adottati ai sensi dell’articolo 33 e attinenti
a materie di competenza legislativa delle regioni e delle province auto-
nome sono emanati alle condizioni e secondo le procedure di cui all’ar-
ticolo 41, comma 1.

9. 11 Governo, quando non intende conformarsi ai pareri par-
lamentari di cui al comma 3, relativi a sanzioni penali contenute negli
schemi di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive, ritrasmette
i testi, con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, alla Ca-
mera dei deputati e al Senato della Repubblica. Decorsi venti giorni
dalla data di ritrasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza
di nuovo parere.»

— Si riporta il testo dell’articolo 17 della legge 4 agosto 2022,
n. 127 recante delega al Governo per il recepimento delle direttive euro-
pee e ’attuazione di altri atti dell’Unione europea - Legge di delegazione
europea 2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 6 agosto 2022, n. 199:

«Art. 17 (Delega al Governo per l’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2019/6, relativo
ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE). — 1. 11
Governo ¢ delegato ad adottare, entro dodici mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, uno o piu decreti legislativi per 1’ade-
guamento della normativa nazionale al regolamento (UE) 2019/6 del
Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 dicembre 2018.

2. Nell’esercizio della delega di cui al comma 1 il Governo os-
serva, oltre ai principi e criteri direttivi generali di cui all’articolo 32
della legge 24 dicembre 2012, n. 234, anche i seguenti principi e criteri
direttivi specifici:
a) individuare, ai sensi dell’articolo 137 del regolamento
(UE) 2019/6, il Ministero della salute, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano quali autorita competenti a svolgere i compiti
previsti, secondo le rispettive competenze, e prevedere forme di coordi-
namento tra le medesime autorita;

b) stabilire i contenuti, i tempi e le modalita di registrazione
delle informazioni che i fabbricanti e i distributori all’ingrosso nonché
le farmacie e altri rivenditori al dettaglio, i veterinari e gli allevatori
sono tenuti a comunicare al Ministero della salute, alle regioni ¢ alle
province autonome di Trento e di Bolzano;

¢) rimodulare il sistema delle tariffe sulla base dei compiti
effettivi previsti dal regolamento (UE) 2019/6;

d) consentire la pubblicita dei medicinali veterinari immuno-
logici, soggetti a prescrizione veterinaria, rivolta ad allevatori profes-
sionisti, come previsto dall’articolo 120, paragrafo 2, del regolamento
(UE) 2019/6, purché la pubblicita inviti esplicitamente gli allevatori
professionisti a consultare il veterinario in merito al medicinale veteri-
nario immunologico;

e) prevedere ’adeguamento e il coordinamento dei sistemi
informatici nazionali rispetto ai sistemi informatici istituiti con il rego-
lamento (UE) 2019/6 e gestiti dall’ Agenzia europea per i medicinali per
le finalita previste dagli articoli 6, 55, 57, 58, 61, 67, 74, 76, 81, 88, 91,
92,94, 95, 100, 132 e 155 del medesimo regolamento;

) ridefinire il sistema sanzionatorio per la violazione delle
disposizioni del regolamento (UE) 2019/6 attraverso la previsione di
sanzioni efficaci, dissuasive e proporzionate alla gravita delle relative
violazioni;

g) prevedere che il medico veterinario, nell’ambito della
propria attivita, possa consegnare all’allevatore o al proprietario degli
animali medicinali veterinari della propria scorta, anche da confezioni
multiple in frazioni distribuibili singolarmente, ove disponibili sul mer-
cato, corredate di supporto informativo conforme, allo scopo di attuare
la terapia prescritta in modo da garantire la tutela immediata del benes-
sere animale;

h) prevedere, nel caso di medicinali registrati anche per ani-
mali destinati alla produzione di alimenti, che il medico veterinario
registri in un sistema digitale lo scarico delle confezioni o quantita di
medicinali veterinari della propria scorta da lui utilizzate nell’ambito
dell’attivita zooiatrica ai sensi dell’articolo 85, comma 3, del decreto
legislativo 6 aprile 2006, n. 193, o cedutey.

— Il regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Con-
siglio dell’11 dicembre 2018 relativo ai medicinali veterinari e che
abroga la direttiva 2001/82/CE ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea 7 gennaio 2019, n. L 4.

— Il regolamento (CE) n. 297/1995 del Consiglio del 10 febbraio
1995 concernente 1 diritti spettanti all’Agenzia europea di valutazione
dei medicinali ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione euro-
pea 15 febbraio 2005, n. L 35.

— La direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 12 marzo 2001, sull’emissione deliberata nell’ambiente di or-
ganismi geneticamente modificati e che abroga la direttiva 90/220/CEE
del Consiglio ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
17 aprile 2001, n. L 106.

— La direttiva 2001/20/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 4 aprile 2001, concernente il ravvicinamento delle disposizioni
legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative
all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione della speri-
mentazione clinica di medicinali ad uso umano ¢ pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale dell’Unione europea 1° maggio 2001, n. L 121.

— La direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 6 novembre 2001, recante un codice comunitario relati-
vo ai medicinali per uso umano ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea 28 novembre 2001, n. L 311.

— Il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento Europeo e del
Consiglio, del 31 marzo 2004, che istituisce procedure dell’Unione per
I’autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per uso umano e vete-
rinario, e che istituisce 1’Agenzia europea per i medicinali ¢ pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea 30 aprile 2004, n. L 136.

— 1l regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo ai medicinali per uso pe-
diatrico e che modifica il regolamento (CEE) n. 1768/92, la direttiva
2001/20/CE, la direttiva 2001/83/CE e il regolamento (CE) n. 726/2004
¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 27 dicem-
bre 2006, n. L 378.

— Il regolamento (CE) n. 1950/2006 della Commissione del 13 di-
cembre 2006 che definisce, conformemente alla direttiva 2001/82/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio recante un codice comunitario
relativo ai prodotti medicinali veterinari, un elenco di sostanze essenzia-
li per il trattamento degli equidi e di sostanze recanti un maggior bene-
ficio clinico ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 22 dicembre 2006, n. L 367.

— Il regolamento (CE) n. 470/2009 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 6 maggio 2009, che stabilisce procedure comunitarie per
la determinazione di limiti di residui di sostanze farmacologicamente
attive negli alimenti di origine animale, abroga il regolamento (CEE)
n. 2377/90 del Consiglio e modifica la direttiva 2001/82/CE del Parla-
mento europeo e del Consiglio e il regolamento (CE) n. 726/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le dell’Unione europea del 16 giugno 2009, n. L 152.

— Il regolamento (UE) n. 37/2010 della Commissione del 22 di-
cembre 2009 concernente le sostanze farmacologicamente attive e la
loro classificazione per quanto riguarda i limiti massimi di residui ne-
¢li alimenti di origine animale ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea del 18 giugno 2010, n. L 152.

— 11 regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 9 marzo 2016, relativo alle malattie animali trasmissi-
bili e che modifica e abroga taluni atti in materia di sanita animale ¢
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 31 marzo
2016, n. L 84.

— 11 regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai controlli ufficiali e alle altre
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attivita ufficiali effettuati per garantire I’applicazione della legislazione
sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere
degli animali, sulla sanita delle piante nonché sui prodotti fitosanitari,
recante modifica dei regolamenti (CE) n. 999/ 2001, (CE) n. 396/2005,
(CE) n. 1069/2009, (CE) n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, (UE)
n. 652/2014, (UE) 2016/429 ¢ (UE) 2016/2031 del Parlamento europeo
e del Consiglio, dei regolamenti (CE) n. 1/2005 e (CE) n. 1099/2009
del Consiglio e delle direttive 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE e 2008/120/CE del Consiglio, e che abroga i regolamen-
ti (CE) n. 854/2004 ¢ (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio, le direttive 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/
CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE del Consiglio e la decisione
92/438/CEE del Consiglio (regolamento sui controlli ufficiali), come
modificato dal regolamento (UE) 2021/1756 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 6 ottobre 2021 ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea del 7 aprile 2017, n. L 95.

— Il regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, dell’11 dicembre 2018, relativo alla fabbricazione, all’immis-
sione sul mercato e all’utilizzo di mangimi medicati, che modifica il
regolamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio
e che abroga la direttiva 90/167/CEE del Consiglio ¢ pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 7 gennaio 2019, n. L 4.

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2021/16 della Commissione
dell’8 gennaio 2021 che stabilisce le misure necessarie e le modalita
pratiche per la banca dati dei medicinali veterinari dell’Unione (banca
dati dei medicinali dell’Unione) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea dell’11 gennaio 2021, n. L 7.

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2021/17 della Commissione
dell’8 gennaio 2021 che stabilisce un elenco di variazioni che non ri-
chiedono una valutazione conformemente al regolamento (UE) 2019/6
del Parlamento europeo e del Consiglio ¢ pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea dell’11 gennaio 2021, n. L 7.

— Il regolamento delegato (UE) 2021/577 della Commissione del
29 gennaio 2021 che integra il regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento
europeo e del Consiglio per quanto riguarda il contenuto e il forma-
to delle informazioni necessarie per I’applicazione degli articoli 112,
paragrafo 4, e 115, paragrafo 5, e che devono figurare nel documento
unico di identificazione a vita di cui all’articolo 8, paragrafo 4, di tale
regolamento ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 9 aprile 2021, n. L 123.

— Il regolamento delegato (UE) 2021/578 della Commissione del
29 gennaio 2021 che integra il regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento
europeo e del Consiglio per quanto riguarda i requisiti per la raccolta dei
dati sul volume delle vendite sull’impiego dei medicinali antimicrobici
negli animali € pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 9 aprile 2021, n. L 123.

— 11 regolamento delegato (UE) 2021/805 della Commissione
dell’8 marzo 2021 che modifica ’allegato II del regolamento (UE)
2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio ¢ pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale dell’Unione europea del 21 maggio 2021, n. L 180.

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2021/963 della Commissio-
ne del 10 giugno 2021 recante modalita di applicazione dei regolamenti
(UE) 2016/429, (UE) 2016/1012 ¢ (UE) 2019/6 del Parlamento europeo
e del Consiglio per quanto riguarda I’identificazione e la registrazione
degli equini e che istituisce modelli di documenti di identificazione per
tali animali ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 16 giugno 2021, n. L 213.

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2021/1248 della Commissio-
ne del 29 luglio 2021 riguardante le misure in materia di buona pratica di
distribuzione per i medicinali veterinari conformemente al regolamento
(UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio ¢ pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 luglio 2021, n. L 272.

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2021/1280 della Commissio-
ne del 2 agosto 2021 riguardante le misure in materia di buona pratica di
distribuzione per le sostanze attive utilizzate come materiali di partenza
per i medicinali veterinari conformemente al regolamento (UE) 2019/6
del Parlamento europeo e del Consiglio ¢ pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea del 3 agosto 2021, n. L 279.

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2021/1281 della Commissio-
ne del 2 agosto 2021 recante modalita di applicazione del regolamento
(UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguar-
da la buona pratica di farmacovigilanza e il formato, il contenuto e la
sintesi del fascicolo di riferimento del sistema di farmacovigilanza per i
medicinali veterinari € pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione
europea del 3 agosto 2021, n. L 279.
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— Il regolamento delegato (UE) 2021/1760 della Commissione del
26 maggio 2021 che integra il regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento
europeo e del Consiglio mediante la definizione di criteri per la designa-
zione degli antimicrobici che devono essere riservati al trattamento di
determinate infezioni nell’'uomo ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea del 6 ottobre 2021, n. L 353.

— 11 regolamento di esecuzione (UE) 2021/1904 della Commis-
sione del 29 ottobre 2021 che adotta un logo comune per la vendita al
dettaglio a distanza di medicinali veterinari ¢ pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale dell’Unione europea del 3 novembre 2021, n. L 387.

— 11 regolamento (UE) 2022/839 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 30 maggio 2022 che stabilisce norme transitorie per
I’imballaggio e I’etichettatura dei medicinali veterinari autorizzati o
registrati a norma della direttiva 2001/82/CE o del regolamento (CE)
n. 726/2004 ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 31 maggio 2022, n. L 148.

— 1l regolamento di esecuzione (UE) 2022/1255 della Commis-
sione del 19 luglio 2022 che designa gli antimicrobici o i gruppi di an-
timicrobici riservati al trattamento di determinate infezioni nell’'uomo,
conformemente al regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e
del Consiglio ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 20 luglio 2022, n. L 191.

— Il regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, recante «Approvazione
del testo unico delle leggi sanitarie» € pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le dell’Unione europea del 9 agosto 1934, n. 186, S.O.

— La legge 24 novembre 1981, n. 689, recante «Modifiche al si-
stema penale» ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione euro-
pea del 30 novembre 1981, n. 329, S.O.

— La legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove norme in mate-
ria di procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai documenti
amministrativi», ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione euro-
pea del 18 agosto 1990, n. 192.

— Si riporta il testo del comma 12 dell’articolo 5, della legge
29 dicembre 1990, n. 407, recante «Disposizioni diverse per 1’attuazio-
ne della manovra di finanza pubblica 1991-1993»:

1. — 11. (omissis)

12. Con decreto del Ministro della sanita, da emanarsi entro tren-
ta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, sono fissati
le tariffe e i diritti spettanti al Ministero della sanita, all’Istituto superio-
re di sanita e all’Istituto superiore per la prevenzione e la sicurezza del
lavoro, per prestazioni rese a richiesta e ad utilita di soggetti interessati,
tenendo conto del costo reale dei servizi resi e del valore economico
delle operazioni di riferimento; le relative entrate sono utilizzate per le
attivita di controllo, di programmazione, di informazione e di educazio-
ne sanitaria del Ministero della sanita e degli Istituti superiori predetti.»

— Si riporta il testo dell’articolo 7 della legge 5 febbraio 1992,
n. 175, recante: «Norme in materia di pubblicita sanitaria e di repressio-
ne dell’esercizio abusivo delle professioni sanitariex:

«Art. 7. — 1. Il Ministro della sanita, di propria iniziativa o su
richiesta degli ordini e dei collegi professionali, ove costituiti, puo di-
sporre la rettifica di informazioni e notizie su argomenti di carattere
medico controversi, forniti al pubblico in modo unilaterale attraverso la
stampa o 1 mezzi di comunicazione radiotelevisivi.

2. A tal fine, il Ministro della sanita, sentito, ove necessario, il
parere del Consiglio superiore di sanita, invita i responsabili della pub-
blicazione o della trasmissione, fissando ad essi un termine, a provve-
dere alla divulgazione della rettifica, che deve avvenire con lo stesso
rilievo e, quando trattasi di trasmissioni radiofoniche o televisive, nelle
stesse ore in cui ¢ stata diffusa la notizia cui si riferisce la rettifica stessa.

3. I responsabili delle reti radiofoniche e televisive sono tenuti
a fornire al Ministero della sanita, agli ordini o ai collegi professionali,
ove costituiti, su loro richiesta, il testo integrale dei comunicati, inter-
viste, programmi o servizi concernenti argomenti medici o d’interesse
sanitario trasmessi dalle reti medesime.

4. Per I’inosservanza delle disposizioni di cui al presente arti-
colo si applica la sanzione di cui al sesto comma dell’articolo 8 della
legge 8 febbraio 1948, n. 47, come sostituito dall’articolo 42 della legge
5 agosto 1981, n. 416.»

— Il decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 70, recante: «Attuazione
della direttiva 2000/31/CE relativa a taluni aspetti giuridici dei servizi
della societa dell’informazione nel mercato interno, con particolare rife-
rimento al commercio elettronico» € pubblicato nella Gazzetta ufficiale
dell’Unione europea 14 aprile 2003, n. 87.
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— Il decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158, recante: « Attua-
zione della direttiva 2003/74/CE che modifica la direttiva 96/22/CE del
Consiglio, del 29 aprile 1996, concernente il divieto di utilizzazione di
talune sostanze ad azione ormonica, tireostatica e delle sostanze beta-
agoniste nelle produzioni animali e della direttiva 96/23/CE, del Con-
siglio, del 29 aprile 1996, concernente le misure di controllo su talune
sostanze e sui loro residui negli animali vivi e nei loro prodotti, come
modificata dal regolamento 882/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 29 aprile 2004, nonché abrogazione del decreto legislati-
vo 4 agosto 1999, n. 336» ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 28 aprile
2006, n. 98.

— Il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, recante: «Attuazione
della direttiva 2004/28/CE recante codice comunitario dei medicinali
veterinari» ¢ pubblicato nella Gazzetta ufficiale 26 maggio 2006, n. 121,
S.0.

— Il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante: «Attuazio-
ne della direttiva 2001/83/CE relativa ad un codice comunitario concer-
nente i medicinali per uso umano» ¢ pubblicato nella Gazzetta ufficiale
21 giugno 2006, n. 142.

— Siriporta il testo dell’articolo 5 del decreto-legge 4 luglio 2006,
n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248,
recante: «Disposizioni urgenti per il rilancio economico e sociale, per il
contenimento e la razionalizzazione della spesa pubblica, nonché inter-
venti in materia di entrate e di contrasto all’evasione fiscale»:

«Art. 5 (Interventi urgenti nel campo della distribuzione di far-
maci). — 1. Gli esercizi commerciali di cui all’articolo 4, comma 1,
lettere d), e) e f), del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 114, possono
effettuare attivita di vendita al pubblico dei farmaci da banco o di au-
tomedicazione, di cui all’articolo 9-bis del decreto-legge 18 settembre
2001, n. 347, convertito, con modificazioni, dalla legge 16 novembre
2001, n. 405, e di tutti i farmaci o prodotti non soggetti a prescrizione
medica, previa comunicazione al Ministero della salute e alla regione
in cui ha sede I’esercizio e secondo le modalita previste dal presente
articolo. E abrogata ogni norma incompatibile.

2. La vendita di cui al comma 1 ¢ consentita durante 1’orario di
apertura dell’esercizio commerciale e deve essere effettuata nell’ambito
di un apposito reparto, alla presenza e con 1’assistenza personale e di-
retta al cliente di uno o piu farmacisti abilitati all’esercizio della profes-
sione ed iscritti al relativo ordine. Sono, comunque, vietati i concorsi, le
operazioni a premio ¢ le vendite sotto costo aventi ad oggetto farmaci.

3. Ciascun distributore al dettaglio puo determinare liberamen-
te lo sconto sul prezzo indicato dal produttore o dal distributore sulla
confezione del farmaco rientrante nelle categorie di cui al comma 1,
purché lo sconto sia esposto in modo leggibile e chiaro al consumatore e
sia praticato a tutti gli acquirenti. Ogni clausola contrattuale contraria ¢
nulla. Sono abrogati I’articolo 1, comma 4, del decreto-legge 27 maggio
2005, n. 87, convertito, con modificazioni, dalla legge 26 luglio 2005,
n. 149, ed ogni altra norma incompatibile.

3-bis. Nella provincia di Bolzano ¢ fatta salva la vigente nor-
mativa in materia di bilinguismo e di uso della lingua italiana e tedesca
per le etichette e gli stampati illustrativi delle specialita medicinali e dei
preparati galenici come previsto dal decreto del Presidente della Repub-
blica 15 luglio 1988, n. 574.

4. Alla lettera b) del comma 1 dell’articolo 105 del decreto le-
gislativo 24 aprile 2006, n. 219, ¢ aggiunto, infine, il seguente periodo:
«L’obbligo di chi commercia all’ingrosso farmaci di detenere almeno il
90 per cento delle specialita in commercio non si applica ai medicinali
non ammessi a rimborso da parte del servizio sanitario nazionale, fatta
salva la possibilita del rivenditore al dettaglio di rifornirsi presso altro
grossista.».

5. Al comma 1 dell’articolo 7 della legge 8 novembre 1991,
n. 362, sono soppresse le seguenti parole: «che gestiscano farmacie an-
teriormente alla data di entrata in vigore della presente legge»; al com-
ma 2 del medesimo articolo sono soppresse le seguenti parole: «della
provincia in cui ha sede la societa»; al comma 1, lettera @), dell’artico-
lo 8 della medesima legge ¢ soppressa la parola: «distribuzione».

6. Sono abrogati i commi 5, 6 e 7 dell’articolo 7 della legge
8 novembre 1991, n. 362.20

6-bis. 1 commi 9 e 10 dell’articolo 7 della legge 8 novembre
1991, n. 362, sono sostituiti dai seguenti:

«. A seguito di acquisto a titolo di successione di una par-
tecipazione in una societa di cui al comma 1, qualora vengano meno i
requisiti di cui al secondo periodo del comma 2, I’avente causa cede la
quota di partecipazione nel termine di due anni dall’acquisto medesimo.
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10. Il termine di cui al comma 9 si applica anche alla vendita
della farmacia privata da parte degli aventi causa ai sensi del dodicesi-
mo comma dell’articolo 12 della legge 2 aprile 1968, n. 475».

6-ter. Dopo il comma 4 dell’articolo 7 della legge 8 novembre
1991, n. 362, ¢ inserito il seguente:

«4-bis. Ciascuna delle societa di cui al comma 1 puo essere
titolare dell’esercizio di non piu di quattro farmacie ubicate nella pro-
vincia dove ha sede legale.».

7. 11 comma 2 dell’articolo 100 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, ¢ abrogato»

— Il decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 26, recante: «Attuazio-
ne della direttiva 2010/63/UE del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 22 settembre 2010, sulla protezione degli animali utilizzati a fini
scientifici» ¢ pubblicato nella Gazzetta ufficiale nella Gazzetta ufficiale
14 marzo 2014, n. 61.

— 11 decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27, recante disposi-
zioni per ’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del
regolamento (UE) 2017/625 ai sensi dell’articolo 12, lettere a), b), c),
d) ed e) della legge 4 ottobre 2019, n. 117, ¢ pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale 11 marzo 2021, n. 60.

— Il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 32, recante disposizioni
per I’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del re-
golamento (UE) 2017/625 ai sensi dell’articolo 12, comma 3, lettera g)
della legge 4 ottobre 2019, n. 117, ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
13 marzo 2021, n. 62.

— Il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 134 recante: «Disposi-
zioni in materia di sistema di identificazione e registrazione degli ope-
ratori, degli stabilimenti e degli animali per I’adeguamento della nor-
mativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/429, ai
sensi dell’articolo 14, comma 2, lettere a), b), g), h), i) e p), della legge
22 aprile 2021, n. 53 ¢ pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale 12 settembre
2022, n.213.

— Il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 136, recante: «Attuazio-
ne dell’articolo 14, comma 2, lettere a), b), e), f), h), i), 1), n), o) e p),
della legge 22 aprile 2021, n. 53 per adeguare e raccordare la normativa
nazionale in materia di prevenzione e controllo delle malattie anima-
li che sono trasmissibili agli animali o all’'uomo, alle disposizioni del
regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 9 marzo 2016» ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 12 settembre
2022, n. 213.

— 1I decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990,
n. 309, recante «Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli
stupefacenti e sostanze psicotrope e di prevenzione, cura e riabilitazione
dei relativi stati di tossicodipendenzax» ¢ pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale 31 ottobre 1990, n. 255, S.O.

— 1l decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000,
n. 445, recante: «Testo unico delle disposizioni legislative e regolamen-
tari in materia di documentazione amministrativa» ¢ pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale 20 febbraio 2001, n. 42, S.O.

— 11 decreto del Ministro della sanita 14 febbraio 1991, recante:
«Determinazione delle tariffe e dei diritti spettanti al Ministero della
sanita, all’Istituto superiore di sanita e all’Istituto superiore per la pre-
venzione e sicurezza del lavoro, per prestazioni rese a richiesta e ad
utilita dei soggetti interessati ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del
15 marzo 1991, n. 63.

— Il decreto del Ministro della salute 12 novembre 2011, recante:
«Buone pratiche di sperimentazione clinica dei medicinali veterinari
sugli animali» ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 291 del 15 di-
cembre 2011.

Note all’art. 1:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 2:
— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/4 si veda nelle note
alle premesse.

— Per i riferimenti del regolamento (UE) n. 2016/429 si veda nelle
note alle premesse.

— Siriporta il testo dell’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 540 recante attuazione della direttiva 92/27/CEE con-

e
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cernente |’etichettatura ed il foglietto illustrativo dei medicinali per uso
umano, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 11 gennaio 1993, n. 7, S.O.:

«Art. 5-bis (Bollini farmaceutici). — 1. 11 Ministro della salute
stabilisce, con proprio decreto, i requisiti tecnici e le modalita per I’ado-
zione, entro il 31 marzo 2001, della numerazione progressiva, per singo-
la confezione, dei bollini autoadesivi a lettura automatica dei medicinali
prescrivibili nell’ambito del Servizio sanitario nazionale di cui al D.M.
29 febbraio 1988 del Ministro della sanita pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale n. 79 del 5 aprile 1988, e successive modificazioni. A decorrere
dal sesto mese successivo alla data di pubblicazione del decreto di cui al
precedente periodo, le confezioni dei medicinali erogabili dal Servizio
sanitario nazionale devono essere dotate di bollini conformi alle prescri-
zioni del predetto decreto. E istituita, presso il Ministero della salute,
una banca dati centrale che, partendo dai dati di produzione e fornitura
dei bollini numerati di cui al primo periodo del presente comma, raccol-
ga e registri i movimenti delle singole confezioni dei prodotti medicinali
attraverso il rilevamento del codice prodotto e del numero identificativo
delle confezioni apposti sulle stesse. Entro il 30 giugno 2002 il Ministro
della salute con proprio decreto fissa le modalita ed i tempi di impianto
e funzionamento della banca dati e le modalita di accesso alla stessa.
I produttori sono tenuti ad archiviare e trasmettere a tale banca dati il
codice prodotto ed il numero identificativo di ciascun pezzo uscito e la
relativa destinazione; i depositari, i grossisti, le farmacie aperte al pub-
blico ed i centri sanitari autorizzati all’impiego di farmaci sono tenuti ad
archiviare e trasmettere il codice prodotto ed il numero identificativo sia
di ciascuno dei pezzi entrati sia di ciascuno dei pezzi comunque usciti
o impiegati e, rispettivamente, la provenienza o la destinazione nei casi
in cui sia diversa dal singolo consumatore finale; le aziende sanitarie lo-
cali sono tenute ad archiviare e trasmettere il numero di codice prodotto
ed il numero identificativo di ciascuno dei pezzi prescritti per proprio
conto; gli smaltitori autorizzati sono tenuti ad archiviare e trasmettere
il codice prodotto ed il numero identificativo di ciascuna confezione
farmaceutica avviata allo smaltimento quale rifiuto farmaceutico. A de-
correre dal 1° gennaio 2003 tutte le confezioni di medicinali immesse in
commercio dovranno essere dotate di bollini conformi a quanto disposto
dal presente comma. La mancata o non corretta archiviazione dei dati
ovvero la mancata o non corretta trasmissione degli stessi secondo le
disposizioni del presente comma ¢ del decreto ministeriale previsto dal
quarto periodo del presente comma comporta I’applicazione della san-
zione amministrativa pecuniaria da 1.500 euro a 9.000 euro».

Note all’art. 3:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 4:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 5:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 6:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 7:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 8:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 9:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 10:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 11:

— Per 1 riferimenti al regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio dell’11 dicembre 2018 si veda nelle note alle
premesse.

Note all’art. 12:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 14:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

— Siriporta il testo del comma 95, lettera a) dell’articolo 17 della
legge 15 maggio 1997, n. 127 (Misure urgenti per lo snellimento dell’at-
tivita amministrativa e dei procedimenti di decisione e di controllo),
pubblicata nella Gazz. Uff. 17 maggio 1997, n. 127, S.O.:

“95. L’ordinamento degli studi dei corsi universitari, con esclu-
sione del dottorato di ricerca, ¢ disciplinato dagli atenei, con le moda-
lita di cui all’articolo 11, commi 1 e 2, della legge 19 novembre 1990,
n. 341, in conformita a criteri generali definiti, nel rispetto della nor-
mativa comunitaria vigente in materia, sentiti il Consiglio universitario
nazionale e le Commissioni parlamentari competenti, con uno o piu de-
creti del Ministro dell’universita e della ricerca scientifica e tecnologica,
di concerto con altri Ministri interessati, limitatamente ai criteri relativi
agli ordinamenti per i quali il medesimo concerto ¢ previsto alla data di
entrata in vigore della presente legge, ovvero da disposizioni dei commi
da 96 a 119 del presente articolo. Nell’ambito dei criteri generali di cui
al primo periodo, al fine di promuovere I’interdisciplinarita dei corsi
di studio e la formazione di profili professionali innovativi, una parte
dei crediti formativi complessivi puo essere riservata ad attivita affini
o integrative, comunque relative a settori scientifico-disciplinari o ad
ambiti disciplinari non previsti per le attivita di base o per le attivita ca-
ratterizzanti del corso di studio. Tali attivita possono essere organizzate
sotto forma di corsi di insegnamento, laboratori, esercitazioni, seminari
o altre attivita purché finalizzate all’acquisizione di conoscenze ¢ abilita
funzionalmente correlate al profilo culturale e professionale identificato
dal corso di studio. Nell’ambito dei criteri generali di cui al primo pe-
riodo, al fine di promuovere ’interdisciplinarieta dei corsi di studio ¢ la
formazione di profili professionali innovativi, una parte dei crediti for-
mativi complessivi puo essere riservata ad attivita affini o integrative,
comunque relative a settori scientifico-disciplinari o ad ambiti discipli-
nari non previsti per le attivita di base o per le attivita caratterizzanti del
corso di studio. Tali attivita possono essere organizzate sotto forma di
corsi di insegnamento, laboratori, esercitazioni, seminari o altre attivita
purché finalizzate all’acquisizione di conoscenze e abilita funzional-
mente correlate al profilo culturale e professionale identificato dal corso
di studio. I decreti di cui al presente comma determinano altresi:

a) con riferimento ai corsi di cui al presente comma, accorpa-
ti per aree omogenee, la durata, anche eventualmente comprensiva del
percorso formativo gia svolto, I’eventuale serialita dei predetti corsi e
dei relativi titoli, gli obiettivi formativi qualificanti, tenendo conto de-
gli sbocchi occupazionali e della spendibilita a livello internazionale,
nonché la previsione di nuove tipologie di corsi e di titoli universitari,
in aggiunta o in sostituzione a quelli determinati dagli articoli 1, 2, 3,
comma | e 4, comma 1, della legge 19 novembre 1990, n. 341, anche
modificando gli ordinamenti e la durata di quelli di cui al decreto legi-
slativo 8 maggio 1998, n. 178, in corrispondenza di attivita didattiche di
base, specialistiche, di perfezionamento scientifico, di alta formazione
permanente e ricorrente;»

Note all’art. 15:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 16:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.
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— Si riporta il testo dell’articolo 5, comma 1| del decreto-legge
4 luglio 2006, n. 223, recante: «Disposizioni urgenti per il rilancio eco-
nomico e sociale, per il contenimento e la razionalizzazione della spesa
pubblica, nonché interventi in materia di entrate e di contrasto all’eva-
sione fiscale»:

«Art. 5 (Interventi urgenti nel campo della distribuzione di far-
maci). — 1. Gli esercizi commerciali di cui all’articolo 4, comma 1,
lettere d), e) e f), del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 114, possono
effettuare attivita di vendita al pubblico dei farmaci da banco o di au-
tomedicazione, di cui all’articolo 9-bis del decreto-legge 18 settembre
2001, n. 347, convertito, con modificazioni, dalla legge 16 novembre
2001, n. 405, e di tutti i farmaci o prodotti non soggetti a prescrizione
medica, previa comunicazione al Ministero della salute e alla regione
in cui ha sede I’esercizio ¢ secondo le modalita previste dal presente
articolo. E abrogata ogni norma incompatibile.»

Note all’art. 17:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

— Per il decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
2000, n. 445 si veda nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti al regolamento di esecuzione (UE) 2021/1248,
si veda nelle note alle premesse.

— La legge 19 novembre 1990, n. 341, recante: «Riforma degli
ordinamenti didattici universitari» ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
23 novembre 1990, n. 274.

— Per i riferimenti del regolamento di esecuzione (UE) 2021/1248
del 29 luglio 2021 si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 20:

— Per il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 si veda nelle
note alle premesse.

Note all’art. 21:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6, si veda nelle
note alle premesse.

Note all’art. 22:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6, si veda nelle
note alle premesse.

Note all’art. 23:

— Per D’articolo 5, comma 1 del decreto-legge 4 luglio 2006,
n. 223 si veda nelle note all’articolo 16.

— Siriporta il testo dell’articolo 45 del decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309:

«Art. 45 (Dispensazione dei medicinali). — 1. La dispensazio-
ne dei medicinali compresi nella tabella dei medicinali, sezione A, di
cui all’articolo 14 ¢ effettuata dal farmacista che annota sulla ricetta
il nome, il cognome e gli estremi di un documento di riconoscimento
dell’acquirente.

2. Il farmacista dispensa i medicinali di cui al comma 1 dietro
presentazione di prescrizione medica compilata sulle ricette previste dai
commi 1 e 4-bis dell’articolo 43 nella quantita e nella forma farmaceu-
tica prescritta.

3. Il farmacista ha 1’obbligo di accertare che la ricetta sia stata
redatta secondo le disposizioni stabilite nell’articolo 43, di annotarvi la
data di spedizione e di apporvi il timbro della farmacia e di conservarla
tenendone conto ai fini del discarico dei medicinali sul registro di entra-
ta e uscita di cui al comma 1 dell’articolo 60.

3-bis. 11 farmacista spedisce comunque le ricette che prescrivano
un quantitativo che, in relazione alla posologia indicata, superi teori-
camente il limite massimo di terapia di trenta giorni, ove I’eccedenza
sia dovuta al numero di unita posologiche contenute nelle confezioni
in commercio. In caso di ricette che prescrivano una cura di durata su-
periore a trenta giorni, il farmacista consegna un numero di confezioni
sufficiente a coprire trenta giorni di terapia, in relazione alla posologia
indicata, dandone comunicazione al medico prescrittore.

4. La dispensazione dei medicinali di cui alla tabella dei medi-
cinali, sezioni B e C, ¢ effettuata dal farmacista dietro presentazione di
ricetta medica da rinnovarsi volta per volta. Il farmacista appone sulla
ricetta la data di spedizione e il timbro della farmacia e la conserva te-
nendone conto ai fini del discarico dei medicinali sul registro di entrata
e di uscita di cui all’articolo 60, comma 1.
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5. I farmacista conserva per due anni, a partire dal giorno
dell’ultima registrazione nel registro di cui all’articolo 60, comma 1, le
ricette che prescrivono medicinali compresi nella tabella dei medicinali,
sezioni A, B e C. Nel caso di fornitura di medicinali a carico del Ser-
vizio sanitario nazionale, il farmacista ¢ tenuto a conservare una copia
della ricetta originale o fotocopia della ricetta originale, recante la data
di spedizione.

6. La dispensazione dei medicinali di cui alla tabella dei medici-
nali, sezione D, ¢ effettuata dal farmacista dietro presentazione di ricetta
medica da rinnovarsi volta per volta.

6-bis. All’atto della dispensazione dei medicinali inseriti nella
sezione D della tabella dei medicinali, successivamente alla data del
15 giugno 2009, limitatamente alle ricette diverse da quella di cui al
decreto del Ministro della salute 10 marzo 2006, pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale n. 76 del 31 marzo 2006, o da quella del Servizio sa-
nitario nazionale, disciplinata dal decreto del Ministro dell’economia
e delle finanze 17 marzo 2008, pubblicato nel supplemento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 86 dell’11 aprile 2008, il farmacista deve an-
notare sulla ricetta il nome, il cognome e gli estremi di un documento
di riconoscimento dell’acquirente. Il farmacista conserva per due anni,
a partire dal giorno dell’ultima registrazione, copia o fotocopia della
ricetta ai fini della dimostrazione della liceita del possesso dei farmaci
consegnati dallo stesso farmacista al paziente o alla persona che li ritira.

7. La dispensazione dei medicinali di cui alla tabella dei me-
dicinali, sezione E, ¢ effettuata dal farmacista dietro presentazione di
ricetta medica.

8. Decorsi trenta giorni dalla data del rilascio, la prescrizione
medica non puo essere piu spedita.

9. Salvo che il fatto costituisca reato, il contravventore alle di-
sposizioni del presente articolo ¢ soggetto alla sanzione amministrativa
pecuniaria del pagamento di una somma da euro 100 ad euro 600.

10. I1 Ministro della salute provvede a stabilire, con proprio de-
creto, tenuto conto di quanto previsto dal decreto ministeriale 15 luglio
2004 in materia di tracciabilita di medicinali, la forma ed il contenuto
dei moduli idonei al controllo del movimento dei medicinali a base di
sostanze stupefacenti o psicotrope tra le farmacie interne degli ospedali
e singoli reparti.

10-bis. Su richiesta del cliente e in caso di ricette che prescri-
vono piu confezioni, il farmacista, previa specifica annotazione sulla
ricetta, puo spedirla in via definitiva consegnando un numero di con-
fezioni inferiore a quello prescritto, dandone comunicazione al medico
prescrittore, ovvero puo consegnare, in modo frazionato, le confezioni,
purché entro il termine di validita della ricetta e previa annotazione del
numero di confezioni volta per volta consegnato.»

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/4/UE si veda nelle
note alle premesse.

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 24:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 26:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 27:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

— Si riporta il testo degli artt. 2, comma 1, lettera a), 14, 15 ¢ 16
del decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 70 (Attuazione della direttiva
2000/31/CE relativa a taluni aspetti giuridici dei servizi della societa
dell’informazione nel mercato interno, con particolare riferimento al
commercio elettronico.), pubblicato nella Gazz. Uff. 14 aprile 2003,
n. 87,S.0.:

«Art. 2 (Definizioni). — 1. Ai fini del presente decreto si intende
per:
a) “servizi della societa dell’informazione”: le attivita econo-
miche svolte in linea - on line - nonché i servizi definiti dall’articolo 1,
comma 1, lettera ), della legge 21 giugno 1986, n. 317, e successive
modificazioni;»
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«Art. 14 (Responsabilita nell’attivita di semplice trasporto
- Mere conduit). — 1. Nella prestazione di un servizio della societa
dell’informazione consistente nel trasmettere, su una rete di comunica-
zione, informazioni fornite da un destinatario del servizio, o nel fornire
un accesso alla rete di comunicazione, il prestatore non ¢ responsabile
delle informazioni trasmesse a condizione che:

a) non dia origine alla trasmissione;
b) non selezioni il destinatario della trasmissione;
¢) non selezioni né modifichi le informazioni trasmesse.

2. Le attivita di trasmissione e di fornitura di accesso, di cui al
comma 1, includono la memorizzazione automatica, intermedia ¢ tran-
sitoria delle informazioni trasmesse, a condizione che questa serva solo
alla trasmissione sulla rete di comunicazione e che la sua durata non
ecceda il tempo ragionevolmente necessario a tale scopo.

3. L’autorita giudiziaria o quella amministrativa avente funzio-
ni di vigilanza puo esigere, anche in via d’urgenza, che il prestatore,
nell’esercizio delle attivita di cui al comma 2, impedisca o ponga fine
alle violazioni commesse.»

«Art. 15 (Responsabilita nell attivita di memorizzazione tempo-
ranea — caching). — 1. Nella prestazione di un servizio della societa
dell’informazione, consistente nel trasmettere, su una rete di comuni-
cazione, informazioni fornite da un destinatario del servizio, il presta-
tore non ¢ responsabile della memorizzazione automatica, intermedia
e temporanea di tali informazioni effettuata al solo scopo di rendere
piu efficace il successivo inoltro ad altri destinatari a loro richiesta, a
condizione che:

a) non modifichi le informazioni;
b) si conformi alle condizioni di accesso alle informazioni;

¢) si conformi alle norme di aggiornamento delle informa-
zioni, indicate in un modo ampiamente riconosciuto e utilizzato dalle
imprese del settore;

d) non interferisca con ’uso lecito di tecnologia ampiamente
riconosciuta ¢ utilizzata nel settore per ottenere dati sull’impiego delle
informazioni;

e) agisca prontamente per rimuovere le informazioni che ha
memorizzato, o per disabilitare I’accesso, non appena venga effetti-
vamente a conoscenza del fatto che le informazioni sono state rimos-
se dal luogo dove si trovavano inizialmente sulla rete o che 1’accesso
alle informazioni ¢ stato disabilitato oppure che un organo giurisdi-
zionale o un’autorita amministrativa ne ha disposto la rimozione o la
disabilitazione.

2. Lautorita giudiziaria o quella amministrativa avente funzio-
ni di vigilanza puo esigere, anche in via d’urgenza, che il prestatore,
nell’esercizio delle attivita di cui al comma 1, impedisca o ponga fine
alle violazioni commesse.»

«Art. 16 (Responsabilita nell’attivita di memorizzazione di in-
formazioni — hosting). — 1. Nella prestazione di un servizio della socie-
ta dell’informazione. consistente nella memorizzazione di informazioni
fornite da un destinatario del servizio, il prestatore non ¢ responsabile
delle informazioni memorizzate a richiesta di un destinatario del servi-
zio, a condizione che detto prestatore:

a) non sia effettivamente a conoscenza del fatto che ’attivita
o I’informazione ¢ illecita e, per quanto attiene ad azioni risarcitorie,
non sia al corrente di fatti o di circostanze che rendono manifesta I’illi-
ceita dell’attivita o dell’informazione;

b) non appena a conoscenza di tali fatti, su comunicazione
delle autorita competenti, agisca immediatamente per rimuovere le in-
formazioni o per disabilitarne I’accesso.

2. Le disposizioni di cui al comma 1 non si applicano se il desti-
natario del servizio agisce sotto 1’autorita o il controllo del prestatore.

3. Dautorita giudiziaria o quella amministrativa competente
puo esigere, anche in via d’urgenza, che il prestatore, nell’esercizio del-
le attivita di cui al comma 1, impedisca o ponga fine alle violazioni
commesse.»

— Si riporta il testo dell’articolo 14, comma 1 della legge 7 agosto
1990, n. 241:

«Art. 14 (Conferenze di servizi). — 1. La conferenza di servizi
istruttoria puo essere indetta dall’amministrazione procedente, anche
su richiesta di altra amministrazione coinvolta nel procedimento o del
privato interessato, quando lo ritenga opportuno per effettuare un esa-
me contestuale degli interessi pubblici coinvolti in un procedimento
amministrativo, ovvero in piu procedimenti amministrativi connessi,
riguardanti medesime attivita o risultati. Tale conferenza si svolge con
le modalita previste dall’articolo 14-bis o con modalita diverse, definite
dall’amministrazione procedente.»
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Note all’art. 28:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

— Per il decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990,
n. 309 si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 29:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 30:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 31:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 32:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

— Per il decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158 si veda nelle
note alle premesse.

— Per il decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990,
n. 309 si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 33:

— Si riporta il testo dell’articolo 2, comma 1, lettera z) del decreto
legislativo 5 agosto 2022, n. 134:

«Atrt. 2 (Definizioni). — 1. Ai fini dell’applicazione del presente
decreto, si adottano le seguenti definizioni:

Omissis
z) Sistema informativo nazionale degli animali da compagnia,
di seguito denominato “SINAC”: sezione della BDN in cui sono regi-
strate le informazioni inerenti agli animali da compagnia, con le moda-
lita di cui all’articolo 16, comma 3;»

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

— Si riporta il testo degli artt. 92, 93 e 94 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219:

«Art. 92 (Medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili). — 1. I medicinali uti-
lizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero sono i medicinali che,
per le caratteristiche farmacologiche, o per innovativita, per modalita di
somministrazione o per altri motivi di tutela della salute pubblica, non
possono essere utilizzati in condizioni di sufficiente sicurezza al di fuori
di strutture ospedaliere.

2. Tenuto conto delle caratteristiche dei medicinali, I’ AIFA puo
stabilire che 1’uso dei medicinali previsti dal comma 1 ¢ limitato a taluni
centri ospedalieri o, invece, ¢ ammesso anche nelle strutture di ricovero
a carattere privato.

3. I medicinali disciplinati dal presente articolo devono recare
sull’imballaggio esterno o, in mancanza di questo, sul confezionamento
primario le frasi: «Uso riservato agli ospedali. Vietata la vendita al pub-
blico». Nelle ipotesi previste dal comma 2 la prima frase ¢ modificata in
rapporto all’impiego autorizzato del medicinale.

4. I medicinali disciplinati dal presente articolo sono forniti dai
produttori e dai grossisti direttamente alle strutture autorizzate a impie-
garli o agli enti da cui queste dipendono ovvero alle farmacie.»

«Art. 93 (Medicinali vendibili al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti). — 1. 1 medicinali vendibili al pubbli-
co su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti sono i medicinali
che, sebbene utilizzabili anche in trattamenti domiciliari, richiedono che
la diagnosi sia effettuata in ambienti ospedalieri o in centri che dispon-
gono di mezzi di diagnosi adeguati, o che la diagnosi stessa e, eventual-
mente, il controllo in corso di trattamento sono riservati allo specialista.

2. I medicinali di cui al comma 1 devono recare sull’imballag-
gio esterno o, in mancanza di questo, sul confezionamento primario,
dopo le frasi: «Da vendersi dietro presentazione di ricetta medicay», o
«Da vendersi dietro presentazione di ricetta medica utilizzabile una sola
voltay, la specificazione del tipo di struttura o di specialista autorizzato
alla prescrizione.»
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«Art. 94 (Medicinali utilizzabili esclusivamente dallo speciali-
sta). — 1. I medicinali utilizzabili esclusivamente dallo specialista in
ambulatorio sono i medicinali che, per loro caratteristiche farmacologi-
che e modalita di impiego, sono destinati ad essere utilizzati direttamen-
te dallo specialista durante la visita ambulatoriale.

2. Lo specialista puo utilizzare un medicinale di cui al comma 1
presso il domicilio del paziente, soltanto se la somministrazione dello
stesso non necessita di particolari attrezzature ambulatoriali.

3. I medicinali disciplinati dal presente articolo devono recare
sull’imballaggio esterno o, in mancanza di questo, sul confezionamen-
to primario le frasi: “Uso riservato a...”, con specificazione dello spe-
cialista autorizzato all’impiego del medicinale, e “Vietata la vendita al
pubblico”.

4. I medicinali disciplinati dal presente articolo possono essere
forniti dai produttori e dai grossisti direttamente agli specialisti autoriz-
zati ad impiegarli.»

— Per il decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158 si veda nelle
note alle premesse.

— Per il decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990,
n. 309 si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 34:

— Per gli artt. 93 ¢ 94 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
si veda nelle note all’articolo 33.

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 35:

— Siriporta il testo dell’articolo 20 del decreto legislativo 4 marzo
2014, n. 26:

«Art. 20 (Autorizzazione degli allevatori, dei fornitori e degli
utilizzatori). — 1. Chiunque intende porre in esercizio uno stabilimento
di allevamento o di fornitura presenta domanda di autorizzazione all’au-
torita competente di cui all’articolo 4, comma 2.

2. Chiunque intende porre in esercizio uno stabilimento di utiliz-
zazione presenta domanda di autorizzazione al Ministero, autorita com-
petente di cui all’articolo 4, comma 5. Non possono presentare domanda
ai sensi del presente comma coloro che hanno riportato condanne con
sentenze passate in giudicato o con I’applicazione della pena su richiesta
delle parti di cui all’articolo 444 del codice di procedura penale per uno
dei reati di cui agli articoli 544-bis, 544-ter e 727 del codice penale,
nonché per quelli di cui agli articoli 4 e 5 della legge 4 novembre 2010,
n. 201

3. Lautorizzazione ¢ concessa solo se 1’allevatore, il fornitore
o I'utilizzatore e i rispettivi stabilimenti sono conformi ai requisiti del
presente decreto.

4. Nell’autorizzazione di cui ai commi 1 e 2 sono riportate le
seguenti informazioni:

a) la persona fisica o giuridica titolare dell’autorizzazione di
cui all’articolo 3, comma 1, lettere d), e) ed f);

b) la sede dello stabilimento e le specie animali stabulate;
¢) la persona di cui all’articolo 3, comma 1, lettera /);
d) il medico veterinario di cui all’articolo 24.

5. L’autorizzazione di cui ai commi 1 e 2 ha una durata di sei
anni, salvo I’adozione da parte dell’autorita competente di provvedi-
menti di sospensione o di revoca di cui all’articolo 21.

6. Le modifiche significative alla struttura o al funzionamento
dello stabilimento di un allevatore, fornitore o utilizzatore, compreso
qualsiasi cambiamento riguardante i soggetti cui al comma 4, sono co-
municate preventivamente all’autorita competente al rilascio dell’auto-
rizzazione che, se del caso, provvede alla variazione dell’autorizzazione.

7. Salvo diversa previsione dei singoli ordinamenti regionali, il
comune tiene un elenco aggiornato degli stabilimenti di allevamento e
di fornitura autorizzati e ne trasmette copia al Ministero e alla regione o
provincia autonoma.»

— Si riporta il testo dell’articolo 3, comma 1, lettera a) del decreto
legislativo 4 marzo 2014, n. 26:
«Art. 3 (Definizioni). — 1. Ai fini del presente decreto si intende
per:
a) procedura, qualsiasi uso, invasivo o non invasivo, di un
animale ai fini sperimentali o ad altri fini scientifici dal risultato noto
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o ignoto, o ai fini educativi, che possa causare all’animale un livello di
dolore, sofferenza, di stress danno prolungato equivalente o superiore
a quello provocato dall’inserimento di un ago secondo le buone prassi
veterinarie. Cio include qualsiasi azione che intende o puo determinare
la nascita o la schiusa di un animale o la creazione e il mantenimento di
una linea di animali geneticamente modificata con fenotipo sofferente in
queste condizioni. E esclusa dalla definizione la soppressione di animali
con il solo fine di impiegarne gli organi o i tessuti;»

— Siriporta il testo dell’articolo 24 del decreto legislativo decreto
legislativo 4 marzo 2014, n. 26:

«Art. 24 (Veterinario designato). — 1. Ciascun allevatore, for-
nitore o utilizzatore deve disporre di un medico veterinario designato,
esperto in medicina degli animali da laboratorio, in possesso di requisiti
di esperienza e di formazione specifica, che prescrive le modalita per il
benessere e il trattamento terapeutico degli animali.»

— Siriporta il testo dell’articolo 23, comma 2, del decreto legisla-
tivo decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 26:

«Art. 23 (Disciplina del personale abilitato).
Omissis

2. 1l personale dispone di un livello di istruzione e di formazione
adeguato, acquisito, mantenuto e dimostrato secondo le modalita defini-
te con decreto del Ministro sulla base degli elementi di cui all’allegato V
del presente decreto, per svolgere una delle seguenti funzioni:

a) la realizzazione di procedure su animali;
b) la concezione delle procedure e di progetti;
¢) la cura degli animali;

d) la soppressione degli animali.»

— Siriporta il testo dell’articolo 19 del decreto legislativo decreto
legislativo 4 marzo 2014, n. 26:

«Art. 19 (Liberazione e reinserimento degli animali). — 1. Gli
animali utilizzati o destinati a essere utilizzati nelle procedure, previo
parere favorevole del medico veterinario di cui all’articolo 24, possono
essere reinseriti o reintrodotti in un habitat adeguato o in un sistema di
allevamento appropriato alla loro specie, alle seguenti condizioni:

a) lo stato di salute dell’animale lo permette;

b) non vi ¢ pericolo per la sanita pubblica, la salute animale
0 ’ambiente;

¢) sono state adottate le misure del caso per la salvaguardia
del benessere dell’animale;

d) ¢ stato predisposto un programma di reinserimento che as-
sicura la socializzazione degli animali ovvero un programma di riabili-
tazione, se animali selvatici, prima della reintroduzione nel loro habitat.

2. Con decreto del Ministro, sono individuati i requisiti strut-
turali e gestionali per lo svolgimento delle attivita di cui al comma 1.»

Note all’art. 36:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 38:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

Note all’art. 39:

— Per iriferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

— Si riporta il testo dell’articolo 2, comma 1, lettera f) del decreto
legislativo 5 agosto 2022, n. 134:
«Atrt. 2 (Definizioni).
Omissis
1) allevamento familiare: attivita di allevamento prevista per
determinate specie e per un numero massimo di animali, come indi-
cato nel manuale operativo, nel quale gli animali sono allevati esclu-
sivamente per autoconsumo o uso domestico privato, senza alcuna
attivita commerciale, fatte salve le eccezioni previste dal regolamento
(CE) n. 852/2004, senza cessione degli animali se non per la immediata
macellazione e se non prima autorizzati dall’Autorita competente se-
condo le modalita previste dal manuale operativo. Gli operatori degli
allevamenti familiari di equini detengono esclusivamente animali non
destinati alla produzione di alimenti;»
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Note all’art. 40:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

— Per il decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990,
n. 309 si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 41:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2017/625 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017 si veda nelle note alle
premesse.

— Per il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27 si veda nelle
note alle premesse.

Note all’art. 42:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/6 si veda nelle note
alle premesse.

— Per la legge 24 novembre 1981, n. 689, si veda nelle note alle
premesse.

Note all’art. 43:

— Per i riferimenti del regolamento (CE) n. 297/1995 si veda nelle
note alle premesse.

— Siriporta il testo dell’articolo 30, commi 4 e 5 della legge 24 di-
cembre 2012, n. 234:

«Art. 30 (Contenuti della legge di delegazione europea e della
legge europeay).

Omissis

4. Gli oneri relativi a prestazioni e a controlli da eseguire da par-
te di uffici pubblici, ai fini dell’attuazione delle disposizioni dell’Unio-
ne europea di cui alla legge di delegazione europea per 1’anno di riferi-
mento e alla legge europea per I’anno di riferimento, sono posti a carico
dei soggetti interessati, ove cio non risulti in contrasto con la disciplina
dell’Unione europea, secondo tariffe determinate sulla base del costo
effettivo del servizio reso. Le tariffe di cui al primo periodo sono prede-
terminate e pubbliche.

5. Le entrate derivanti dalle tariffe determinate ai sensi del com-
ma 4 sono attribuite, nei limiti previsti dalla legislazione vigente, alle
amministrazioni che effettuano le prestazioni e 1 controlli, mediante ri-
assegnazione ai sensi del regolamento di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 10 novembre 1999, n. 469.»

— Si riporta il testo dell’articolo 5, comma 12 della legge 29 di-
cembre 1990, n. 407:

«Art. 5 (Norme relative al settore sanitario).
Omissis

12. Con decreto del Ministro della sanita, da emanarsi entro tren-
ta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, sono fissati
le tariffe e i diritti spettanti al Ministero della sanita, all’Istituto superio-
re di sanita e all’Istituto superiore per la prevenzione e la sicurezza del
lavoro, per prestazioni rese a richiesta e ad utilita di soggetti interessati,
tenendo conto del costo reale dei servizi resi e del valore economico
delle operazioni di riferimento; le relative entrate sono utilizzate per le
attivita di controllo, di programmazione, di informazione e di educazio-
ne sanitaria del Ministero della sanita e degli Istituti superiori predetti.»

— Per il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 32 si veda nelle
note alle premesse.

— Per il regolamento (CE) n. 726/2004 si veda nelle note alle
premesse.

— Per il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27 si veda nelle
note alle premesse.

Note all’art. 44:

— Per il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 si veda nelle note
alle premesse.
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Note all’art. 45:

— Si riporta il testo del comma 3 dell’articolo 11 del decreto legi-
slativo 27 gennaio 1992, n. 119:

«3. 1l Ministro della sanita, con proprio decreto da pubblicarsi
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana adotta i principi e i
criteri informatori di cui al comma 1, lettera e), nonche i principi infor-
matori particolareggiati approvati dalla Comunita economica europea.»

— Per il regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265 si veda nelle note
alle premesse.

— Siriporta il testo dell’articolo 36 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234:

«Art. 36 (Adeguamenti tecnici e atti di esecuzione dell’Unione
europea). — 1. Alle norme dell’Unione europea non autonomamente
applicabili, che modificano modalita esecutive e caratteristiche di or-
dine tecnico di direttive gia recepite nell’ordinamento nazionale, e agli
atti di esecuzione non autonomamente applicabili, adottati dal Consiglio
dell’Unione europea o dalla Commissione europea in esecuzione di atti
dell’Unione europea gia recepiti o gia efficaci nell’ordinamento nazio-
nale, ¢ data attuazione, nelle materie di cui all’articolo 117, secondo
comma, della Costituzione, con decreto del Ministro competente per
materia, che ne da tempestiva comunicazione al Presidente del Consi-
glio dei ministri o al Ministro per gli affari europei.

1-bis. In relazione a quanto disposto dall’articolo 117, quinto
comma, della Costituzione, i provvedimenti di cui al presente articolo
possono essere adottati nelle materie di competenza legislativa delle re-
gioni ¢ delle province autonome di Trento e di Bolzano al fine di porre
rimedio all’eventuale inerzia dei suddetti enti nel dare attuazione a nor-
me dell’Unione europea. In tale caso, i provvedimenti statali adottati si
applicano, per le regioni e per le province autonome nelle quali non sia
ancora in vigore la rispettiva normativa di attuazione, a decorrere dalla
scadenza del termine stabilito per 1’attuazione della pertinente normati-
va europea ¢ perdono comunque efficacia dalla data di entrata in vigore
della normativa di attuazione di ciascuna regione o provincia autonoma.
I provvedimenti recano 1’esplicita indicazione della natura sostitutiva
del potere esercitato e del carattere cedevole delle disposizioni in essi
contenute.»

2.

23G00225

DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 2023, n. 219.

Modifiche allo statuto dei diritti del contribuente.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 9 agosto 2023, n. 111, con la quale ¢ stata
conferita delega al Governo per la riforma fiscale;

Visti, in particolare, gli articoli 4 e 17, comma 1, lette-
ra b), recanti, rispettivamente, i principi e criteri direttivi
per la revisione dello statuto dei diritti del contribuente
e I’applicazione in via generalizzata del principio del
contraddittorio;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 23 ottobre 2023;

Acquisita ’intesa in sede di Conferenza Unificata di
cui all’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, espressa nella seduta del 6 dicembre 2023;

Acquisiti i pareri delle Commissioni parlamentari com-
petenti per materia e per i profili di carattere finanziario
della Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 28 dicembre 2023;

Sulla proposta del Ministro dell’economia e delle
finanze;
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EmaNA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Modificazioni allo Statuto dei diritti del contribuente

1. Alla legge 27 luglio 2000, n. 212, sono apportate le
seguenti modificazioni:

a) all’articolo 1:

1) al comma 1, le parole: «degli articoli 3, 23, 53
e 97 della Costituzione» sono sostituite dalle seguenti:
«delle norme della Costituzione, dei principi dell’ordina-
mento dell’Unione europea e della Convenzione europea
dei diritti dell’'uomo,» e le parole «tributario, e» sono so-
stituite dalle seguenti: «tributario, criteri di interpretazio-
ne della legislazione tributaria e si applicano a tutti i sog-
getti del rapporto tributario. Le medesime disposizioni»;

2) il comma 3 ¢ sostituito dal seguente: «3. Le re-
gioni e gli enti locali, nell’ambito delle rispettive compe-
tenze, regolano le materie disciplinate dalla presente leg-
ge nel rispetto del sistema costituzionale e delle garanzie
del cittadino nei riguardi dell’azione amministrativa, cosi
come definite dai principi stabiliti dalla presente legge.»;

3) dopo il comma 3, sono inseriti i seguenti:

«3-bis. Le amministrazioni statali osservano le dispo-
sizioni della presente legge concernenti la garanzia del
contradditorio e dell’accesso alla documentazione ammi-
nistrativa tributaria, la tutela dell’affidamento, il divieto
del bis in idem, il principio di proporzionalita e 1’autotu-
tela. Le medesime disposizioni valgono come principi per
le regioni e per gli enti locali che provvedono ad adeguare
i rispettivi ordinamenti nel rispetto delle relative autono-
mie. Le regioni a statuto speciale e le province autonome
di Trento e di Bolzano adeguano la propria legislazione
alle disposizioni della presente legge, secondo 1 rispettivi
statuti e le relative norme di attuazione.

3-ter. Le regioni e gli enti locali, nel disciplinare i pro-
cedimenti amministrativi di loro competenza, non pos-
sono stabilire garanzie inferiori a quelle assicurate dalle
disposizioni di cui al comma 3-bis, ma possono prevedere
livelli ulteriori di tutela.»;
4) il comma 4 ¢ abrogato;

b) all’articolo 2, dopo il comma 4, ¢ aggiunto, in
fine, il seguente: «4-bis. Le nonne tributarie impositive
che recano la disciplina del presupposto tributario e dei
soggetti passivi si applicano esclusivamente ai casi ¢ ai
tempi in esse considerati.»;

¢) all’articolo 3, comma 1, la parola: «periodici»
¢ sostituita dalle seguenti: «dovuti, determinati o liqui-
dati periodicamente» e, dopo il primo periodo, ¢ inseri-
to il seguente: «Le presunzioni legali non si applicano
retroattivamente.»;

d) all’articolo 6, comma 5, la parola: «nulli» ¢ sosti-
tuita dalla seguente: «annullabili»;
e) dopo ’articolo 6, ¢ inserito il seguente:

«Art. 6-bis (Principio del contraddittorio). — 1. Sal-
vo quanto previsto dal comma 2, tutti gli atti autonoma-
mente impugnabili dinanzi agli organi della giurisdizione
tributaria sono preceduti, a pena di annullabilita, da un
contraddittorio informato ed effettivo ai sensi del presen-
te articolo.

2. Non sussiste il diritto al contraddittorio ai sensi del
presente articolo per gli atti automatizzati, sostanzial-
mente automatizzati, di pronta liquidazione e di controllo
formale delle dichiarazioni individuati con decreto del
Ministro dell’economia e delle finanze, nonché per i casi
motivati di fondato pericolo per la riscossione.

3. Per consentire il contradditorio, I’amministrazione
finanziaria comunica al contribuente, con modalita ido-
nee a garantirne la conoscibilita, lo schema di atto di cui al
comma 1, assegnando un termine non inferiore a sessanta
giorni per consentirgli eventuali controdeduzioni ovvero,
su richiesta, per accedere ed estrarre copia degli atti del
fascicolo. L’atto non ¢ adottato prima della scadenza del
termine di cui al primo periodo. Se la scadenza di tale ter-
mine ¢ successiva a quella del termine di decadenza per
I’adozione dell’atto conclusivo ovvero se fra la scadenza
del termine assegnato per I’esercizio del contraddittorio e
il predetto termine di decadenza decorrono meno di cen-
toventi giorni, tale ultimo termine ¢ posticipato al cen-
toventesimo giorno successivo alla data di scadenza del
termine di esercizio del contraddittorio.

4. ’atto adottato all’esito del contraddittorio tiene con-
to delle osservazioni del contribuente ed € motivato con
riferimento a quelle che I’ Amministrazione ritiene di non
accogliere.»;

) all’articolo 7:

1) al comma 1, primo periodo, dopo le parole:
«Gli atti dell’amministrazione finanziaria» sono inserite
le seguenti: «, autonomamente impugnabili dinanzi agli
organi della giurisdizione tributaria,»; le parole: «secon-
do quanto prescritto dall’articolo 3 della legge 7 agosto
1990, n. 241, concernente la motivazione dei provvedi-
menti amministrativi indicando 1 presupposti di fatto»
sono sostituite dalle seguenti: «, a pena di annullabilita,
indicando specificamente i presupposti, i mezzi di pro-
va»; e le parole: «che hanno determinato la decisione
dell’amministrazione» sono sostituite dalle seguenti: «su
cui si fonda la decisione»;

2) al comma 1, secondo periodo, dopo le parole:
«ad un altro atto,» sono inserite le seguenti: «che non ¢
gia stato portato a conoscenza dell’interessatoy; le parole:
«questo deve essere» sono sostituite dalle seguenti: «lo
stesso ¢»; dopo le parole: «che lo richiamay sono inserite
le seguenti: «, salvo che quest’ultimo non ne riproduca
il contenuto essenziale e la motivazione indica espressa-
mente le ragioni per le quali i dati e gli elementi contenuti
nell’atto richiamato si ritengono sussistenti e fondati»;

3) dopo il comma 1, sono inseriti i seguenti:

«1-bis. 1 fatti e i mezzi di prova a fondamento dell’atto
non possono essere successivamente modificati, integrati o
sostituiti se non attraverso 1’adozione di un ulteriore atto, ove
ne ricorrano i presupposti € non siano maturate decadenze.

1-ter. Gli atti della riscossione che costituiscono il pri-
mo atto con il quale ¢ comunicata una pretesa per tributi,
interessi, sanzioni o accessori, indicano, per gli interessi,
la tipologia, la nonna tributaria di riferimento, il criterio
di determinazione, I’imposta in relazione alla quale sono
stati calcolati, la data di decorrenza e i tassi applicati in
ragione del lasso di tempo preso in considerazione per la
relativa quantificazione.
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1-quater. Le disposizioni del comma 1-fer si applicano
altresi agli atti della riscossione emessi nei confronti dei
coobbligati solidali, paritetici e dipendenti, fermo 1’obbli-
go di autonoma notificazione della cartella di pagamento
nei loro confronti.»;

4) il comma 3 ¢ abrogato;
g) dopo I’articolo 7, sono inseriti i seguenti:

«Art. 7-bis (Annullabilita degli atti dell’amministra-
zione finanziaria). — 1. Gli atti dell’amministrazione fi-
nanziaria impugnabili dinanzi agli organi di giurisdizione
tributaria sono annullabili per violazione di legge, ivi in-
cluse le norme sulla competenza, sul procedimento, sulla
partecipazione del contribuente e sulla validita degli atti.

2. I motivi di annullabilita e di infondatezza dell’atto
sono dedotti, a pena di decadenza, con il ricorso introdut-
tivo del giudizio dinanzi alla Corte di giustizia tributaria
di primo grado e non sono rilevabili d’ufficio.

Art. 7-ter (Nullita degli atti dell’amministrazione fi-
nanziaria). — 1. Gli atti dell’amministrazione finanziaria
sono nulli se viziati per difetto assoluto di attribuzione,
adottati in violazione o elusione di giudicato, ovvero se
affetti da altri vizi di nullitd qualificati espressamente
come tali da disposizioni entrate in vigore successiva-
mente al presente decreto.

2. 1 vizi di nullita di cui al presente articolo possono
essere eccepiti in sede amministrativa o giudiziaria, sono
rilevabili d’ufficio in ogni stato e grado del giudizio e
danno diritto alla ripetizione di quanto versato, fatta salva
la prescrizione del credito.

Art. 7-quater (Irregolarita degli atti dell’ amministra-
zione finanziaria). — 1. La mancata o erronea indicazio-
ne delle informazioni di cui all’articolo 7, comma 2, non
costituisce vizio di annullabilita.

Art. T-quinquies (Vizi dell’attivita istruttoria). —
1. Non sono utilizzabili ai fini dell’accertamento ammi-
nistrativo o giudiziale del tributo gli elementi di prova
acquisiti oltre 1 termini di cui all’articolo 12, comma 5, o
in violazione di legge.

Art. 7-sexies (Vizi delle notificazioni). — 1. E inesi-
stente la notificazione degli atti impositivi o della riscos-
sione priva dei suoi elementi essenziali ovvero effettuata
nei confronti di soggetti giuridicamente inesistenti, total-
mente privi di collegamento con il destinatario o estinti.
Fuori dai casi di cui al primo periodo, la notificazione
eseguita in violazione delle nonne di legge ¢ nulla, ma la
nullita puo essere sanata dal raggiungimento dello scopo
dell’atto, sempreché I’impugnazione sia proposta entro il
termine di decadenza dell’accertamento.

2. L’inesistenza della notificazione di un atto recettizio
ne comporta I’inefficacia.

3. A decorrere dalla data di entrata in vigore della pre-
sente disposizione, gli effetti della notificazione, ivi com-
presi quelli interruttivi, sospensivi o impeditivi, si produ-
cono solo nei confronti del destinatario e non si estendono
ai terzi, ivi inclusi i coobbligati.»;

h) all’articolo 8:

1) al comma 5, dopo le parole: «atti ¢ documenti»
sono inserite le seguenti: «, incluse le scritture contabili»
e dopo la parola «formazione» sono aggiunte le seguenti:

— 36 —

«o utilizzazione»; inoltre, € aggiunto, in fine, il seguente
periodo: «Il decorso del termine preclude definitivamente
la possibilita per ’amministrazione finanziaria di fondare
pretese su tale documentazione.»;

2) al comma 6, dopo la parola: «Ministro» sono
inserite le seguenti: «dell’economia e» e le parole: «, re-
lativo ai poteri regolamentari dei Ministri nelle materie di
loro competenza,» sono soppresse;

i) dopo I’articolo 9, sono inseriti i seguenti:

«Art. 9-bis (Divieto di bis in idemnel procedimento tri-
butario). — 1. Salvo che specifiche disposizioni preve-
dano diversamente e ferma 1’emendabilita di vizi formali
e procedurali, il contribuente ha diritto a che I’ammini-
strazione finanziaria eserciti I’azione accertativa relativa-
mente a ciascun tributo una sola volta per ogni periodo
d’imposta.

Art. 9-ter (Divieto di divulgazione dei dati dei contri-
buenti). —1. Nell’esercizio dell’azione amministrativa
e al fine di realizzare la corretta attuazione del prelievo
tributario, I’amministrazione finanziaria ha il potere di
acquisire, anche attraverso 1’interoperabilita, dati e infor-
mazioni riguardanti i contribuenti, contenuti in banche
dati di altri soggetti pubblici, fermo il rispetto di ogni li-
mitazione stabilita dalla legge.

2. E fatto divieto all’amministrazione finanziaria di di-
vulgare i dati e le informazioni di cui al comma 1, salvi
gli obblighi di trasparenza previsti per legge, ove da essa
non specificamente derogati.»;

/) all’articolo 10, comma 2, ¢ aggiunto, in fine, il
seguente periodo: «Limitatamente ai tributi unionali, non
sono altresi dovuti i tributi nel caso in cui gli orientamenti
interpretativi dell’amministrazione finanziaria, conformi
alla giurisprudenza unionale ovvero ad atti delle istituzio-
ni unionali e che hanno indotto un legittimo affidamento
nel contribuente, vengono successivamente modificati
per effetto di un mutamento della predetta giurisprudenza
o dei predetti atti.»;

m) dopo I’articolo 10-bis, sono inseriti i seguenti:

«Art. 10-ter (Principio di proporzionalita nel proce-
dimento tributario). — 1. 1l procedimento tributario bi-
lancia la protezione dell’interesse erariale alla percezione
del tributo con la tutela dei diritti fondamentali del contri-
buente, nel rispetto del principio di proporzionalita.

2. In conformita al principio di proporzionalita, 1’azio-
ne amministrativa deve essere necessaria per I’attuazione
del tributo, non eccedente rispetto ai fini perseguiti e non
limitare i diritti dei contribuenti oltre quanto strettamente
necessario al raggiungimento del proprio obiettivo.

3. Il principio di proporzionalita di cui ai commi 1 e 2
si applica anche alle misure di contrasto dell’elusione e
dell’evasione fiscale e alle sanzioni tributarie.

Art. 10-quater (Esercizio del potere di autotutela ob-
bligatoria). — 1. L’amministrazione finanziaria procede
in tutto o in parte all’annullamento di atti di imposizione
ovvero alla rinuncia all’imposizione, senza necessita di
istanza di parte, anche in pendenza di giudizio o in caso di
atti definitivi, nei seguenti casi di manifesta illegittimita
dell’atto o dell’imposizione:

a) errore di persona;
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b) errore di calcolo;
¢) errore sull’individuazione del tributo;

d) errore materiale del contribuente, facilmente rico-
noscibile dall’amministrazione finanziaria;

e) errore sul presupposto d’imposta;

f) mancata considerazione di pagamenti di imposta
regolarmente eseguiti;

g) mancanza di documentazione successivamente sa-
nata, non oltre i termini ove previsti a pena di decadenza.

2. L’obbligo di cui al comma 1 non sussiste in caso di
sentenza passata in giudicato favorevole all’amministra-
zione finanziaria, nonché decorso un anno dalla definiti-
vita dell’atto viziato per mancata impugnazione.

3. Con riguardo alle valutazioni di fatto operate
dall’amministrazione finanziaria ai fini del presente ar-
ticolo, in caso di avvenuto esercizio dell’autotutela, la
responsabilita di cui all’articolo 1, comma 1, della legge
14 gennaio 1994, n. 20, e successive modificazioni, ¢ li-
mitata alle ipotesi di dolo.

Art. 10-quinquies (Esercizio del potere di autotu-
tela facoltativa). — 1. Fuori dei casi di cui all’artico-
lo 10-guater, I’amministrazione finanziaria pudé comun-
que procedere all’annullamento, in tutto o in parte, di
atti di imposizione, ovvero alla rinuncia all’imposizione,
senza necessita di istanza di parte, anche in pendenza di
giudizio o in caso di atti definitivi, in presenza di una ille-
gittimita o dell’infondatezza dell’atto o dell’imposizione.

2. Siapplica il comma 3 dell’articolo 10-quater.

Art. 10-sexies (Documenti di prassi). — 1. L’ammi-
nistrazione finanziaria fornisce supporto ai contribuenti
nell’interpretazione e nell’applicazione delle disposizioni
tributarie mediante:

a) circolari interpretative e applicative;
b) consulenza giuridica;

¢) interpello;

d) consultazione semplificata.

Art. 10-septies (Circolari). — 1. L’amministrazione fi-
nanziaria pubblica circolari per fornire:

a) la ricostruzione del procedimento formativo delle
nuove disposizioni tributarie e i primi chiarimenti dei loro
contenuti;

b) approfondimenti e aggiornamenti interpre-
tativi conseguenti a nuovi orientamenti legislativi e
giurisprudenziali;

¢) inquadramenti sistematici su tematiche di partico-
lare complessita;

d) istruzioni operative ai suoi uffici.

2. Nella elaborazione delle circolari di cui al com-
ma 1, lettere a), b) e ¢), I’amministrazione finanziaria,
nei casi di maggiore interesse, puo effettuare interlocu-
zioni preventive con soggetti istituzionali ovvero con
ordini professionali, associazioni di categoria o altri enti
esponenziali di interessi collettivi, nonché farle oggetto
di pubblica consultazione prima della loro pubblicazione.

3. 11 Ministro dell’economia e delle finanze ovvero,
quando nominato, il suo Vice Ministro delegato per I’am-
ministrazione finanziaria, adotta su proposta dell’ Ammi-
nistrazione finanziaria gli atti di indirizzo interpretativo

ed applicativo di cui all’articolo 4, comma 1, lettera a),
del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, ai quali
devono attenersi le circolari di cui al comma 1, lettere a),
b)ec).

Art. 10-octies (Consulenza giuridica). — 1. L’ammini-
strazione finanziaria offre, su richiesta, consulenza giuri-
dica alle associazioni sindacali e di categoria, agli ordini
professionali, agli enti pubblici o privati, alle regioni e
agli enti locali, nonché alle amministrazioni dello Stato
per fornire chiarimenti interpretativi di disposizioni tri-
butarie su casi di rilevanza generale che non riguardano
singoli contribuenti.

2. La richiesta di consulenza giuridica non ha effetto
sulle scadenze previste dalle norme tributarie, sulla de-
correnza dei termini di decadenza e non comporta interru-
zione o sospensione dei termini di prescrizione.

3. Con decreto del Ministro dell’economia ¢ delle fi-
nanze sono adottate disposizioni applicative del presente
articolo.

Art. 10-nonies (Consultazione semplificata). — 1. Le
persone fisiche e i contribuenti di minori dimensioni di cui
al comma 2, avvalendosi dei servizi telematici dell’am-
ministrazione finanziaria accedono gratuitamente, su ri-
chiesta relativa a casi concreti, anche per il tramite di in-
termediari specificamente delegati, a una apposita banca
dati che, nel rispetto della normativa in materia di tutela
dei dati personali, contiene i documenti di cui all’artico-
lo 10-sexies, le risposte a istanze di consulenza giuridica
e interpello, le risoluzioni e ogni altro atto interpretativo.

2. L’accesso al servizio di cui al comma 1 ¢ offerto
esclusivamente, oltre a tutte le persone fisiche, anche non
residenti, alle societa semplici, in nome collettivo, in ac-
comandita semplice e alle societa ad esse equiparate, ai
sensi dell’articolo 5 del decreto del Presidente della Re-
pubblica 22 dicembre 1986, n. 917, che applicano il regi-
me di contabilita semplificata.

3. La banca dati consente 1’individuazione della solu-
zione al quesito interpretativo o applicativo esposto dal
contribuente. Quando la risposta al quesito non ¢ indivi-
duata univocamente, la banca dati informa il contribuente
che puo presentare istanza di interpello. La risposta pro-
duce gli effetti di cui all’articolo 10, comma 2, esclusiva-
mente nei confronti del contribuente istante.

4. L’utilizzazione del servizio di cui al presente articolo
¢ condizione di ammissibilita ai fini della presentazione
di istanze di interpello.»;

n) Particolo 11 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 11 (Interpello). — 1. 1l contribuente puo inter-
pellare I’amministrazione finanziaria per ottenere una
risposta riguardante fattispecie concrete e personali rela-
tivamente alla:

a) applicazione delle disposizioni tributarie, quando
vi sono condizioni di obiettiva incertezza sulla loro cor-
retta interpretazione;

b) corretta qualificazione di fattispecie alla luce del-
le disposizioni tributarie ad esse applicabili;

¢) disciplina dell’abuso del diritto in relazione a una
specifica fattispecie;
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d) disapplicazione di disposizioni tributarie che, per
contrastare comportamenti elusivi, limitano deduzioni,
detrazioni, crediti d’imposta, o altre posizioni soggetti-
ve del contribuente altrimenti ammesse dall’ordinamento
tributario, fornendo la dimostrazione che nella particolare
fattispecie tali effetti elusivi non possono verificarsi;

e) sussistenza delle condizioni e valutazione della
idoneita degli elementi probatori richiesti dalla legge per
I’adozione di specifici regimi fiscali nei casi espressa-
mente previsti dalla legge;

/) sussistenza delle condizioni e valutazione della
idoneita degli elementi probatori richiesti dalla legge ai
fini dell’articolo 24-bis del decreto del Presidente della
Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917.

2. Linterpello di cui alla lettera e) del comma 1 ¢ ri-
servato ai soggetti che aderiscono al regime di cui agli
articoli 3 e seguenti del decreto legislativo 5 agosto 2015,
n. 128, e ai soggetti che presentano le istanze di interpello
di cui all’articolo 2 del decreto legislativo 14 settembre
2015, n. 147.

3. La presentazione dell’istanza di interpello ¢ in ogni
caso subordinata al versamento di un contributo, destina-
to a finanziare iniziative per implementare la formazione
del personale delle agenzie fiscali, la cui misura ¢ le cui
modalita di corresponsione sono individuate con decre-
to del Ministro dell’economia e delle finanze in funzione
della tipologia di contribuente, del suo volume di affari o
di ricavi e della particolare rilevanza e complessita della
questione oggetto di istanza.

4. Agli effetti del comma 1, non ricorrono condizioni
di obiettiva incertezza quando I’amministrazione finan-
ziaria ha fornito, mediante documenti di prassi o risolu-
zioni, la soluzione per fattispecie corrispondenti a quella
rappresentata dal contribuente.

5. D’amministrazione finanziaria, ferma la facolta di
chiedere documentazione integrativa da produrre secon-
do le modalita e i termini di cui all’articolo 4 del decre-
to legislativo 24 settembre 2015, n. 156, risponde alle
istanze di interpello nel termine di novanta giorni che, in
ogni caso, ¢ sospeso tra il 1° e il 31 agosto ¢ ogni volta
che ¢ obbligatorio chiedere un parere preventivo ad altra
amministrazione. Se il parere non ¢ reso entro sessanta
giorni dalla richiesta, I’amministrazione risponde comun-
que all’istanza di interpello. Il termine per la risposta che
cade il sabato o un giorno festivo ¢ senz’altro prorogato
al primo giorno successivo non festivo. La risposta, scrit-
ta e motivata, vincola ogni organo dell’amministrazione
finanziaria con esclusivo riferimento alla questione og-
getto dell’istanza e limitatamente al richiedente. Quan-
do la risposta non ¢ comunicata al contribuente entro il
termine previsto, il silenzio equivale a condivisione della
soluzione prospettata dal contribuente da parte dell’am-
ministrazione. Gli atti, anche a contenuto impositivo o
sanzionatorio difformi dalla risposta, espressa o tacita,
sono annullabili. Gli effetti della risposta alla istanza di
interpello si estendono ai comportamenti successivi del
contribuente riconducibili alla fattispecie gia oggetto di
interpello, salvo rettifica della soluzione interpretativa da
parte dell’amministrazione con valenza esclusivamente
per gli eventuali comportamenti futuri dell’istante.

6. La presentazione della istanza di interpello non inci-
de sulle scadenze previste dalle norme tributarie né sulla
decorrenza dei termini di decadenza e non comporta in-
terruzione o sospensione dei termini di prescrizione.

7. La risposta alla istanza di interpello non ¢
impugnabile.

8. Le disposizioni di cui all’articolo 32, quarto comma,
del decreto del Presidente della Repubblica 29 settembre
1973, n. 600, e all’articolo 52, quinto comma, del decreto
del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633,
non si applicano a dati, notizie, atti, registri o documen-
ti richiesti dall’amministrazione nel corso dell’istruttoria
delle istanze di interpello.»;

o) all’articolo 12 il comma 7 ¢ abrogato;
p) Particolo 13 ¢ sostituito dal seguente:

. «Art. 13 (Garante nazionale del contribuente). — 1.
E istituito il Garante nazionale del contribuente, organo
monocratico con sede in Roma che opera in piena autono-
mia e che ¢ scelto e nominato dal Ministro dell’economia
e delle finanze per la durata di quattro anni, rinnovabile
una sola volta tenuto conto della professionalita, produt-
tivita ed attivita svolta.

2. Il Garante nazionale del contribuente € scelto tra:

a) magistrati, professori universitari di materie giuri-
diche ed economiche, notai, in servizio o a riposo;

b) avvocati, dottori commercialisti e ragionieri col-
legiati, in pensione, designati in una terna formata dai ri-
spettivi ordini nazionali di appartenenza.

3. Le funzioni di segreteria e tecniche sono assicu-
rate al Garante nazionale del contribuente dagli uffici
del Dipartimento della giustizia tributaria del Ministero
dell’economia e delle finanze.

4. Il Garante nazionale del contribuente, sulla base di
segnalazioni scritte del contribuente o di qualsiasi altro
soggetto che lamenti disfunzioni, irregolarita, scorret-
tezze, prassi amministrative anomale o irragionevoli o
qualunque altro comportamento suscettibile di incrina-
re il rapporto di fiducia tra cittadini e amministrazione
finanziaria:

a) puo rivolgere raccomandazioni ai direttori delle
Agenzie fiscali ai fini della tutela del contribuente e della
migliore organizzazione dei servizi;

b) puo accedere agli uffici finanziari per controllarne
la funzionalita dei servizi di assistenza e di informazio-
ne al contribuente, nonché ’agibilita degli spazi aperti al
pubblico;

¢) puo richiamare gli uffici finanziari al rispetto di
quanto previsto dagli articoli 5 e 12 nonché al rispetto dei
termini previsti per il rimborso d’imposta;

d) relaziona ogni sei mesi sull’attivita svolta al Mi-
nistro dell’economia e delle finanze, ai direttori delle
Agenzie fiscali, al Comandante generale della Guardia
di finanza, individuando gli aspetti critici piu rilevanti e
prospettando le relative soluzioni;

e) con relazione annuale fornisce al Governo e al
Parlamento dati e notizie sullo stato dei rapporti tra fisco
e contribuenti nel campo della politica fiscale.».

2. All’attuazione delle disposizioni di cui agli articoli
6-bis, 10-octies e 10-nonies della legge 27 luglio 2000,
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n. 212, come introdotti, rispettivamente, dalle lettere e)
e m) del comma 1, si provvede nei limiti delle risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazio-
ne vigente e, comunque, senza Nuovi 0 maggiori oneri a
carico della finanza pubblica.

Art. 2.
Disposizioni finali e abrogazioni

1. Le disposizioni di cui all’articolo 10, comma 2, se-
condo periodo, della legge 27 luglio 2000, n. 212, come
introdotto dall’articolo 1, comma 1, lettera /), si applica-
no esclusivamente per i rapporti tributari sorti successiva-
mente alla data di entrata in vigore del presente decreto.
Le disposizioni dell’articolo 1, comma 1, lettera p), han-
no effetto a decorrere dalla data di entrata in vigore del re-
golamento di cui al comma 2, da adottare entro il termine
di sei mesi dalla data di entrata in vigore del presente de-
creto e, comunque, non oltre il 31 dicembre 2024. Dalla
medesima data di entrata in vigore del regolamento di cui
al comma 2 sono soppressi i Garanti del contribuente pre-
visti dall’articolo 13 della legge 27 luglio 2000, n. 212,
nella versione vigente alla data di entrata in vigore del
presente decreto.

2. Con regolamento adottato dal Ministro dell’econo-
mia e delle finanze, ai sensi dell’articolo 17, commi 3 e 4,
della legge 23 agosto 1988, n. 400, sono stabiliti il com-
penso annuo lordo del Garante nazionale del contribuen-
te, nel rispetto del limite di cui all’articolo 13, comma 1,
del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con
modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, nonché
la misura annua del rimborso delle spese di trasferta do-
vute per suoi eventuali accessi in uffici finanziari situa-
ti in comuni diversi da quello della sua sede, nel limite
complessivo di spesa di 329.000 annui.

3. I risparmi di spesa derivanti dall’attuazione dell’arti-
colo 1, comma 1, lettera p) sono destinati, anche mediante
versamento all’entrata del bilancio dello Stato e succes-
siva riassegnazione, al Fondo di cui all’articolo 22, com-
ma 3, secondo periodo, della legge 9 agosto 2023, n. 111.

4. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presen-
te decreto sono abrogati:

a) I’articolo 2-quater del decreto-legge 30 settembre
1994, n. 564, convertito, con modificazioni, dalla legge
30 novembre 1994, n. 656;

b) il decreto del Ministro delle finanze 11 febbraio
1997, n. 37;

¢) il comma 2 dell’articolo 18 della legge 27 luglio
2000, n. 212;

d) 1l comma 4-ter dell’articolo 36 del decreto-legge
31 dicembre 2007, n. 248, convertito, con modificazioni,
dalla legge 28 febbraio 2008, n. 31;

e) l’articolo 6 del decreto legislativo 24 settembre
2015, n. 156.

Art. 3.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo
giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

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 2023

MATTARELLA

TaianNy, Vicepresidente ex
articolo 8, comma 1, del-
la legge 23 agosto 1988,
n. 400

GIORGETTIL, Ministro dell eco-
nomia e delle finanze

Visto, il Guardasigilli: NorpIO

NOTE

AVVERTENZA:

II testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia ai sensi dell’art. 10, commi 2 e 3 del testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazio-
ne dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni uffi-
ciali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985,
n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge
modificate o alle quali ¢ operato il rinvio. Restano invariati il valore e
I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Note alle premesse:

— Siriporta il testo dell’art. 76 della Costituzione:

«Art. 76. — L’esercizio della funzione legislativa non puo essere
delegato al Governo se non con determinazione di principi e criteri di-
rettivi e soltanto per tempo limitato e per oggetti definiti.»

— L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra 1’altro, al Presidente
della Repubblica il potere di promulgare le leggi ed emanare i decreti
aventi valore di legge e i regolamenti.

— Lalegge 9 agosto 2023, n. 111, recante «Delega al Governo per
la riforma fiscale» ¢ stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 14 agosto
2023, n. 189.

— Il testo dell’art. 4 della citata legge n. 111 del 2023 ¢ il seguente:

«Art. 4 (Principi e criteri direttivi per la revisione dello statuto dei
diritti del contribuente). — 1. Nell’esercizio della delega di cui all’art. 1
il Governo osserva altresi i1 seguenti principi e criteri direttivi specifi-
ci per la revisione dello statuto dei diritti del contribuente, di cui alla
legge 27 luglio 2000, n. 212, le cui disposizioni costituiscono principi
generali dell’ordinamento e criteri di interpretazione adeguatrice della
legislazione tributaria:

a) rafforzare I’obbligo di motivazione degli atti impositivi, an-
che mediante 1’indicazione delle prove su cui si fonda la pretesa;

b) valorizzare il principio del legittimo affidamento del contri-
buente e il principio di certezza del diritto;

¢) razionalizzare la disciplina dell’interpello, al fine di:

1) ridurre il ricorso all’istituto dell’interpello di cui all’art. 11

della citata legge n. 212 del 2000, incrementando 1’emanazione di
provvedimenti interpretativi di carattere generale, anche indicanti una
casistica delle fattispecie di abuso del diritto, elaborati anche a segui-
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to dell’interlocuzione con gli ordini professionali, con le associazio-
ni di categoria e con gli altri enti esponenziali di interessi collettivi
nonché tenendo conto delle proposte pervenute attraverso pubbliche
consultazioni;

2) rafforzare il divieto di presentazione di istanze di interpel-
lo, riservandone 1’ammissibilita alle sole questioni che non trovano so-
luzione in documenti interpretativi gia emanati;

3) subordinare, per le persone fisiche e i contribuenti di mi-
nori dimensioni, 1’utilizzazione della procedura di interpello alle sole
ipotesi in cui non ¢ possibile ottenere risposte scritte mediante servizi di
interlocuzione rapida, realizzati anche attraverso 1’utilizzo di tecnologie
digitali e di intelligenza artificiale;

4) subordinare I’ammissibilita delle istanze di interpello al
versamento di un contributo, da graduare in relazione a diversi fatto-
ri, quali la tipologia di contribuente o il valore della questione oggetto
dell’istanza, finalizzato al finanziamento della specializzazione e della
formazione professionale continua del personale delle agenzie fiscali;

d) disciplinare I’istituto della consulenza giuridica, distinguen-
dolo dall’interpello e prevedendone presupposti, procedure ed effetti,
assicurando che non ne derivino nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica;

e) prevedere una disciplina generale del diritto di accesso agli
atti del procedimento tributario;

/) prevedere una generale applicazione del principio del contrad-
dittorio a pena di nullita;

g) prevedere una disciplina generale delle cause di invalidita de-
gli atti impositivi e degli atti della riscossione;

h) potenziare ’esercizio del potere di autotutela estendendone
I’applicazione agli errori manifesti nonostante la definitivita dell’atto,
prevedendo I’impugnabilita del diniego ovvero del silenzio nei medesi-
mi casi nonché, con riguardo alle valutazioni di diritto e di fatto operate,
limitando la responsabilita nel giudizio amministrativo-contabile dinan-
zi alla Corte dei conti alle sole condotte dolose;

i) prevedere I’istituzione e la definizione dei compiti del Garante
nazionale del contribuente, quale organo monocratico con incarico di
durata quadriennale, rinnovabile una sola volta, e la contestuale sop-
pressione del Garante del contribuente, operante presso ogni direzione
regionale delle entrate e direzione delle entrate delle province autono-
me, di cui all’art. 13 della legge 27 luglio 2000, n. 212, e assicurando la
complessiva invarianza degli oneri finanziari.».

— Il testo dell’art. 17, comma 1, lettera b), della citata legge n. 111
del 2023, ¢ il seguente:

«Art. 17 (Principi e criteri direttivi in materia di procedimento
accertativo, di adesione e di adempimento spontaneo). — 1. Nell’eser-
cizio della delega di cui all’art. 1 il Governo osserva altresi i seguenti
principi e criteri direttivi specifici per la revisione dell’attivita di accer-
tamento, anche con riferimento ai tributi degli enti territoriali:

a) Omissis;

b) applicare in via generalizzata il principio del contraddittorio,
a pena di nullita, fuori dei casi dei controlli automatizzati e delle ulte-
riori forme di accertamento di carattere sostanzialmente automatizzato,
e prevedere una disposizione generale sul diritto del contribuente a par-
tecipare al procedimento tributario, secondo le seguenti caratteristiche:

1) previsione di una disciplina omogenea indipendentemente
dalle modalita con cui si svolge il controllo;

2) assegnazione di un termine non inferiore a sessanta giorni
a favore del contribuente per formulare osservazioni sulla proposta di
accertamento;

3) previsione dell’obbligo, a carico dell’ente impositore,
di formulare espressa motivazione sulle osservazioni formulate dal
contribuente;

4) estensione del livello di maggiore tutela previsto
dall’art. 12, comma 7, della citata legge n. 212 del 2000;

Omissis.».

— Il testo dell’art. 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281,
recante «Definizione ed ampliamento delle attribuzioni della Conferen-
za permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e Bolzano ed unificazione, per le materie ed i compiti
di interesse comune delle regioni, delle province e dei comuni, con la
Conferenza Stato-citta ed autonomie locali» ¢ il seguente:

«Art. 8 (Conferenza Stato-citta ed autonomie locali e Conferenza
unificata). — 1. La Conferenza Stato-citta ed autonomie locali ¢ unifi-
cata per le materie ed i compiti di interesse comune delle regioni, del-
le province, dei comuni e delle comunita montane, con la Conferenza
Stato-regioni.
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2. La Conferenza Stato-citta ed autonomie locali ¢ presieduta dal
Presidente del Consiglio dei ministri o, per sua delega, dal Ministro
dell’interno o dal Ministro per gli affari regionali nella materia di ri-
spettiva competenza; ne fanno parte altresi il Ministro del tesoro e del
bilancio e della programmazione economica, il Ministro delle finanze,
il Ministro dei lavori pubblici, il Ministro della sanita, il presidente
dell’ Associazione nazionale dei comuni d’Italia - ANCI, il presidente
dell’Unione province d’Italia - UPI ed il presidente dell’Unione na-
zionale comuni, comunita ed enti montani - UNCEM. Ne fanno parte
inoltre quattordici sindaci designati dall’ANCI e sei presidenti di pro-
vincia designati dall’UPI. Dei quattordici sindaci designati dall’ANCI
cinque rappresentano le citta individuate dall’art. 17 della legge 8 giu-
gno 1990, n. 142. Alle riunioni possono essere invitati altri membri del
Governo, nonché rappresentanti di amministrazioni statali, locali o di
enti pubblici.

3. La Conferenza Stato-citta ed autonomie locali ¢ convocata al-
meno ogni tre mesi, € comunque in tutti i casi il presidente ne ravvisi la
necessita o qualora ne faccia richiesta il presidente dell’ ANCI, dell’UPI
o del’UNCEM.

4. La Conferenza unificata di cui al comma 1 ¢ convocata dal Presi-
dente del Consiglio dei ministri. Le sedute sono presiedute dal Presiden-
te del Consiglio dei ministri o, su sua delega, dal Ministro per gli affari
regionali o, se tale incarico non ¢ conferito, dal Ministro dell’interno.».

Note all’art. 1:

— La legge 27 luglio 2000, n. 212, recante disposizioni in materia
di statuto dei diritti del contribuente, ¢ pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale 31 luglio 2000, n. 177.

— Il testo dell’art. 1 della citata legge n. 212 del 2000, come modi-
ficato dal presente decreto, ¢ il seguente:

«Art. 1 (Principi generali). — 1. Le disposizioni della presente
legge, in attuazione delle norme della Costituzione, dei principi dell or-
dinamento dell’Unione europea e della Convenzione europea dei diritti
dell’'uomo, costituiscono principi generali dell’ordinamento tributario,
criteri di interpretazione della legislazione tributaria e si applicano a
tutti i soggetti del rapporto tributario. Le medesime disposizioni pos-
sono essere derogate o modificate solo espressamente ¢ mai da leggi
speciali.

2. L’adozione di norme interpretative in materia tributaria puo es-
sere disposta soltanto in casi eccezionali e con legge ordinaria, qualifi-
cando come tali le disposizioni di interpretazione autentica.

3. Le regioni e gli enti locali, nell’ambito delle rispettive compe-
tenze, regolano le materie disciplinate dalla presente legge nel rispetto
del sistema costituzionale e delle garanzie del cittadino nei riguardi
dell’azione amministrativa, cosi come definite dai principi stabiliti dal-
la presente legge.

3-bis. Le amministrazioni statali osservano le disposizioni della
presente legge concernenti la garanzia del contradditorio e dell’acces-
so alla documentazione amministrativa tributaria, la tutela dell affida-
mento, il divieto del bis in idem, il principio di proporzionalita e [’ auto-
tutela. Le medesime disposizioni valgono come principi per le Regioni
e per gli enti locali che provvedono ad adeguare i rispettivi ordinamenti
nel rispetto delle relative autonomie. Le regioni a statuto speciale e le
province autonome di Trento e di Bolzano adeguano la propria legisla-
zione alle disposizioni della presente legge, secondo i rispettivi statuti e
le relative norme di attuazione.

3-ter. Le regioni e gli enti locali, nel disciplinare i procedimenti
amministrativi di loro competenza, non possono stabilire garanzie in-

feriori a quelle assicurate dalle disposizioni di cui al comma 3-bis, ma

possono prevedere livelli ulteriori di tutela.
4. (Abrogato).».

— Il testo dell’art. 2 della citata legge n. 212 del 2000, come modi-
ficato dal presente decreto, ¢ il seguente:

«Art. 2. (Chiarezza e trasparenza delle disposizioni tributarie). —
1. Le leggi e gli altri atti aventi forza di legge che contengono disposi-
zioni tributarie devono menzionarne 1’oggetto nel titolo; la rubrica delle
partizioni interne e dei singoli articoli deve menzionare 1’oggetto delle
disposizioni ivi contenute.

2. Le leggi e gli atti aventi forza di legge che non hanno un oggetto
tributario non possono contenere disposizioni di carattere tributario, fat-
te salve quelle strettamente inerenti all’oggetto della legge medesima.

3. I richiami di altre disposizioni contenuti nei provvedimenti nor-
mativi in materia tributaria si fanno indicando anche il contenuto sinte-
tico della disposizione alla quale si intende fare rinvio.

e
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4. Le disposizioni modificative di leggi tributarie debbono essere
introdotte riportando il testo conseguentemente modificato.

4-bis. Le norme tributarie impositive che recano la disciplina del
presupposto tributario e dei soggetti passivi si applicano esclusivamen-
te ai casi e ai tempi in esse considerati.».

— Il testo dell’art. 3, comma 1, della citata legge n. 212 del 2000,
come modificato dal presente decreto, ¢ il seguente:

«Art. 3 (Efficacia temporale delle norme tributarie). — 1. Salvo
quanto previsto dall’art. 1, comma 2, le disposizioni tributarie non han-
no effetto retroattivo. Relativamente ai tributi dovuti, determinati o li-
quidati periodicamente le modifiche introdotte si applicano solo a parti-
re dal periodo d’imposta successivo a quello in corso alla data di entrata
in vigore delle disposizioni che le prevedono. Le presunzioni legali non
si applicano retroattivamente.».

— Il testo dell’art. 6, comma 5, della citata legge n. 212 del 2000,
come modificato dal presente decreto, ¢ il seguente:

«Art. 6 (Conoscenza degli atti e semplificazione) — Omissis.

5. Prima di procedere alle iscrizioni a ruolo derivanti dalla liquida-
zione di tributi risultanti da dichiarazioni, qualora sussistano incertezze
su aspetti rilevanti della dichiarazione, I’amministrazione finanziaria
deve invitare il contribuente, a mezzo del servizio postale o con mezzi
telematici, a fornire i chiarimenti necessari o a produrre i documenti
mancanti entro un termine congruo e comunque non inferiore a trenta
giorni dalla ricezione della richiesta. La disposizione si applica anche
qualora, a seguito della liquidazione, emerga la spettanza di un minor
rimborso di imposta rispetto a quello richiesto. La disposizione non si
applica nell’ipotesi di iscrizione a ruolo di tributi per 1 quali il contri-
buente non ¢ tenuto ad effettuare il versamento diretto. Sono annullabili
i provvedimenti emessi in violazione delle disposizioni di cui al presen-
te comma.y.

— Il testo dell’art. 7 della citata legge n. 212 del 2000, come modi-
ficato dal presente decreto, ¢ il seguente:

«Art. 7 (Chiarezza e motivazione degli atti). — 1. Gli atti dell’am-
ministrazione finanziaria, autonomamente impugnabili dinanzi agli
organi della giurisdizione tributaria, sono motivati, a pena di annul-
labilita, indicando specificamente i presupposti, i mezzi di prova e le
ragioni giuridiche su cui si fonda la decisione. Se nella motivazione si
fa riferimento ad un altro atto che non é gia stato portato a conoscenza
dell’interessato, lo stesso é allegato all’atto che lo richiama, salvo che
quest ultimo non ne riproduca il contenuto essenziale e la motivazione
indica espressamente le ragioni per le quali i dati e gli elementi conte-
nuti nell atto richiamato si ritengono sussistenti e fondati.

1-bis. I fatti e i mezzi di prova a fondamento dell’atto non possono
essere successivamente modificati, integrati o sostituiti se non attraver-
so ’adozione di un ulteriore atto, ove ne ricorrano i presupposti e non
siano maturate decadenze.

1-ter. Gli atti della riscossione che costituiscono il primo atto
con il quale e comunicata una pretesa per tributi, interessi, sanzioni
o0 accessori, indicano, per gli interessi, la tipologia, la norma tributa-
ria di riferimento, il criterio di determinazione, |'imposta in relazione
alla quale sono stati calcolati, la data di decorrenza e i tassi applicati
in ragione del lasso di tempo preso in considerazione per la relativa
quantificazione.

1-quater. Le disposizioni del comma 1-ter si applicano altresi agli
atti della riscossione emessi nei confronti dei coobbligati solidali, pa-
ritetici e dipendenti, fermo [’obbligo di autonoma notificazione della
cartella di pagamento nei loro confronti.

2. Gli atti dell’amministrazione finanziaria e dei concessionari del-
la riscossione devono tassativamente indicare:

a) 'ufficio presso il quale ¢ possibile ottenere informazioni
complete in merito all’atto notificato o comunicato ¢ il responsabile del
procedimento;

b) I’organo o 1’autorita amministrativa presso i quali € possibile
promuovere un riesame anche nel merito dell’atto in sede di autotutela;

¢) le modalita, il termine, I’organo giurisdizionale o 1’autorita
amministrativa cui € possibile ricorrere in caso di atti impugnabili.

3. (Abrogato).

4. La natura tributaria dell’atto non preclude il ricorso agli organi
di giustizia amministrativa, quando ne ricorrano i presupposti.».

— Il testo dell’art. 8 della citata legge n. 212 del 2000, come modi-
ficato dal presente decreto, ¢ il seguente:

«Art. 8 (Tutela dell’integrita patrimoniale). — 1. L’obbligazione
tributaria puo essere estinta anche per compensazione.
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2. E ammesso I’accollo del debito d’imposta altrui senza liberazio-
ne del contribuente originario.

3. Le disposizioni tributarie non possono stabilire né prorogare ter-
mini di prescrizione oltre il limite ordinario stabilito dal codice civile.

4. ’amministrazione finanziaria ¢ tenuta a rimborsare il costo del-
le fideiussioni che il contribuente ha dovuto richiedere per ottenere la
sospensione del pagamento o la rateizzazione o il rimborso dei tributi.
Il rimborso va effettuato quando sia stato definitivamente accertato che
I’imposta non era dovuta o era dovuta in misura minore rispetto a quella
accertata.

5. L’obbligo di conservazione di atti e documenti, incluse le
scritture contabili, stabilito a soli effetti tributari, non puod eccedere
il termine di dieci anni dalla loro emanazione o dalla loro formazio-
ne o utilizzazione. Il decorso del termine preclude definitivamente la
possibilita per I’Amministrazione finanziaria di fondare pretese su tale
documentazione.

6. Con decreto del Ministro dell ’economia e delle finanze, adottato
ai sensi dell’art. 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, sono
emanate le disposizioni di attuazione del presente articolo.

7. La pubblicazione e ogni informazione relative ai redditi tassati,
anche previste dall’art. 15 della legge 5 luglio 1982, n. 441, sia nelle
forme previste dalla stessa legge sia da parte di altri soggetti, deve sem-
pre comprendere 1’indicazione dei redditi anche al netto delle relative
imposte.

8. Ferme restando, in via transitoria, le disposizioni vigenti in ma-
teria di compensazione, con regolamenti emanati ai sensi dell’art. 17,
comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, ¢ disciplinata I’estinzione
dell’obbligazione tributaria mediante compensazione, estendendo, a de-
correre dall’anno d’imposta 2002, I’applicazione di tale istituto anche a
tributi per i quali attualmente non ¢ previsto.».

— 1l testo dell’art. 10 della citata legge n. 212 del 2000, come
modificato dal presente decreto, ¢ il seguente:

«Art. 10 (Tutela dell affidamento e della buona fede. Errori del
contribuente). — 1. 1 rapporti tra contribuente ¢ amministrazione finan-
ziaria sono improntati al principio della collaborazione e della buona
fede.

2. Non sono irrogate sanzioni né richiesti interessi moratori al
contribuente, qualora egli si sia conformato a indicazioni contenute in
atti dell’amministrazione finanziaria, ancorché successivamente modi-
ficate dall’amministrazione medesima, o qualora il suo comportamen-
to risulti posto in essere a seguito di fatti direttamente conseguenti a
ritardi, omissioni od errori dell’amministrazione stessa. Limitatamente
ai tributi unionali, non sono altresi dovuti i tributi nel caso in cui gli
orientamenti interpretativi dell’Amministrazione finanziaria, conformi
alla giurisprudenza unionale ovvero ad atti delle istituzioni unionali e
che hanno indotto un legittimo affidamento nel contribuente, vengono
successivamente modificati per effetto di un mutamento della predetta
giurisprudenza o dei predetti atti.

3. Le sanzioni non sono comunque irrogate quando la violazione
dipende da obiettive condizioni di incertezza sulla portata e sull’ambito
di applicazione della norma tributaria o quando si traduce in una mera
violazione formale senza alcun debito di imposta; in ogni caso non de-
termina obiettiva condizione di incertezza la pendenza di un giudizio in
ordine alla legittimita della norma tributaria. Le violazioni di disposi-
zioni di rilievo esclusivamente tributario non possono essere causa di
nullita del contratto.».

— Il testo dell’art. 11 della citata legge n. 212 del 2000, come mo-
dificato dal presente decreto, ¢ il seguente:

«Art. 11 (Interpello). — 1. Il contribuente puo interpellare I’ammi-
nistrazione finanziaria per ottenere una risposta riguardante fattispecie
concrete e personali relativamente alla:

a) applicazione delle disposizioni tributarie, quando vi sono
condizioni di obiettiva incertezza sulla loro corretta interpretazione;

b) corretta qualificazione di fattispecie alla luce delle disposi-
zioni tributarie ad esse applicabili;

¢) disciplina dell’abuso del diritto in relazione a una specifica
fattispecie;

d) disapplicazione di disposizioni tributarie che, per contrastare
comportamenti elusivi, limitano deduzioni, detrazioni, crediti d’impo-
sta, o altre posizioni soggettive del contribuente altrimenti ammesse
dall’ordinamento tributario, fornendo la dimostrazione che nella parti-
colare fattispecie tali effetti elusivi non possono verificarsi;
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e) sussistenza delle condizioni e valutazione della idoneita degli
elementi probatori richiesti dalla legge per I’adozione di specifici regi-
mi fiscali nei casi espressamente previsti dalla legge;

f) sussistenza delle condizioni e valutazione della idoneita degli
elementi probatori richiesti dalla legge ai fini dell’art. 24-bis del decre-
to del Presidente della Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917.

2. L’interpello di cui alla lettera e) del comma 1 é riservato ai
soggetti che aderiscono al regime di cui agli articoli 3 e seguenti del
decreto legislativo 5 agosto 2015, n. 128, e ai soggetti che presentano le
istanze di interpello di cui all’art. 2 del decreto legislativo 14 settembre
2015, n. 147.

3. La presentazione dell’istanza di interpello é in ogni caso subor-
dinata al versamento di un contributo, destinato a finanziare iniziative
per implementare la formazione del personale delle agenzie fiscali, la
cui misura e le cui modalita di corresponsione sono individuate con
decreto del Ministro dell’economia e delle finanze in funzione della
tipologia di contribuente, del suo volume di affari o di ricavi e della
particolare rilevanza e complessita della questione oggetto di istanza.

4. Agli effetti del comma 1, non ricorrono condizioni di obiettiva
incertezza quando I'amministrazione finanziaria ha fornito, mediante
documenti di prassi o risoluzioni, la soluzione per fattispecie corrispon-
denti a quella rappresentata dal contribuente.

5. L’amministrazione finanziaria, ferma la facolta di chiedere do-
cumentazione integrativa da produrre secondo le modalita e i termini di
cui all’art. 4 del decreto legislativo 24 settembre 2015, n. 156, risponde
alle istanze di interpello nel termine di novanta giorni che, in ogni caso,
e sospeso tra il 1° e il 31 agosto e ogni volta che é obbligatorio chie-
dere un parere preventivo ad altra amministrazione. Se il parere non é
reso entro sessanta giorni dalla richiesta, |’amministrazione risponde
comunque all’istanza di interpello. 1l termine per la risposta che cade
il sabato o un giorno festivo é senz’altro prorogato al primo giorno
successivo non festivo. La risposta, scritta e motivata, vincola ogni or-
gano della Amministrazione finanziaria con esclusivo riferimento alla
questione oggetto dell’istanza e limitatamente al richiedente. Quando
la risposta non é comunicata al contribuente entro il termine previsto,
il silenzio equivale a condivisione della soluzione prospettata dal con-
tribuente da parte dell’amministrazione. Gli atti, anche a contenuto
impositivo o sanzionatorio difformi dalla risposta, espressa o tacita,
sono annullabili. Gli effetti della risposta alla istanza di interpello si
estendono ai comportamenti successivi del contribuente riconducibili
alla fattispecie gia oggetto di interpello, salvo rettifica della soluzione
interpretativa da parte dell amministrazione con valenza esclusivamen-
te per gli eventuali comportamenti futuri dell istante.

6. La presentazione della istanza di interpello non incide sulle sca-
denze previste dalle norme tributarie né sulla decorrenza dei termini
di decadenza e non comporta interruzione o sospensione dei termini di
prescrizione.

7. La risposta alla istanza di interpello non é impugnabile.

8. Le disposizioni di cui all’art. 32, quarto comma, del decreto del
Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600, e all’art. 52,
quinto comma, del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre
1972, n. 633, non si applicano a dati, notizie, atti, registri o documenti
richiesti dall’ amministrazione nel corso dell’istruttoria delle istanze di
interpello.».

— 11 testo dell’art. 12 della citata legge n. 212 del 2000, come
modificato dal presente decreto, ¢ il seguente:

«Art. 12 (Diritti e garanzie del contribuente sottoposto a verifiche
fiscali). — 1. Tutti gli accessi, ispezioni e verifiche fiscali nei locali
destinati all’esercizio di attivita commerciali, industriali, agricole, ar-
tistiche o professionali sono effettuati sulla base di esigenze effettive
di indagine e controllo sul luogo. Essi si svolgono, salvo casi eccezio-
nali e urgenti adeguatamente documentati, durante 1’orario ordinario di
esercizio delle attivita e con modalita tali da arrecare la minore turbati-
va possibile allo svolgimento delle attivita stesse nonché alle relazioni
commerciali o professionali del contribuente.

2. Quando viene iniziata la verifica, il contribuente ha diritto di es-
sere informato delle ragioni che 1’abbiano giustificata e dell’oggetto che
la riguarda, della facolta di farsi assistere da un professionista abilitato
alla difesa dinanzi agli organi di giustizia tributaria, nonché dei diritti e
degli obblighi che vanno riconosciuti al contribuente in occasione delle
verifiche.

3. Su richiesta del contribuente, 1’esame dei documenti ammini-
strativi e contabili puo essere effettuato nell’ufficio dei verificatori o
presso il professionista che lo assiste o rappresenta.
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4. Delle osservazioni e dei rilievi del contribuente e del professio-
nista, che eventualmente lo assista, deve darsi atto nel processo verbale
delle operazioni di verifica.

5. La permanenza degli operatori civili o militari dell’ammini-
strazione finanziaria, dovuta a verifiche presso la sede del contribuen-
te, non puod superare i trenta giorni lavorativi, prorogabili per ulteriori
trenta giorni nei casi di particolare complessita dell’indagine individua-
ti e motivati dal dirigente dell’ufficio. Gli operatori possono ritorna-
re nella sede del contribuente, decorso tale periodo, per esaminare le
osservazioni e le richieste eventualmente presentate dal contribuente
dopo la conclusione delle operazioni di verifica ovvero, previo assen-
so motivato del dirigente dell’ufficio, per specifiche ragioni. Il periodo
di permanenza presso la sede del contribuente di cui al primo periodo,
cosi come ’eventuale proroga ivi prevista, non puo essere superiore a
quindici giorni lavorativi contenuti nell’arco di non pit di un trimestre,
in tutti i casi in cui la verifica sia svolta presso la sede di imprese in
contabilita semplificata e lavoratori autonomi. In entrambi i cast, ai fini
del computo dei giorni lavorativi, devono essere considerati i giorni di
effettiva presenza degli operatori civili o militari dell’ Amministrazione
finanziaria presso la sede del contribuente.

6. 11 contribuente, nel caso ritenga che i verificatori procedano con
modalita non conformi alla legge, puo rivolgersi anche al Garante del
contribuente, secondo quanto previsto dall’art. 13.

7. (Abrogato).».

— 1l testo dell’art. 13 della citata legge n. 212 del 2000, come
modificato dal presente decreto, ¢ il seguente:

«1. E istituito il Garante nazionale del contribuente, organo mono-
cratico con sede in Roma che opera in piena autonomia e che é scelto
e nominato dal Ministro dell’economia e delle finanze per la durata di
quattro anni, rinnovabile una sola volta tenuto conto della professiona-
lita, produttivita ed attivita svolta.

2. Il Garante nazionale del contribuente é scelto tra:

a) magistrati, professori universitari di materie giuridiche ed
economiche, notai, in servizio o a riposo;

b) avvocati, dottori commercialisti e ragionieri collegiati, in
pensione, designati in una terna formata dai rispettivi ordini nazionali
di appartenenza.

3. Le funzioni di segreteria e tecniche sono assicurate al Garante
nazionale del contribuente dagli uffici del Dipartimento della giustizia
tributaria del Ministero dell’economia e delle finanze.

4. Il Garante nazionale del contribuente, sulla base di segnala-
zioni scritte del contribuente o di qualsiasi altro soggetto che lamenti
disfunzioni, irregolarita, scorrettezze, prassi amministrative anomale o
irragionevoli o qualunque altro comportamento suscettibile di incrinare
il rapporto di fiducia tra cittadini e amministrazione finanziaria:

a) puo rivolgere raccomandazioni ai direttori delle Agenzie fi-
scali ai fini della tutela del contribuente e della migliore organizzazione
dei servizi;

b) puo accedere agli uffici finanziari per controllarne la funzio-
nalita dei servizi di assistenza e di informazione al contribuente, nonché
I"agibilita degli spazi aperti al pubblico;

¢) puo richiamare gli uffici finanziari al rispetto di quanto pre-
visto dagli articoli 5 e 12 nonché al rispetto dei termini previsti per il
rimborso d’imposta;

d) relaziona ogni sei mesi sull’attivita svolta al Ministro
dell’economia e delle finanze, ai direttori delle Agenzie fiscali, al Co-
mandante generale della Guardia di finanza, individuando gli aspetti
critici piu rilevanti e prospettando le relative soluzioni;

e) con relazione annuale fornisce al Governo e al Parlamento
dati e notizie sullo stato dei rapporti tra fisco e contribuenti nel campo
della politica fiscale.».

Note all’art. 2:

— Per i riferimenti all’art. 10 della citata legge n. 212 del 2000,
come modificato dal presente decreto, si veda nelle note all’art. 1.

— Il testo dell’art. 13, comma 1, del decreto-legge 24 aprile 2014,
n. 66 «Misure urgenti per la competitivita e la giustizia sociale» conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, ¢ il seguente:

«Art. 13 (Limite al trattamento economico del personale pubblico
e delle societa partecipate). — 1. A decorrere dal 1° maggio 2014 il li-
mite massimo retributivo riferito al primo presidente della Corte di cas-
sazione previsto dagli articoli 23-bis e 23-ter del decreto-legge 6 dicem-
bre 2011, n. 201, convertito, con modificazioni, dalla legge 22 dicembre
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2011, n. 214, e successive modificazioni e integrazioni, ¢ fissato in euro
240.000 annui al lordo dei contributi previdenziali ed assistenziali e de-
gli oneri fiscali a carico del dipendente. A decorrere dalla predetta data i
riferimenti al limite retributivo di cui ai predetti articoli 23-bis e 23-ter
contenuti in disposizioni legislative e regolamentari vigenti alla data di
entrata in vigore del presente decreto, si intendono sostituiti dal predetto
importo. Sono in ogni caso fatti salvi gli eventuali limiti retributivi in
vigore al 30 aprile 2014 determinati per effetto di apposite disposizioni
legislative, regolamentari e statutarie, qualora inferiori al limite fissato
dal presente articolo.».

— Il testo dell’art. 22 della citata legge 9 agosto 2023, n. 111, ¢ il
seguente:

«Art. 22 (Disposizioni finanziarie). — 1. Salvo quanto disposto dal
comma 3 del presente articolo, dall’attuazione delle deleghe di cui agli
articoli da 1 a 21 non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico
della finanza pubblica né incremento della pressione tributaria rispetto a
quella risultante dall’applicazione della legislazione vigente.

2. In considerazione della complessita della materia trattata e
dell’impossibilita di procedere alla determinazione degli eventuali ef-
fetti finanziari, per ciascuno schema di decreto legislativo la relazione
tecnica fornisce le indicazioni di cui all’art. 1, comma 2.

3. Qualora uno o piu decreti legislativi determinino nuovi o mag-
giori oneri, che non trovino compensazione al loro interno o median-
te parziale utilizzo delle risorse di cui all’art. 1, comma 2, della legge
30 dicembre 2020, n. 178, eventualmente integrate in base a quanto pre-
visto dal comma 5 del medesimo art. 1, si provvede ai sensi dell’art. 17,
comma 2, della legge 31 dicembre 2009, n. 196, ovvero mediante com-
pensazione con le risorse finanziarie recate dai decreti legislativi adot-
tati ai sensi della presente legge, trasmessi alle Camere prima di quelli
che comportano i nuovi o maggiori oneri. A tale fine, le maggiori entrate
o i risparmi di spesa confluiscono in un apposito fondo istituito nello
stato di previsione del Ministero dell’economia e delle finanze. I decreti
legislativi che recano nuovi o maggiori oneri 0 minori entrate entrano in
vigore contestualmente o successivamente a quelli che recano la neces-
saria copertura finanziaria.».

— 1l testo dell’art. 2-quater del decreto-legge 30 settembre 1994,
n. 564 «Disposizioni urgenti in materia fiscale» convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 30 novembre 1994, n. 656, ¢ il seguente:

«Art. 2-quater (Autotutela). — 1. Con decreti del Ministro delle
finanze sono indicati gli organi dell’ Amministrazione finanziaria com-
petenti per 1’esercizio del potere di annullamento d’ufficio o di revo-
ca, anche in pendenza di giudizio o in caso di non impugnabilita, degli
atti illegittimi o infondati. Con gli stessi decreti sono definiti i criteri
di economicita sulla base dei quali si inizia o si abbandona I’attivita
dell’amministrazione.

1-bis. Nel potere di annullamento o di revoca di cui al comma 1
deve intendersi compreso anche il potere di disporre la sospensione de-
gli effetti dell’atto che appaia illegittimo o infondato.

1-ter. Le regioni, le province e i comuni indicano, secondo i rispet-
tivi ordinamenti, gli organi competenti per I’esercizio dei poteri indicati
dai commi 1 e 1-bis relativamente agli atti concernenti i tributi di loro
competenza.

I-quater. In caso di pendenza del giudizio, la sospensione degli
effetti dell’atto cessa con la pubblicazione della sentenza.

1-quinquies. La sospensione degli effetti dell’atto disposta ante-
riormente alla proposizione del ricorso giurisdizionale cessa con la noti-
ficazione, da parte dello stesso organo, di un nuovo atto, modificativo o
confermativo di quello sospeso; il contribuente pud impugnare, insieme
a quest’ultimo, anche 1’atto modificato o confermato.

1-sexies. Nei casi di annullamento o revoca parziali dell’atto il
contribuente puo avvalersi degli istituti di definizione agevolata delle
sanzioni previsti per 1’atto oggetto di annullamento o revoca alle mede-
sime condizioni esistenti alla data di notifica dell’atto purché rinunci al
ricorso. In tale ultimo caso le spese del giudizio restano a carico delle
parti che le hanno sostenute.

1-septies. Le disposizioni del comma 1-sexies non si applicano alla
definizione agevolata prevista dall’art. 17, comma 2, del decreto legisla-
tivo 18 dicembre 1997, n. 472.

1-octies. L’annullamento o la revoca parziali non sono impugnabili
autonomamente.».

— 1II decreto del Ministro delle finanze 11 febbraio 1997, n. 37
(Regolamento recante norme relative all’esercizio del potere di autotu-

tela da parte degli organi dell’ Amministrazione finanziaria), ¢ pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 53 del 5 marzo 1997.
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— Il testo dell’art. 18, comma 2, della citata legge 27 luglio 2000,
n. 212, ¢ il seguente:

«Art. 18 (Disposizioni di attuazione). — 1. Omissis.

2. Entro il termine di cui al comma 1 sono nominati i componenti
del Garante del contribuente di cui all’art. 13.».

— Il testo dell’art. 36, comma 4-ter, del decreto-legge 31 dicembre
2007, n. 248 «Proroga di termini previsti da disposizioni legislative e di-
sposizioni urgenti in materia finanziaria» convertito, con modificazioni,
dalla legge 28 febbraio 2008, n. 31, ¢ il seguente:

«Art. 36 (Disposizioni in materia di riscossione). — Omissis.

4-ter. La cartella di pagamento di cui all’art. 25 del decreto del Pre-
sidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 602, e successive mo-
dificazioni, contiene, altresi, a pena di nullita, ’indicazione del respon-
sabile del procedimento di iscrizione a ruolo e di quello di emissione e
di notificazione della stessa cartella. Le disposizioni di cui al periodo
precedente si applicano ai ruoli consegnati agli agenti della riscossione
a decorrere dal 1° giugno 2008; la mancata indicazione dei responsabili
dei procedimenti nelle cartelle di pagamento relative a ruoli consegnati
prima di tale data non ¢ causa di nullita delle stesse.».

— 1l testo dell’art. 6 del decreto legislativo 24 settembre 2015,
n. 156 «Misure per la revisione della disciplina degli interpelli e del con-
tenzioso tributario, in attuazione degli articoli 6, comma 6, e 10, com-
ma 1, lettere a) e b), della legge 11 marzo 2014, n. 23y, ¢ il seguente:

«Art. 6 (Coordinamento con [attivita di accertamento e contenzio-
so). — 1. Le risposte alle istanze di interpello di cui all’art. 11 della leg-
ge 27 luglio 2000, n. 212, recante lo Statuto dei diritti del contribuente,
non sono impugnabili, salvo le risposte alle istanze presentate ai sensi
del comma 2 del medesimo art. 11, avverso le quali puo essere proposto
ricorso unitamente all’atto impositivo.

2. Se ¢ stata fornita risposta alle istanze di cui all’art. 11, comma 2,
della legge 27 luglio 2000, n. 212, recante lo Statuto dei diritti del contri-
buente, al di fuori dei casi di cui all’art. 5, senza pregiudizio dell’ulterio-
re azione accertatrice, I’atto di accertamento avente ad oggetto deduzio-
ni, detrazioni, crediti d’imposta, o altre posizioni soggettive del soggetto
passivo ¢ preceduto, a pena di nullita, dalla notifica di una richiesta di
chiarimenti da fornire entro il termine di sessanta giorni. La richiesta
di chiarimenti ¢ notificata dall’amministrazione ai sensi dell’art. 60 del
decreto del Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600, e
successive modificazioni, entro il termine di decadenza previsto per la
notificazione dell’atto impositivo. Tra la data di ricevimento dei chiari-
menti, ovvero di inutile decorso del termine assegnato al contribuente
per rispondere alla richiesta, e quella di decadenza dell’amministrazione
dal potere di notificazione dell’atto impositivo intercorrono non meno
di sessanta giorni. In difetto, il termine di decadenza per la notificazione
dell’atto impositivo ¢ automaticamente prorogato, in deroga a quello
ordinario, fino a concorrenza dei sessanta giorni. L’atto impositivo ¢
specificamente motivato, a pena di nullita, anche in relazione ai chiari-
menti forniti dal contribuente nel termine di cui al periodo precedente.

3. Le disposizioni di cui all’art. 32, quarto comma, del decreto
del Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600 ¢ all’art. 52,
quinto comma, del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre
1972, n. 633 non si applicano a dati, notizie, atti, registri o documenti
richiesti dall’amministrazione nel corso dell’istruttoria delle istanze di
interpello.».

24G00003

DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 2023, n. 220.

Disposizioni in materia di contenzioso tributario.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 9 agosto 2023, n. 111, con la quale ¢ stata
conferita delega al Governo per la riforma fiscale;

Visti, in particolare, gli articoli 4, comma 1, lettera /)
e 19 comma 1, lettere da a) a h) recanti principi e criteri
direttivi, rispettivamente, in materia di autotutela e di re-
visione della disciplina del contenzioso tributario;
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Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 546,
recante «Disposizioni sul processo tributario in attuazio-
ne della delega al Governo contenuta nell’articolo 30 del-
la legge 30 dicembre 1991, n. 413»;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 16 novembre 2023;

Acquisita I’intesa in sede di Conferenza Unificata di
cui all’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, sancita nella seduta del 20 dicembre 2023;

Acquisiti i pareri delle Commissioni parlamentari com-
petenti per materia e per i profili di carattere finanziario
della Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 28 dicembre 2023;

Sulla proposta del Ministro dell’economia e delle
finanze;

EmaNa
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

1. Al decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 546,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) nell’articolo 7, comma 4, ¢ aggiunto, in fine, il se-
guente periodo: «La notificazione dell’intimazione e del
modulo di deposizione testimoniale, il cui modello, con
le relative istruzioni per la compilazione, ¢ reso disponi-
bile sul sito istituzionale dal Dipartimento della Giustizia
tributaria, puo essere effettuata anche in via telematica. In
deroga all’articolo 103-bis delle disposizioni di attuazio-
ne del codice di procedura civile, se il testimone ¢ in pos-
sesso di firma digitale, il difensore della parte che lo ha
citato deposita telematicamente il modulo di deposizione
trasmessogli dal testimone dopo che lo stesso lo ha com-
pilato e sottoscritto in ogni sua parte con firma digitale
apposta in base a un certificato di firma qualificato la cui
validita non ¢ scaduta ovvero che non ¢ stato revocato o
sospeso al momento della sottoscrizione.»;

b) nell’articolo 11, dopo il comma 3, ¢ aggiunto il
seguente: «3-ter. La Regione nei cui confronti ¢ proposto
il ricorso puo stare in giudizio anche mediante i dirigenti
degli uffici finanziari e tributari, nonché mediante i fun-
zionari individuati dall’ente con proprio provvedimento».

¢) nell’articolo 12:

1) al comma 7, primo periodo, dopo le parole
«dallo stesso incaricatoy» sono aggiunte le seguenti: «sal-
vo che il conferente apponga la propria firma digitale»;

2) al comma 7 ¢ aggiunto, in fine, il seguente
periodo: «Il difensore, quando la procura ¢ conferita su
supporto cartaceo, ne deposita telematicamente la copia
per immagine su supporto informatico, attestandone la
conformita ai sensi dell’articolo 22, comma 2, del decreto
legislativo 7 marzo 2005, n. 82, con I’inserimento della
relativa dichiarazione.»;

3) dopo il comma 7 ¢ aggiunto il seguente: «7-bis.
La procura alle liti si considera apposta in calce all’atto
cui si riferisce quando ¢ rilasciata su un separato docu-
mento informatico depositato telematicamente insieme
all’atto cui la stessa si riferisce ovvero quando ¢ rilasciata
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su foglio separato del quale ¢ effettuata copia informatica,
anche per immagine, depositata telematicamente insieme
all’atto cui la stessa si riferisce.»;

d) nell’articolo 14, dopo il comma 6, ¢ aggiunto il
seguente: «6-bis. In caso di vizi della notificazione ec-
cepiti nei riguardi di un atto presupposto emesso da un
soggetto diverso da quello che ha emesso ’atto impugna-
to, il ricorso ¢ sempre proposto nei confronti di entrambi
1 soggetti.»;

e) nell’articolo 15:

1) il comma 2 ¢ sostituito dal seguente: «2. Le
spese del giudizio sono compensate, in tutto o in parte, in
caso di soccombenza reciproca e quando ricorrono gravi
ed eccezionali ragioni che devono essere espressamente
motivate ovvero quando la parte ¢ risultata vittoriosa sul-
la base di documenti decisivi che la stessa ha prodotto
solo nel corso del giudizio.»;

2) dopo il comma 2-octies ¢ inserito il seguente:
«2-nonies. Nella liquidazione delle spese si tiene altresi
conto del rispetto dei principi di sinteticita e chiarezza
degli atti di parte»;

f) nell’articolo 16, comma 1, le parole da «in plico»
a «dell’avviso» sono sostituite dalle seguenti: «con racco-
mandata con avviso di ricevimentoy;

g) nell’articolo 16-bis:

1) il comma 1 ¢ sostituito dal seguente: «1. Le
comunicazioni sono effettuate mediante posta elettronica
certificata ai sensi del decreto legislativo 7 marzo 2005,
n. 82, e successive modificazioni. Tra le pubbliche ammi-
nistrazioni di cui all’articolo 2, comma 2, del predetto de-
creto legislativo, le comunicazioni sono effettuate anche
ai sensi dell’articolo 76 del medesimo decreto. L’indirizzo
di posta elettronica certificata del difensore o delle parti
¢ indicato nel ricorso o nel primo atto difensivo. E onere
del difensore comunicare ogni variazione dell’indirizzo
di posta elettronica certificata a quelli delle altre parti co-
stituite e alla segreteria la quale, in difetto, non ¢ tenuta a
cercare il nuovo indirizzo del difensore né ad effettuargli
la comunicazione mediante deposito in segreteria. In caso
di pluralita di difensori di una parte costituita, la comuni-
cazione ¢ perfezionata se ricevuta da almeno uno di essi,
cui spetta informarne gli altri.»;

2) il comma 3 ¢ sostituito dal seguente: «3. Le
parti, i consulenti e gli organi tecnici di cui all’articolo 7,
comma 2, depositano gli atti processuali, i documenti e
1 provvedimenti giurisdizionali notificati esclusivamente
con le modalita telematiche previste dalle vigenti norme
tecniche del processo tributario telematico, salva la pos-
sibilita, nelle ipotesi di cui all’articolo 79, di effettuare le
notificazioni ai sensi dell’articolo 16»;

3) il comma 3-bis ¢ soppresso;

4) dopo il comma 4 ¢ aggiunto il seguente: «4-bis.
La violazione delle disposizioni dei commi da 1 a 3, non-
ché delle vigenti norme tecniche del processo tributario
telematico, non costituisce causa di invalidita del deposi-
to, salvo 1’obbligo di regolarizzarlo nel termine perento-
rio stabilito dal giudice.»;

h) dopo I’articolo 17-bis ¢ inserito il seguente capo:
«Capo III - Forma degli atti
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Art. 17-ter (Degli atti in generale). — 1. Gli atti
del processo, i verbali e i provvedimenti giurisdizionali
sono redatti in modo chiaro e sintetico.

2. Salvo i casi eccezionali previsti dalle norme tec-
niche di cui all’articolo 79, comma 2-quater, tutti gli atti
e i provvedimenti del giudice tributario, dei suoi ausiliari
e quelli delle segreterie delle corti di giustizia tributaria,
nonché gli atti delle parti e dei difensori sono sottoscritti
con firma digitale.

3. La liquidazione delle spese del giudizio tiene
in ogni caso conto della violazione ad opera dei difensori
delle parti delle previsioni di cui al comma 4-bis dell’ar-
ticolo 16-bis, nonché di quelle delle norme tecniche del
processo tributario telematico, fermo I’obbligo delle parti
di provvedere alla regolarizzazione entro il termine pe-
rentorio stabilito dal giudice.

4. La mancata sottoscrizione con firma digitale
dei provvedimenti giudiziari del giudice tributario deter-
mina la loro nullita.»;

i) nell’articolo 19, comma 1, dopo la lettera g) sono
inserite le seguenti: «g-bis) il rifiuto espresso o tacito
sull’istanza di autotutela nei casi previsti dall’artico-
lo 10-quater della legge 27 luglio 2000, n. 212;» e «g-ter)
il rifiuto espresso sull’istanza di autotutela nei casi previ-
sti dall’articolo 10-quinquies della legge 27 luglio 2000,
n. 212;»;

/) nell’articolo 21, comma 2, primo periodo:

1) dopo le parole «rifiuto tacito» sono soppresse
le parole «della restituzione»;

2) le parole «lettera g)» sono sostituite con le se-
guenti: «lettere g) e g-bis)»;

3) dopo le parole «di restituzione» sono inserite le
seguenti: «o di autotutelay;

m) nell’articolo 25-bis, dopo il comma 5 ¢ inserito
il seguente: «5-bis. Gli atti e i documenti del fascicolo
telematico non devono essere nuovamente depositati nel-
le fasi successive del giudizio o nei suoi ulteriori gradi.
Il giudice non tiene conto degli atti e dei documenti su
supporto cartaceo dei quali non ¢ depositata nel fascicolo
telematico la copia informatica, anche per immagine, mu-
nita di attestazione di conformita all’originale.»;

n) nell’articolo 33 il comma 1 ¢ sostituito dal seguen-
te: «1. La controversia ¢ trattata in camera di consiglio
salvo che almeno una delle parti non chieda la discussio-
ne in pubblica udienza, in presenza o da remoto, con ap-
posita istanza da notificare alle altre parti costituite entro
il termine di cui all’articolo 32, comma 2, e da depositare
nella segreteria unitamente alla prova della notificazione.
Se una parte chiede la discussione in pubblica udienza e
in presenza e un’altra parte chiede invece di discutere da
remoto, la discussione avviene in presenza, fermo il dirit-
to, per chi lo ha chiesto, di discutere da remoto. Nel caso
in cui una parte chieda di discutere in presenza, i giudici
ed il personale amministrativo partecipano sempre in pre-
senza alla discussioney;

o) dopo I’articolo 34 sono inseriti i seguenti:

1) «Art. 34-bis (Udienza a distanza). — 1. 1 con-
tribuenti e i loro difensori, gli enti impositori e 1 soggetti
della riscossione, i giudici e il personale amministrativo
delle corti di giustizia tributaria di primo e secondo grado
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possono partecipare alle udienze di cui agli articoli 33 e 34
da remoto. La discussione da remoto ¢ chiesta nel ricorso,
nel primo atto difensivo o in apposita istanza notificata
alle altre parti costituite entro il termine di cui all’artico-
lo 32, comma 2, ed ¢ depositata in segreteria unitamente
alla prova della notificazione. Nei casi di trattazione delle
cause da remoto la segreteria comunica, almeno tre giorni
prima della udienza, ’avviso dell’ora e delle modalita di
collegamento. Nel verbale di udienza viene dato atto delle
modalita con cui si accerta 1’identita dei partecipanti e
della loro libera volonta di parteciparvi, anche ai fini della
disciplina sulla protezione dei dati personali. I verbali e
le decisioni deliberate all’esito dell’udienza o della ca-
mera di consiglio si considerano, rispettivamente, formati
ed assunte nel comune in cui ha sede 1’ufficio giudiziario
presso il quale ¢ stato iscritto il ricorso trattato. Il luogo
dal quale si collegano i giudici, i difensori, le parti che si
difendono personalmente e il personale amministrativo ¢
considerato aula di udienza a tutti gli effetti di legge.»;

p) nell’articolo 35, al comma 1, sono aggiunte, in
fine, le seguenti parole: «e, al termine, da lettura imme-
diata del dispositivo, salva la facolta di riservarne il de-
posito in segreteria ¢ la sua contestuale comunicazione ai
difensori delle parti costituite entro il termine perentorio
dei successivi sette giorni»;

g) nell’articolo 36, al comma 1, numero 4), sono ag-
giunte, in fine, le seguenti parole: «di accoglimento o di
rigetto, relativi alle questioni di merito ed alle questioni
attinenti ai vizi di annullabilita o di nullita dell’atto»;

r) nell’articolo 37:

1) al comma 1 dopo la parola «deposito» ¢ inserita
la seguente «telematicoy;

2) al comma 1 il secondo periodo ¢ sostituito dal
seguente: «Il segretario fa risultare I’avvenuto deposito
della sentenza apponendovi la propria firma digitale e la
data, dandone comunicazione alle parti costituite entro tre
giorni dal deposito.»;

3) il comma 2 ¢ abrogato;
s) all’articolo 47:

1) nel comma 1 le parole «commissione provin-
ciale competente» sono sostituite dalle seguenti: «corte
di giustizia tributaria di primo o di secondo grado pres-
so la quale ¢ pendente il giudizio, ovvero adita ai sensi
dell’articolo 62-bisy;

2) nel comma 3 sono aggiunte, in fine, le seguenti
parole: «o del giudice monocraticoy;

3) nel comma 4, primo periodo, dopo la paro-
la «collegio» sono aggiunte le seguenti: «o il giudice
monocratico;

4) nel comma 4:

a) al primo periodo le parole «non impugnabi-
le» sono soppresse;

b) il secondo periodo ¢ sostituito dai seguenti:
«L’ordinanza ¢ immediatamente comunicata alle parti.
L’ordinanza cautelare collegiale ¢ impugnabile innanzi
alla corte di giustizia tributaria di secondo grado entro
il termine perentorio di quindici giorni dalla sua comu-
nicazione da parte della segreteria. Al procedimento

si applicano le disposizioni di cui ai commi 2, 3 ¢ 4, in
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quanto compatibili. L’ordinanza cautelare del giudice
monocratico ¢ impugnabile solo con reclamo innanzi alla
medesima corte di giustizia tributaria di primo grado in
composizione collegiale, da notificare alle altre parti co-
stituite nel termine perentorio di quindici giorni dalla sua
comunicazione da parte della segreteria. Al procedimento
d’impugnazione si applicano le norme di cui ai commi 2,
3,4, 5 e 6, in quanto compatibili, e I’ordinanza che deci-
de sul reclamo non ¢ impugnabile. L’ordinanza cautelare
della corte di giustizia tributaria di secondo grado non ¢
impugnabile.»;

5) nel comma 7 le parole «di primo grado» sono
soppresse;

6) nel comma 8 la parola «commissione» ¢ sosti-
tuita dalle seguenti: «corte di giustizia tributaria di primo
o di secondo grado presso la quale ¢ pendente il giudizioy;

t) dopo I’articolo 47-bis ¢ inserito il seguente:
«Art. 47-ter (Definizione del giudizio in esito alla doman-
da di sospensione). — 1. Escluso il caso di pronuncia su
reclamo, il collegio, in sede di decisione della domanda
cautelare, trascorsi almeno venti giorni dall’ultima noti-
ficazione del ricorso, accertata la completezza del con-
traddittorio e dell’istruttoria, sentite sul punto le parti co-
stituite, puo definire, in camera di consiglio, il giudizio
con sentenza in forma semplificata ai sensi del comma 3,
salvo che una delle parti dichiari di voler proporre moti-
vi aggiunti ovvero regolamento di giurisdizione. Ove ne
ricorrano i presupposti, il collegio dispone I’integrazione
del contraddittorio o il rinvio per consentire la proposi-
zione di motivi aggiunti ovvero del regolamento di giu-
risdizione, fissando contestualmente la data per il prosie-
guo della trattazione.

2. Le disposizioni del comma 1 si applicano anche
quando la domanda cautelare ¢ proposta innanzi al giudi-
ce monocratico.

3. Il giudice decide con sentenza in forma sempli-
ficata quando ravvisa la manifesta fondatezza, inammis-
sibilita, improcedibilita o infondatezza del ricorso. La
motivazione della sentenza puo consistere in un sintetico
riferimento al punto di fatto o di diritto ritenuto risolutivo
ovvero, se del caso, a un precedente conforme.»;

u) nell’articolo 48:

1) al comma 2 le parole «la commissione pronun-
cia» sono sostituite dalle seguenti: «la corte di giustizia
tributaria pronuncia» e le parole «la commissione dichia-
ray» sono sostituite dalle seguenti: «la corte dichiaray;

2) dopo il comma 4 ¢ inserito il seguente: «4-
bis. Le disposizioni del presente articolo si applicano, in
quanto compatibili, anche alle controversie pendenti da-
vanti alla Corte di Cassazione.»;

v) nell’articolo 48-bis.1:

1) al comma 1 le parole «Per le controversie
soggette a reclamo, ai sensi dell’articolo 17-bis, la Cor-
te» sono sostituite dalle seguenti: «La cortey; inoltre, le
parole «all’esistenza di questioni di facile e pronta so-
luzione» sono sostituite dalle seguenti: «ai precedenti
giurisprudenzialix;

2) al comma 2, terzo periodo, sono aggiunte, in
fine, le seguenti parole: «con la fissazione di una nuova
udienzay;
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3) al comma 3, dopo le parole «La causa» sono
inserite le seguenti: «, se richiesto da una delle parti,»;

z) nell’articolo 48-fer, al comma 1 sono aggiunte, in
fine, le seguenti parole: «e nella misura del sessanta per
cento del minimo previsto dalla legge in caso di perfe-
zionamento della conciliazione nel corso del giudizio di
Cassazioney;

aa) nell’articolo 52:

1) al comma 1, le parole «commissione provincia-
le» e «commissione regionaley» sono sostituite, rispettiva-
mente, da: «corte di giustizia tributaria di primo grado» e
«corte di giustizia tributaria di secondo gradoy;

2) al comma 2, primo periodo, le parole «commis-
sione regionale» sono sostituite dalle seguenti: «corte di
giustizia tributaria di secondo grado» e il secondo periodo
¢ soppresso;

3) al comma 3, dopo le parole «camera di consi-
glio utile» sono aggiunte le seguenti: «e comunque non
oltre il trentesimo giorno dalla presentazione della me-
desima istanza,»; inoltre, le parole «almeno dieci giorni
liberi prima» sono sostituite dalle seguenti: «almeno cin-
que giorni liberi primay;

4) dopo il comma 6 ¢ aggiunto il seguente: «6-bis.
L’udienza di trattazione dell’istanza di sospensione non
puo in ogni caso coincidere con 1’udienza di trattazione
del merito della controversia.»;

bb) I’articolo 58 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 58 (Nuove prove in appello). — 1. Non sono
ammessi nuovi mezzi di prova € non possono essere pro-
dotti nuovi documenti, salvo che il collegio li ritenga in-
dispensabili ai fini della decisione della causa ovvero che
la parte dimostri di non aver potuto proporli o produrli nel
giudizio di primo grado per causa ad essa non imputabile.

2. Possono essere proposti motivi aggiunti qualo-
ra la parte venga a conoscenza di documenti, non prodotti
dalle altre parti nel giudizio di primo grado, da cui emer-
gano vizi degli atti o provvedimenti impugnati.

3. Non ¢ mai consentito il deposito delle deleghe,
delle procure e degli altri atti di conferimento di potere
rilevanti ai fini della legittimita della sottoscrizione degli
atti, delle notifiche dell’atto impugnato ovvero degli atti
che ne costituiscono presupposto di legittimita che posso-
no essere prodotti in primo grado anche ai sensi dell’arti-
colo 14 comma 6-bis»;

cc) nell’articolo 62-bis:
1) al comma 1, primo periodo, la parola «com-

missione» ¢ sostituita dalle seguenti: «corte di giustizia
tributaria» e il secondo periodo ¢ soppresso;

2) al comma 2, dopo la parola «utile» sono inseri-
te le seguenti: «, comunque non oltre il trentesimo giorno
dalla presentazione della medesima istanza,»;

3) nel comma 6, la parola «commissione» ¢ sosti-
tuita dalle seguenti: «corte di giustizia tributariay;

dd) nell’articolo 65, al comma 3-bis le parole «all’ar-
ticolo» sono sostituite dalle seguenti: «agli articoli 47 e»;

ee) nell’articolo 79:

1) alla rubrica sono aggiunte, in fine, le seguenti
parole «e finali»;
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2) al comma 2, le parole «commissione tributaria
provinciale o regionale» sono sostituite dalle seguenti:
«corte di giustizia tributaria di primo e secondo gradoy;

3) dopo il comma 2 sono aggiunti i seguenti: «2-
bis. Con decreto del Ministro dell’economia e delle finan-
ze, sentito il Consiglio di presidenza della giustizia tribu-
taria e i consigli nazionali dei professionisti abilitati alla
difesa davanti alle corti di giustizia tributaria, sono ema-
nate le norme tecniche per il processo tributario telemati-
co, nonché approvati i modelli per la redazione degli atti
processuali e per le deposizioni testimoniali, dei verbali e
dei provvedimenti giurisdizionali. Il decreto indica altre-
si tutte le disposizioni tecnico-operative, anche di fonte
regolamentare, adottate anteriormente alla data della sua
adozione e che dalla medesima data restano abrogate.

2-ter. Con il decreto di cui al comma 2-bis sono al-
tresi stabilite, nei limiti delle risorse umane, strumentali
e finanziarie disponibili a legislazione vigente, le rego-
le tecnico-operative per lo svolgimento da remoto delle
udienze e camere di consiglio.

2-quater. Nei casi eccezionali previsti dalle norme tec-
niche per il processo tributario telematico, e, fino al mo-
mento della loro individuazione, previa autorizzazione
espressa del Presidente della corte di giustizia tributaria
di primo o di secondo grado ovvero, in corso di causa, del
relativo Presidente di sezione, il deposito delle notifiche,
degli atti processuali, dei documenti, e dei provvedimenti
giurisdizionali e le relative comunicazioni possono essere
effettuate con modalita cartacea.».

Art. 2.

Disposizioni di coordinamento e abrogazioni

1. All’articolo 13 del decreto legislativo 31 dicembre
1992, n. 545, ¢ aggiunto il seguente comma: «3-quater.
Ai giudici che partecipano da remoto alla trattazione delle
cause non spetta alcun trattamento di missione né alcun
rimborso spese.».

2. All’articolo 5-octies, comma 1, del decreto-legge
21 ottobre 2021, n. 146, convertito dalla legge 17 dicem-
bre 2021, n. 215:

a) al primo periodo, la parola «provvede» ¢ sosti-
tuita dalle seguenti «e le Regioni e Province autonome
provvedonoy;

b) al secondo periodo, le parole «indicata nel relati-
vo sito internet istituzionale» sono sostituite dalle seguen-
ti: « e al competente ufficio della Regione e/o Provincia
autonoma soccombente indicati nei relativi siti internet
istituzionaliy;

3. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presen-
te decreto sono abrogati:

a) il comma 2-septies dell’articolo 15 e I’articolo 17-
bis del decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 546;

b) il comma 4 dell’articolo 16 del decreto-legge
23 ottobre 2018, n. 119, convertito, con modificazioni,
dalla legge 23 ottobre 2018, n. 136.

Art. 3.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione del presente decreto non devono
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica. Le amministrazioni interessate provvedono
all’attuazione del presente decreto con le risorse uma-
ne, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione
vigente.

Art. 4.

Entrata in vigore e decorrenza degli effetti

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

2. Le disposizioni del presente decreto si applicano ai
giudizi instaurati, in primo e in secondo grado, con ricor-
so notificato successivamente al 1° settembre 2024, fatta
eccezione per quelle di cui all’articolo 1, comma 1, lettere
d)a 6),]9, l), I’l), 0),p)a q), S): t)a M), V), Z)> aa), bb): CC) S dd)
che si applicano ai giudizi instaurati, in primo e in secon-
do grado, nonché in Cassazione, a decorrere dal giorno
successivo all’entrata in vigore del presente decreto.

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 2023

MATTARELLA

Taiany, Il Vicepresidente ex
articolo 8, comma 1, del-
la legge 23 agosto 1988,
n. 400

GIORGETTL, Ministro dell eco-
nomia e delle finanze

Visto, il Guardasigilli: NorpIO

NOTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia ai sensi dell’articolo 10, commi 2 e 3 del
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ema-
nazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare
la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali ¢ operato il
rinvio. Restano invariati il valore e 1’efficacia degli atti legislativi qui
trascritti.

Note alle premesse:

Si riporta il testo dell’art. 76 Cost.:

«Art. 76. — L’esercizio della funzione legislativa non puo essere
delegato al Governo se non con determinazione di principi e criteri di-
rettivi e soltanto per tempo limitato e per oggetti definiti.».
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— Lart. 87 Cost. conferisce, tra I’altro, al Presidente della Repub-
blica il potere di promulgare le leggi ed emanare i decreti aventi valore
di legge e i regolamenti.

— Siriporta il testo dell’articolo 4, comma 1, lettera /), della legge
9 agosto 2023, n. 111, recante «Delega per la riforma fiscale»:

«Art. 4 (Principi e criteri direttivi per la revisione dello statuto dei
diritti del contribuente). — 1. Nell’esercizio della delega di cui all’ar-
ticolo 1 il Governo osserva altresi i seguenti principi e criteri direttivi
specifici per la revisione dello statuto dei diritti del contribuente, di cui
alla legge 27 luglio 2000, n. 212, le cui disposizioni costituiscono prin-
cipi generali dell’ordinamento e criteri di interpretazione adeguatrice
della legislazione tributaria:

Omissis.

h) potenziare I’esercizio del potere di autotutela estendendone
I’applicazione agli errori manifesti nonostante la definitivita dell’atto,
prevedendo I’impugnabilita del diniego ovvero del silenzio nei medesi-
mi casi nonché, con riguardo alle valutazioni di diritto e di fatto operate,
limitando la responsabilita nel giudizio amministrativo contabile dinan-
zi alla Corte dei conti alle sole condotte dolose;

Omissis.».
— Si riporta il testo dell’articolo 19, comma 1, lettere da a) a h),
della citata legge n. 111 del 2023:

«Art. 19 (Principi e criteri direttivi per la revisione della disciplina
e [’organizzazione del contenzioso tributario). — 1. Nell’esercizio della
delega di cui all’articolo 1 il Governo osserva altresi i seguenti principi
e criteri direttivi specifici per la revisione della disciplina e I’organizza-
zione del contenzioso tributario:

a) coordinare con la nuova disciplina di cui all’articolo 4, com-
ma 1, lettera /), altri istituti a finalita deflativa operanti nella fase an-
tecedente la costituzione in giudizio di cui all’articolo 23 del decreto
legislativo 31 dicembre 1992, n. 546, ai fini del massimo contenimento
dei tempi di conclusione della controversia tributaria;

b) ampliare e potenziare I’informatizzazione della giustizia tri-
butaria mediante:

1) la semplificazione della normativa processuale funzionale
alla completa digitalizzazione del processo;

2) I’obbligo dell’utilizzo di modelli predefiniti per la redazio-
ne degli atti processuali, dei verbali e dei provvedimenti giurisdizionali;

3) la disciplina delle conseguenze processuali derivanti dalla
violazione degli obblighi di utilizzo delle modalita telematiche;

4) la previsione che la discussione da remoto possa essere
chiesta anche da una sola delle parti costituite nel processo, con istanza
da notificare alle altre parti, fermo restando il diritto di queste ultime di
partecipare in presenza;

¢) modificare 1’articolo 57 del decreto del Presidente della Re-
pubblica 29 settembre 1973, n. 602, prevedendo che le opposizioni
regolate dagli articoli 615, secondo comma, ¢ 617 del codice di proce-
dura civile siano proponibili dinanzi al giudice tributario, con le moda-
lita e le forme previste dal citato decreto legislativo n. 546 del 1992, se
il ricorrente assume la mancata o invalida notificazione della cartella
di pagamento ovvero dell’intimazione di pagamento di cui all’artico-
lo 50, comma 2, del medesimo decreto del Presidente della Repubblica
n. 602 del 1973;

d) rafforzare il divieto di produrre nuovi documenti nei gradi
processuali successivi al primo;

e) prevedere la pubblicazione e la successiva comunicazione
alle parti del dispositivo dei provvedimenti giurisdizionali entro sette
giorni dalla deliberazione di merito, salva la possibilita di depositare la
sentenza nei trenta giorni successivi alla comunicazione del dispositivo;

) accelerare lo svolgimento della fase cautelare anche nei gradi
di giudizio successivi al primo;

g) prevedere I’impugnabilita dell’ordinanza che accoglie o re-
spinge I’istanza di sospensione dell’esecuzione dell’atto impugnato;

h) prevedere interventi di deflazione del contenzioso tributario
in tutti i gradi di giudizio, ivi compreso quello dinanzi alla Corte di cas-
sazione, favorendo la definizione agevolata delle liti pendenti;

Omissis.».

— Siriporta il testo dell’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, recante «Definizione ed ampliamento delle attribuzioni
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
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province autonome di Trento e Bolzano ed unificazione, per le materie
ed i compiti di interesse comune delle regioni, delle province e dei co-
muni, con la Conferenza Stato-citta ed autonomie locali»:

«Art. 8 (Conferenza Stato-citta ed autonomie locali e Conferenza
unificata). — 1. La Conferenza Stato-citta ed autonomie locali ¢ unifi-
cata per le materie ed i compiti di interesse comune delle regioni, del-
le province, dei comuni e delle comunita montane, con la Conferenza
Stato-regioni.

2. La Conferenza Stato-citta ed autonomie locali ¢ presieduta dal
Presidente del Consiglio dei Ministri o, per sua delega, dal Ministro
dell’interno o dal Ministro per gli affari regionali nella materia di ri-
spettiva competenza; ne fanno parte altresi il Ministro del tesoro e del
bilancio e della programmazione economica, il Ministro delle finanze,
il Ministro dei lavori pubblici, il Ministro della sanita, il presidente
dell’ Associazione nazionale dei comuni d’Italia - ANCI, il presidente
dell’Unione province d’Italia - UPI ed il presidente dell’Unione nazio-
nale comuni, comunita ed enti montani - UNCEM. Ne fanno parte inol-
tre quattordici sindaci designati dall’ANCI e sei presidenti di provincia
designati dall’UPI. Dei quattordici sindaci designati dall’ANCI cinque
rappresentano le citta individuate dall’articolo 17 della legge 8 giugno
1990, n. 142. Alle riunioni possono essere invitati altri membri del Go-
verno, nonché rappresentanti di amministrazioni statali, locali o di enti
pubblici.

3. La Conferenza Stato-citta ed autonomie locali ¢ convocata al-
meno ogni tre mesi, € comungque in tutti i casi il presidente ne ravvisi la
necessita o qualora ne faccia richiesta il presidente dell’ANCI, dell’UPI
o del’UNCEM.

4. La Conferenza unificata di cui al comma 1 ¢ convocata dal Presi-
dente del Consiglio dei Ministri. Le sedute sono presiedute dal Presiden-
te del Consiglio dei Ministri o, su sua delega, dal Ministro per gli affari
regionali o, se tale incarico non ¢ conferito, dal Ministro dell’interno.».

Note all’art. 1:

— Si riporta il testo degli articoli 7, 11, 12, 14, 15, 16, 16-bis, 19,
21, 25-bis, 33, 34, 35, 36, 37, 47, 48, 48-bis.1, 48-ter, 52, 62-bis, 65
e 79, del decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 546 «Disposizioni
sul processo tributario in attuazione della delega al Governo contenuta
nell’art. 30 della legge 30 dicembre 1991, n. 413», come modificato dal
presente decreto:

«Art. 7(Poteri delle corti di giustizia tributaria di primo e secondo
grado). — 1. Le corti di giustizia tributaria di primo e secondo grado,
ai fini istruttori e nei limiti dei fatti dedotti dalle parti, esercitano tutte le
facolta di accesso, di richiesta di dati, di informazioni e chiarimenti con-
ferite agli uffici tributari ed all’ ente locale da ciascuna legge d’imposta.

2. Le corti di giustizia tributaria di primo e secondo grado, quando
occorre acquisire elementi conoscitivi di particolare complessita, posso-
no richiedere apposite relazioni ad organi tecnici dell’amministrazione
dello Stato o di altri enti pubblici compreso il Corpo della Guardia di fi-
nanza, ovvero disporre consulenza tecnica. I compensi spettanti ai con-
sulenti tecnici non possono eccedere quelli previsti dalla legge 8 luglio
1980, n. 319, e successive modificazioni e integrazioni.

3.

4. Non ¢ ammesso il giuramento. La corte di giustizia tributaria,
ove lo ritenga necessario ai fini della decisione e anche senza I’accordo
delle parti, puo ammettere la prova testimoniale, assunta con le forme
di cui all’articolo 257-bis del codice di procedura civile. Nei casi in
cui la pretesa tributaria sia fondata su verbali o altri atti facenti fede
fino a querela di falso, la prova ¢ ammessa soltanto su circostanze di
fatto diverse da quelle attestate dal pubblico ufficiale. La notificazione
dell’intimazione e del modulo di deposizione testimoniale, il cui model-
lo, con le relative istruzioni per la compilazione, é reso disponibile sul
sito istituzionale dal Dipartimento della Giustizia tributaria, puo essere
effettuata anche in via telematica. In deroga all’articolo 103-bis delle
disposizioni di attuazione del codice di procedura civile, se il testimone
e in possesso di firma digitale, il difensore della parte che lo ha cita-
to deposita telematicamente il modulo di deposizione trasmessogli dal
testimone dopo che lo stesso lo ha compilato e sottoscritto in ogni sua
parte con firma digitale apposta in base a un certificato di firma qua-
lificato la cui validita non e scaduta ovvero che non é stato revocato o
sospeso al momento della sottoscrizione.

5. Le commissioni tributarie, se ritengono illegittimo un regola-
mento o un atto generale rilevante ai fini della decisione, non lo ap-
plicano, in relazione all’oggetto dedotto in giudizio, salva I’eventuale
impugnazione nella diversa sede competente.
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5-bis. L’amministrazione prova in giudizio le violazioni contestate
con I’atto impugnato. Il giudice fonda la decisione sugli elementi di
prova che emergono nel giudizio e annulla I’atto impositivo se la prova
della sua fondatezza manca o ¢ contraddittoria o se ¢ comunque insuf-
ficiente a dimostrare, in modo circostanziato e puntuale, comunque in
coerenza con la normativa tributaria sostanziale, le ragioni oggettive
su cui si fondano la pretesa impositiva e 1’irrogazione delle sanzioni.
Spetta comunque al contribuente fornire le ragioni della richiesta di rim-
borso, quando non sia conseguente al pagamento di somme oggetto di
accertamenti impugnati.».

«Art. 11 (Capacita di stare in giudizio). — 1. Le parti diverse da
quelle indicate nei commi 2 e 3 possono stare in giudizio anche median-
te procuratore generale o speciale. La procura speciale, se conferita al
coniuge ¢ ai parenti o affini entro il quarto grado ai soli fini della parte-
cipazione all’udienza pubblica, puo risultare anche da scrittura privata
non autenticata.

2. L’ufficio dell’Agenzia delle entrate e dell’Agenzia delle doga-
ne e dei monopoli di cui al decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300
nonché dell’agente della riscossione, nei cui confronti ¢ proposto il ri-
corso, sta in giudizio direttamente o mediante la struttura territoriale
sovraordinata. Stanno altresi in giudizio direttamente le cancellerie o
segreterie degli uffici giudiziari per il contenzioso in materia di contri-
buto unificato.

3. L’ente locale nei cui confronti ¢ proposto il ricorso puo stare in
giudizio anche mediante il dirigente dell’ufficio tributi, ovvero, per gli
enti locali privi di figura dirigenziale, mediante il titolare della posizio-
ne organizzativa in cui ¢ collocato detto ufficio.

3-bis.

3-ter. La Regione nei cui confronti é proposto il ricorso puo sta-
re in giudizio anche mediante i dirigenti degli uffici finanziari e tri-
butari, nonché mediante i funzionari individuati dall’ente con proprio
provvedimento.».

«Art. 12 (Assistenza tecnica). — 1. Le parti, diverse dagli enti im-
positori, dagli agenti della riscossione e dai soggetti iscritti nell’albo
di cui all’articolo 53 del decreto legislativo 15 dicembre 1997, n. 446,
devono essere assistite in giudizio da un difensore abilitato.

2. Per le controversie di valore fino a tremila euro le parti possono
stare in giudizio senza assistenza tecnica. Per valore della lite si intende
I’importo del tributo al netto degli interessi e delle eventuali sanzioni
irrogate con 1’atto impugnato; in caso di controversie relative esclusi-
vamente alle irrogazioni di sanzioni, il valore ¢ costituito dalla somma
di queste.

3. Sono abilitati all’assistenza tecnica, se iscritti nei relativi albi
professionali o nell’elenco di cui al comma 4:

a) gli avvocati;

b) 1 soggetti iscritti nella Sezione A commercialisti dell’Albo dei
dottori commercialisti e degli esperti contabili;

¢) 1 consulenti del lavoro;

d) i soggetti di cui all’articolo 63, terzo comma, del decreto del
Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600;

e) i soggetti gia iscritti alla data del 30 settembre 1993 nei ruoli
di periti ed esperti tenuti dalle camere di commercio, industria, artigia-
nato e agricoltura per la sub-categoria tributi, in possesso di diploma di
laurea in giurisprudenza o in economia e commercio o equipollenti o di
diploma di ragioniere limitatamente alle materie concernenti le impo-
ste di registro, di successione, i tributi locali, ’'TVA, I'IRPEF, I'IRAP
e 'IRES;

) 1 funzionari delle associazioni di categoria che, alla data di en-
trata in vigore del decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 545, risulta-
vano iscritti negli elenchi tenuti dalle Intendenze di finanza competenti
per territorio, ai sensi dell’ultimo periodo dell’articolo 30, terzo comma,
del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 636;

g) 1 dipendenti delle associazioni delle categorie rappresentate
nel Consiglio nazionale dell’economia e del lavoro (C.N.E.L.) e i dipen-
denti delle imprese, o delle loro controllate ai sensi dell’articolo 2359
del codice civile, primo comma, numero 1), limitatamente alle contro-
versie nelle quali sono parti, rispettivamente, gli associati e le imprese
o loro controllate, in possesso del diploma di laurea magistrale in giu-
risprudenza o in economia ed equipollenti, o di diploma di ragioneria e
della relativa abilitazione professionale;

h) i dipendenti dei centri di assistenza fiscale (CAF) di cui all’ar-
ticolo 32 del decreto legislativo 9 luglio 1997, n. 241, e delle relative
societa di servizi, purché in possesso di diploma di laurea magistrale in
giurisprudenza o in economia ed equipollenti, o di diploma di ragioneria
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e della relativa abilitazione professionale, limitatamente alle controver-
sie dei propri assistiti originate da adempimenti per i quali il CAF ha
prestato loro assistenza.

4. L’elenco dei soggetti di cui al comma 3, lettere d), e), f), g) ed h),
¢ tenuto dal Dipartimento delle finanze del Ministero dell’economia e
delle finanze che vi provvede con le risorse umane, strumentali e finan-
ziarie disponibili a legislazione vigente senza nuovi o maggiori oneri
a carico del bilancio dello Stato. Con decreto del Ministro dell’econo-
mia e delle finanze, sentito il Ministero della giustizia, emesso ai sensi
dell’articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, sono
disciplinate le modalita di tenuta dell’elenco, nonché i casi di incom-
patibilita, diniego, sospensione e revoca della iscrizione anche sulla
base dei principi contenuti nel codice deontologico forense. L’elenco ¢
pubblicato nel sito internet del Ministero dell’economia e delle finanze.

5. Per le controversie di cui all’articolo 2, comma 2, primo perio-
do, sono anche abilitati all’assistenza tecnica, se iscritti nei relativi albi
professionali:

a) gli ingegneri;
b) gli architetti;
¢) i geometri;
d) 1 periti industriali;
e) i dottori agronomi e forestali;
/) gli agrotecnici;
g) 1 periti agrari.
6. Per le controversie relative ai tributi doganali sono anche abili-

tati all’assistenza tecnica gli spedizionieri doganali iscritti nell’apposito
albo.

7. Ai difensori di cui ai commi da 1 a 6 deve essere conferito ’in-
carico con atto pubblico o con scrittura privata autenticata od anche in
calce o a margine di un atto del processo, nel qual caso la sottoscrizione
autografa ¢ certificata dallo stesso incaricato salvo che il conferente ap-
ponga la propria firma digitale. All’udienza pubblica I’incarico puo es-
sere conferito oralmente e se ne da atto a verbale. // difensore, quando la
procura é conferita su supporto cartaceo, ne deposita telematicamente
la copia per immagine su supporto informatico, attestandone la confor-
mita ai sensi dellarticolo 22, comma 2, del decreto legislativo 7 marzo
2005, n. 82, con l'inserimento della relativa dichiarazione.

7-bis. La procura alle liti si considera apposta in calce all’atto cui
si riferisce quando ¢ rilasciata su un separato documento informatico
depositato telematicamente insieme all’atto cui la stessa si riferisce ov-
vero quando ¢ rilasciata su foglio separato del quale ¢ effettuata copia
informatica, anche per immagine, depositata telematicamente insieme
all’atto cui la stessa si riferisce.

8. Le Agenzie delle entrate, delle dogane e dei monopoli di cui
al decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, possono essere assistite
dall’ Avvocatura dello Stato.

9. 1 soggetti in possesso dei requisiti richiesti nei commi 3, 5 ¢ 6
possono stare in giudizio personalmente, ferme restando le limitazioni
all’oggetto della loro attivita previste nei medesimi commi.

10. Si applica I’articolo 182 del codice di procedura civile ed i
relativi provvedimenti sono emessi dal presidente della commissione o
della sezione o dal collegio.».

«Art. 14 (Litisconsorzio e intervento). — 1. Se 1’oggetto del ricorso
riguarda inscindibilmente piu soggetti, questi devono essere tutti parte
nello stesso processo e la controversia non puo essere decisa limitata-
mente ad alcuni di essi.

2. Se il ricorso non ¢ stato proposto da o nei confronti di tutti i sog-
getti indicati nel comma 1 ¢ ordinata 1’integrazione del contraddittorio
mediante la loro chiamata in causa entro un termine stabilito a pena di
decadenza.

3. Possono intervenire volontariamente o essere chiamati in giudi-
710 1 soggetti che, insieme al ricorrente, sono destinatari dell’atto impu-
gnato o parti del rapporto tributario controverso.

4. Le parti chiamate si costituiscono in giudizio nelle forme pre-
scritte per la parte resistente, in quanto applicabili.

5. 1 soggetti indicati nei commi 1 e 3 intervengono nel processo
notificando apposito atto a tutte le parti e costituendosi nelle forme di
cui al comma precedente.

6. Le parti chiamate in causa o intervenute volontariamente non
possono impugnare autonomamente 1’atto se per esse al momento della
costituzione ¢ gia decorso il termine di decadenza.




3-1-2024

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 2

6-bis. In caso di vizi della notificazione eccepiti nei riguardi di
un atto presupposto emesso da un soggetto diverso da quello che ha
emesso [’atto impugnato, il ricorso é sempre proposto nei confronti di
entrambi i soggetti.».

«Art. 15 (Spese del giudizio). — 1. La parte soccombente ¢ con-
dannata a rimborsare le spese del giudizio che sono liquidate con la
sentenza.

2. Le spese del giudizio sono compensate, in tutto o in parte, in
caso di soccombenza reciproca e quando ricorrono gravi ed eccezionali
ragioni che devono essere espressamente motivate ovvero quando la
parte é risultata vittoriosa sulla base di documenti decisivi che la stessa
ha prodotto solo nel corso del giudizio.

2-bis. Si applicano le disposizioni di cui all’articolo 96, commi pri-
mo e terzo, del codice di procedura civile.

2-ter. Le spese di giudizio comprendono, oltre al contributo unifi-
cato, gli onorari e i diritti del difensore, le spese generali e gli esborsi
sostenuti, oltre il contributo previdenziale e I’imposta sul valore aggiun-
to, se dovuti.

2-quater. Con I’ordinanza che decide sulle istanze cautelari la
commissione provvede sulle spese della relativa fase. La pronuncia sul-
le spese conserva efficacia anche dopo il provvedimento che definisce
il giudizio, salvo diversa statuizione espressa nella sentenza di merito.

2-quinquies. 1 compensi agli incaricati dell’assistenza tecnica sono
liquidati sulla base dei parametri previsti per le singole categorie pro-
fessionali. Agli iscritti negli elenchi di cui all’articolo 12, comma 4, si
applicano i parametri previsti per i dottori commercialisti e gli esperti
contabili.

2-sexies. Nella liquidazione delle spese a favore dell’ente impo-
sitore, dell’agente della riscossione e dei soggetti iscritti nell’albo di
cui all’articolo 53 del decreto legislativo 15 dicembre 1997, n. 446, se
assistiti da propri funzionari, si applicano le disposizioni per la liquida-
zione del compenso spettante agli avvocati, con la riduzione del venti
per cento dell’importo complessivo ivi previsto. La riscossione avviene
mediante iscrizione a ruolo a titolo definitivo dopo il passaggio in giu-
dicato della sentenza.

2-septies. (Abrogato).

2-octies. Qualora una delle parti ovvero il giudice abbia formulato
una proposta conciliativa, non accettata dall’altra parte senza giustifi-
cato motivo, restano a carico di quest’ultima le spese del giudizio mag-
giorate del 50 per cento, ove il riconoscimento delle sue pretese risulti
inferiore al contenuto della proposta ad essa effettuata. Se ¢ intervenuta
conciliazione le spese si intendono compensate, salvo che le parti stesse
abbiano diversamente convenuto nel processo verbale di conciliazione.

2-nonies. Nella liquidazione delle spese si tiene altresi conto del
rispetto dei principi di sinteticita e chiarezza degli atti di parte.».

«Art. 16 (Comunicazioni e notificazioni). — 1. Le comunicazioni
sono fatte mediante avviso della segreteria della corte di giustizia tribu-
taria di primo e secondo grado consegnato alle parti, che ne rilasciano
immediatamente ricevuta, o spedito a mezzo del servizio postale con
raccomandata con avviso di ricevimento. Le comunicazioni agli enti
impositori, agli agenti della riscossione ed ai soggetti iscritti nell’albo di
cui all’articolo 53 del decreto legislativo 15 dicembre 1997, n. 446, pos-
sono essere fatte mediante trasmissione di elenco in duplice esemplare,
uno dei quali, immediatamente datato e sottoscritto per ricevuta, ¢ resti-
tuito alla segreteria della corte di giustizia tributaria di primo e secondo
grado. La segreteria pud anche richiedere la notificazione dell’avviso
da parte dell’ufficio giudiziario o del messo comunale nelle forme di
cui al comma 2.

1-bis.
2. Le notificazioni sono fatte secondo le norme degli articoli 137

e seguenti del codice di procedura civile, salvo quanto disposto dall’
art. 17.

3. Le notificazioni possono essere fatte anche direttamente a mezzo
del servizio postale mediante spedizione dell’atto in plico senza busta
raccomandato con avviso di ricevimento, sul quale non sono apposti
segni o indicazioni dai quali possa desumersi il contenuto dell’atto, ov-
vero all’ufficio del Ministero delle finanze ed all” ente locale mediante
consegna dell’atto all’impiegato addetto che ne rilascia ricevuta sulla
copia.

4. Gli enti impositori, gli agenti della riscossione e i soggetti iscritti
nell’albo di cui all’articolo 53 del decreto legislativo 15 dicembre 1997,
n. 446, provvedono alle notificazioni anche a mezzo del messo comuna-
le o di messo autorizzato dall’amministrazione finanziaria, con 1’osser-
vanza delle disposizioni di cui al comma 2.
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5. Qualunque comunicazione o notificazione a mezzo del servizio
postale si considera fatta nella data della spedizione; i termini che hanno
inizio dalla notificazione o dalla comunicazione decorrono dalla data in
cui I’atto € ricevuto.».

«Art. 16-bis (Comunicazioni, notificazioni e depositi telematici).
— 1. Le comunicazioni sono effettuate mediante posta elettronica certi-
ficata, ai sensi del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e successive
modificazioni. Tra le pubbliche amministrazioni di cui all’articolo 2,
comma 2, del predetto decreto legislativo, le comunicazioni sono effet-
tuate anche ai sensi dell’articolo 76 dello stesso decreto. L'indirizzo di
posta elettronica certificata del difensore o delle parti é indicato nel ri-
corso o nel primo atto difensivo. E onere del difensore comunicare ogni
variazione dell’indirizzo di posta elettronica certificata a quelli delle
altre parti costituite e alla segreteria la quale, in difetto, non é tenuta a
cercare il nuovo indirizzo del difensore né ad effettuargli la comunica-
zione mediante deposito in segreteria. In caso di pluralita di difensori
di una parte costituita, la comunicazione é perfezionata se ricevuta da
almeno uno di essi, cui spetta informarne gli altri.

2. Nelle ipotesi di mancata indicazione dell’indirizzo di posta elet-
tronica certificata del difensore o della parte ed ove lo stesso non sia
reperibile da pubblici elenchi, ovvero nelle ipotesi di mancata conse-
gna del messaggio di posta elettronica certificata per cause imputabili al
destinatario, le comunicazioni sono eseguite esclusivamente mediante
deposito in segreteria della corte di giustizia tributaria di primo e se-
condo grado. Nei casi di cui al periodo precedente le notificazioni sono
eseguite ai sensi dell’articolo 16.

3. Le parti, i consulenti e gli organi tecnici di cui all’articolo 7,
comma 2, notificano e depositano gli atti processuali, i documenti e i
provvedimenti giurisdizionali esclusivamente con le modalita telemati-
che previste dalle vigenti norme tecniche del processo tributario telema-
tico, salva la possibilita, nelle ipotesi di cui all’articolo 79, di effettuare
le notificazioni ai sensi dell articolo 16.

3-bis (Abrogato).

4. L’indicazione dell’indirizzo di posta elettronica certificata vale-
vole per le comunicazioni e le notificazioni equivale alla comunicazione
del domicilio eletto.

4-bis. La violazione delle disposizioni dei commi da 1 a 3, nonché
delle vigenti norme tecniche del processo tributario telematico, non co-
stituisce causa di invalidita del deposito, salvo [’obbligo di regolariz-
zarlo nel termine perentorio stabilito dal giudice.».

«Art. 19 (Atti impugnabili e oggetto del ricorso). — 1. 1l ricorso
puo essere proposto avverso:

a) ’avviso di accertamento del tributo;

b) I’avviso di liquidazione del tributo;

¢) il provvedimento che irroga le sanzioni;

d) il ruolo e la cartella di pagamento;

e) I’avviso di mora;

e-bis) I'iscrizione di ipoteca sugli immobili di cui all’articolo 77
del decreto del Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 602,
e successive modificazioni;

e-ter) il fermo di beni mobili registrati di cui all’articolo 86 del
decreto del Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 602, e
successive modificazioni;

/) gli atti relativi alle operazioni catastali indicate nell” art. 2,
comma 2;

g) il rifiuto espresso o tacito della restituzione di tributi, sanzioni
pecuniarie ed interessi o altri accessori non dovuti;

g-bis) il rifiuto espresso o tacito sull’istanza di autotutela nei
casi previsti dall’articolo 10-quater della legge 27 luglio 2000, n. 212;

g-ter) il rifiuto espresso sull’istanza di autotutela nei casi previ-
sti dall’articolo 10-quinques della legge 27 luglio 2000, n. 212;

h) il diniego o la revoca di agevolazioni o il rigetto di domande
di definizione agevolata di rapporti tributari;

h-bis) la decisione di rigetto dell’istanza di apertura di proce-
dura amichevole presentata ai sensi della direttiva (UE) 2017/1852 del
Consiglio del 10 ottobre 2017 o ai sensi degli Accordi e delle Conven-
zioni internazionali per evitare le doppie imposizioni di cui I’Italia ¢
parte ovvero ai sensi della Convenzione relativa all’eliminazione delle
doppie imposizioni in caso di rettifica degli utili di imprese associate
n. 90/436/CEE;
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i) ogni altro atto per il quale la legge ne preveda 1’autonoma
impugnabilita davanti alle corti di giustizia tributaria di primo e secondo
grado.

2. Gli atti espressi di cui al comma 1 devono contenere 1’indicazio-
ne del termine entro il quale il ricorso deve essere proposto e della corte
di giustizia tributaria di primo e secondo grado competente, nonché del-
le relative forme da osservare ai sensi dell’art. 20.

3. Gli atti diversi da quelli indicati non sono impugnabili autono-
mamente. Ognuno degli atti autonomamente impugnabili puo essere
impugnato solo per vizi propri. La mancata notificazione di atti autono-
mamente impugnabili, adottati precedentemente all’ atto notificato, ne
consente I’impugnazione unitamente a quest’ultimo.».

«Art. 21 (Termine per la proposizione del ricorso). — 1. 1l ricor-
so deve essere proposto a pena di inammissibilita entro sessanta giorni
dalla data di notificazione dell’atto impugnato. La notificazione della
cartella di pagamento vale anche come notificazione del ruolo.

2. Il ricorso avverso il rifiuto tacito di cui all’articolo 19, comma 1,
lettere g), g-bis) puo essere proposto dopo il novantesimo giorno dalla
domanda di restituzione o di autotutela presentata entro i termini previ-
sti da ciascuna legge d’imposta e fino a quando il diritto alla restituzione
non ¢ prescritto. La domanda di restituzione, in mancanza di disposizio-
ni specifiche, non puo essere presentata dopo due anni dal pagamento
ovvero, se posteriore, dal giorno in cui si ¢ verificato il presupposto per
la restituzione.».

«Art. 25-bis (Potere di certificazione di conformita). — 1. Al fine
del deposito e della notifica con modalita telematiche della copia infor-
matica, anche per immagine, di un atto processuale di parte, di un prov-
vedimento del giudice o di un documento formato su supporto analogico
e detenuto in originale o in copia conforme, il difensore e il dipendente
di cui si avvalgono I’ente impositore, 1’agente della riscossione ed i sog-
getti iscritti nell’albo di cui all’articolo 53 del decreto legislativo 15 di-
cembre 1997, n. 446, attestano la conformita della copia al predetto atto
secondo le modalita di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82.

2. Analogo potere di attestazione di conformita ¢ esteso, anche per
I’estrazione di copia analogica, agli atti e ai provvedimenti presenti nel
fascicolo informatico, formato dalla segreteria della corte di giustizia
tributaria di primo e secondo grado ai sensi dell’articolo 14 del decreto
del Ministro dell’economia e delle finanze 23 dicembre 2013, n. 163,
o trasmessi in allegato alle comunicazioni telematiche dell’ufficio di
segreteria. Detti atti e provvedimenti, presenti nel fascicolo informatico
o trasmessi in allegato alle comunicazioni telematiche dell’ufficio di
segreteria, equivalgono all’originale anche se privi dell’attestazione di
conformita all’originale da parte dell’ufficio di segreteria.

3. La copia informatica o cartacea munita dell’attestazione di con-
formita ai sensi dei commi precedenti equivale all’originale o alla copia
conforme dell’atto o del provvedimento detenuto ovvero presente nel
fascicolo informatico.

4. L’estrazione di copie autentiche ai sensi del presente articolo,
esonera dal pagamento dei diritti di copia.

5. Nel compimento dell’attestazione di conformita i soggetti di
cui al presente articolo assumono ad ogni effetto la veste di pubblici
ufficiali.

5-bis. Gli atti e i documenti del fascicolo telematico non devono
essere nuovamente depositati nelle fasi successive del giudizio o nei
suoi ulteriori gradi. 1l giudice non tiene conto degli atti e dei documenti
su supporto cartaceo dei quali non e depositata nel fascicolo telemati-
co la copia informatica, anche per immagine, munita di attestazione di
conformita all’originale.».

«Art. 33 (Trattazione in camera di consiglio). — 1. La controver-
sia e trattata in camera di consiglio salvo che almeno una delle parti
non chieda la discussione in pubblica udienza, in presenza o da remoto,
con apposita istanza da notificare alle altre parti costituite entro il ter-
mine di cui all’articolo 32, comma 2, e da depositare nella segreteria
unitamente alla prova della notificazione. Sa una parte chiede la discus-
sione in pubblica udienza e in presenza e un’altra parte chiede invece di
discutere da remoto, la discussione avviene in presenza fermo il diritto,
per chi lo ha chiesto, di discutere da remoto. Nel caso in cui una parte
chieda di discutere in presenza i giudici ed il personale amministrativo
partecipano sempre in presenza alla discussione.

2. Il relatore espone al collegio, senza la presenza delle parti, i fatti
e le questioni della controversia.

3. Della trattazione in camera di consiglio ¢ redatto processo ver-
bale dal segretario.».
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«Art. 35 (Deliberazioni del collegio giudicante). — 1. 11 collegio
giudicante, subito dopo la discussione in pubblica udienza o, se questa
non vi ¢ stata, subito dopo 1’esposizione del relatore, delibera la decisio-
ne in segreto nella camera di consiglio e, al termine, da lettura immedia-
ta del dispositivo, salva la facolta di riservarne il deposito in segreteria
e la sua contestuale comunicazione ai difensori delle parti costituite
entro il termine perentorio dei successivi sette giorni.

2. Quando ne ricorrono i motivi la deliberazione in camera di con-
siglio puo essere rinviata di non oltre trenta giorni.

3. Alle deliberazioni del collegio si applicano le disposizioni di cui
agli articoli 276 e seguenti del codice di procedura civile. Non sono
tuttavia ammesse sentenze non definitive o limitate solo ad alcune
domande.».

«Art. 36 (Contenuto della sentenza). - 1. La sentenza € pronunciata
in nome del popolo italiano ed ¢ intestata alla Repubblica italiana.

2. La sentenza deve contenere:

1) I’'indicazione della composizione del collegio, delle parti e dei
loro difensori se vi sono;

2) la concisa esposizione dello svolgimento del processo;
3) le richieste delle parti;

4) la succinta esposizione dei motivi in fatto e diritto di acco-
glimento o di rigetto, relativi alle questioni di merito ed alle questioni
attinenti ai vizi di annullabilita o di nullita dell atto;

5) il dispositivo.
3. La sentenza deve inoltre contenere la data della deliberazione ed
¢ sottoscritta dal presidente e dall’estensore.».

«Art. 37 (Pubblicazione e comunicazione della sentenza). — 1. La
sentenza € resa pubblica, nel testo integrale originale, mediante deposito
telematico nella segreteria della corte di giustizia tributaria di primo e
secondo grado entro trenta giorni dalla data della deliberazione. I/ se-
gretario fa risultare ’avvenuto deposito della sentenza apponendovi la
propria firma digitale e la data, dandone comunicazione alle parti co-
stituite entro tre giorni dal deposito.

2. (abrogato).».

«Art. 47 (Sospensione dell’atto impugnato). — 1. 1l ricorrente, se
dall’atto impugnato puo derivargli un danno grave ed irreparabile, puo
chiedere alla corte di giustizia di primo o di secondo grado presso la
quale e pendente il giudizio, ovvero adita ai sensi dell’articolo 62-bis,
la sospensione dell’esecuzione dell’atto stesso con istanza motivata pro-
posta nel ricorso o con atto separato notificata alle altre parti e deposi-
tato in segreteria sempre che siano osservate le disposizioni di cui all’
art. 22.

2. 1l presidente fissa con decreto la trattazione della istanza di so-
spensione per la prima camera di consiglio utile e comunque non oltre
il trentesimo giorno dalla presentazione della medesima istanza, dispo-
nendo che ne sia data comunicazione alle parti almeno cinque giorni
liberi prima. L’udienza di trattazione dell’istanza di sospensione non
puo, in ogni caso, coincidere con 1’udienza di trattazione del merito del-
la controversia.

3. In caso di eccezionale urgenza il presidente, previa delibazione
del merito, puo disporre con decreto motivato la provvisoria sospen-
sione dell’esecuzione fino alla pronuncia del collegio o del giudice
monocratico.

4. 11 collegio o il giudice monocratico sentite le parti in camera di
consiglio e delibato il merito, provvede con ordinanza motivata nella
stessa udienza di trattazione dell’istanza. L ordinanza é immediatamen-
te comunicata alle parti. L’ordinanza cautelare collegiale e impugna-
bile innanzi alla Corte di giustizia tributaria di secondo grado entro il
termine perentorio di quindici giorni dalla sua comunicazione da parte
della segreteria. Al procedimento si applicano le disposizioni di cui ai
commi 2, 3 e 4, in quanto compatibili. L ordinanza cautelare del giudi-
ce monocratico é impugnabile solo con reclamo innanzi alla medesima
Corte di giustizia tributaria di primo grado in composizione collegiale,
da notificare alle altre parti costituite nel termine perentorio di quindici
giorni dalla sua comunicazione da parte della segreteria. Al procedi-
mento d’impugnazione si applicano le norme di cui ai commi 2, 3, 4, 5
e 6, in quanto compatibili, e I’ordinanza che decide sul reclamo non é
impugnabile. L ordinanza cautelare della corte di giustizia tributaria di
secondo grado non é impugnabile.

5. La sospensione puo anche essere parziale e subordinata alla pre-
stazione della garanzia di cui all’articolo 69, comma 2. La prestazione
della garanzia ¢ esclusa per i ricorrenti con “bollino di affidabilita fi-
scale”. Al fini della disposizione di cui al periodo precedente, i ricor-
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renti con “bollino di affidabilita fiscale” sono i contribuenti soggetti
alla disciplina di cui all’articolo 9-bis del decreto-legge 24 aprile 2017,
n. 50, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 giugno 2017, n. 96,
ai quali sia stato attribuito un punteggio di affidabilita pari ad almeno 9
negli ultimi tre periodi d’imposta precedenti a quello di proposizione del
ricorso per i quali tali punteggi siano disponibili.

5-bis.

6. Nei casi di sospensione dell’atto impugnato la trattazione della
controversia deve essere fissata non oltre novanta giorni dalla pronuncia.

7. Gli effetti della sospensione cessano dalla data di pubblicazione
della sentenza.

8. In caso di mutamento delle circostanze la corte di giustizia di
primo o di secondo grado presso la quale é pendente il giudizio su
istanza motivata di parte puo revocare o modificare il provvedimento
cautelare prima della sentenza, osservate per quanto possibile le forme
di cui ai commi 1,2 e 4.

8-bis. Durante il periodo di sospensione cautelare si applicano gli
interessi al tasso previsto per la sospensione amministrativa..

«Art. 48 (Conciliazione fuori udienza). — 1. Se in pendenza del
giudizio le parti raggiungono un accordo conciliativo, presentano istan-
za congiunta sottoscritta personalmente o dai difensori per la definizio-
ne totale o parziale della controversia.

2. Se la data di trattazione ¢ gia fissata e sussistono le condizioni di
ammissibilita, la corte di giustizia tributaria pronuncia sentenza di ces-
sazione della materia del contendere. Se I’accordo conciliativo ¢ parzia-
le, la corte dichiara con ordinanza la cessazione parziale della materia
del contendere e procede alla ulteriore trattazione della causa.

3. Se la data di trattazione non ¢ fissata, provvede con decreto il
presidente della sezione.

4. La conciliazione si perfeziona con la sottoscrizione dell’accor-
do di cui al comma 1, nel quale sono indicate le somme dovute con i
termini e le modalita di pagamento. L’accordo costituisce titolo per la
riscossione delle somme dovute all’ente impositore e per il pagamento
delle somme dovute al contribuente.

4-bis. Le disposizioni del presente articolo si applicano, in quan-
to compatibili, anche alle controversie pendenti davanti alla Corte di
Cassazione.».

«Art. 48-bis.1 (Conciliazione proposta dalla corte di giustizia tri-
butaria). — 1. La corte di giustizia tributaria, ove possibile, puo formu-
lare alle parti una proposta conciliativa, avuto riguardo all’oggetto del
giudizio e ai precedenti giurisprudenziali.

2. La proposta puo essere formulata in udienza o fuori udienza.
Se ¢ formulata fuori udienza, ¢ comunicata alle parti. Se ¢ formulata in
udienza, ¢ comunicata alle parti non comparse con la fissazione di una
nuova udienza.

3. La causa, se richiesto da una delle parti, puod essere rinviata
alla successiva udienza per il perfezionamento dell’accordo conciliati-
vo. Ove I’accordo non si perfezioni, si procede nella stessa udienza alla
trattazione della causa.

4. La conciliazione si perfeziona con la redazione del processo
verbale, nel quale sono indicati le somme dovute nonché i termini e
le modalita di pagamento. Il processo verbale costituisce titolo per la
riscossione delle somme dovute all’ente impositore e per il pagamento
delle somme dovute al contribuente.

5. Il giudice dichiara con sentenza 1’estinzione del giudizio per ces-
sazione della materia del contendere.

6. La proposta di conciliazione non puo costituire motivo di ricusa-
zione o astensione del giudice.».

«Art. 48-ter (Definizione e pagamento delle somme dovute). —
1. Le sanzioni amministrative si applicano nella misura del quaranta
per cento del minimo previsto dalla legge, in caso di perfezionamento
della conciliazione nel corso del primo grado di giudizio e nella misu-
ra del cinquanta per cento del minimo previsto dalla legge, in caso di
perfezionamento nel corso del secondo grado di giudizio e nella misura
del sessanta per cento del minimo previsto dalla legge in caso di per-
fezionamento della conciliazione nel corso del giudizio di Cassazione.

2. 1l versamento delle somme dovute ovvero, in caso di rateizza-
zione, della prima rata deve essere effettuato entro venti giorni dalla
data di sottoscrizione dell’accordo conciliativo di cui all’articolo 48 o
di redazione del processo verbale di cui agli articoli 48-bis e 48-bis.1.

3. In caso di mancato pagamento delle somme dovute o di una

delle rate, compresa la prima, entro il termine di pagamento della rata
successiva, il competente ufficio provvede all’iscrizione a ruolo delle
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residue somme dovute a titolo di imposta, interessi e sanzioni, nonché
della sanzione di cui all’articolo 13 del decreto legislativo 18 dicembre
1997, n. 471, aumentata della meta e applicata sul residuo importo do-
vuto a titolo di imposta.

4. Per il versamento rateale delle somme dovute si applicano, in
quanto compatibili, le disposizioni previste per ’accertamento con ade-
sione dall’articolo 8 del decreto legislativo 19 giugno 1997, n. 218.».

«Art. 52 (Giudice competente e provvedimenti sull’esecuzione
provvisoria in appello). — 1. La sentenza della corte di giustizia tribu-
taria di primo grado puo essere appellata alla corte di giustizia tribu-
taria di secondo grado competente a norma dell’articolo 4, comma 2.

2. L’appellante puo chiedere alla corte di giustizia tributaria di se-
condo grado di sospendere in tutto o in parte 1’esecutivita della sentenza
impugnata, se sussistono gravi e fondati motivi.

3. Il presidente fissa con decreto la trattazione della istanza di so-
spensione per la prima camera di consiglio utile e comunque non oltre
il trentesimo giorno dalla presentazione della medesima istanza, dispo-
nendo che ne sia data comunicazione alle parti almeno cinque giorni
liberi prima.

4. In caso di eccezionale urgenza il presidente, previa delibazione
del merito, puo disporre con decreto motivato la sospensione dell’ese-
cutivita della sentenza fino alla pronuncia del collegio.

5. 11 collegio, sentite le parti in camera di consiglio e delibato il
merito, provvede con ordinanza motivata non impugnabile.

6. La sospensione puo essere subordinata alla prestazione della ga-
ranzia di cui all’articolo 69 comma 2. Si applica la disposizione dell’ar-
ticolo 47, comma 8-bis.

6-bis. L udienza di trattazione dell’istanza di sospensione non puo,
in ogni caso, coincidere con ['udienza di trattazione del merito della
controversia.».

«Art. 62-bis (Provvedimenti sull esecuzione provvisoria della sen-
tenza impugnata per cassazione). — 1. La parte che ha proposto ricor-
so per cassazione puo chiedere alla corte di giustizia tributaria che ha
pronunciato la sentenza impugnata di sospenderne in tutto o in parte
I’esecutivita allo scopo di evitare un danno grave e irreparabile.

2. 11 presidente fissa con decreto la trattazione della istanza di so-
spensione per la prima camera di consiglio utile, comunque non oltre il
trentesimo giorno dalla presentazione della medesima istanza, dispo-
nendo che ne sia data comunicazione alle parti almeno dieci giorni liberi
prima.

3. In caso di eccezionale urgenza il presidente pud disporre con
decreto motivato la sospensione dell’esecutivita della sentenza fino alla
pronuncia del collegio.

4. 11 collegio, sentite le parti in camera di consiglio, provvede con
ordinanza motivata non impugnabile.

5. La sospensione puo essere subordinata alla prestazione della ga-
ranzia di cui all’articolo 69, comma 2. Si applica la disposizione dell’ar-
ticolo 47, comma 8-bis.

6. La corte di giustizia tributaria non puo pronunciarsi sulle richie-
ste di cui al comma 1 se la parte istante non dimostra di avere depositato
il ricorso per cassazione contro la sentenza.».

«Art. 65 (Proposizione della impugnazione). — 1. Competente per
la revocazione ¢ la stessa corte di giustizia tributaria di primo e secondo
grado che ha pronunciato la sentenza impugnata.

2. A pena di inammissibilita il ricorso deve contenere gli elemen-
ti previsti dall’ art. 53, comma 1, e la specifica indicazione del moti-
vo di revocazione e della prova dei fatti di cui ai numeri 1, 2, 3 ¢ 6
dell’art. 395 del codice di procedura civile nonché del giorno della sco-
perta o della falsita dichiarata o del recupero del documento. La prova
della sentenza passata in giudicato che accerta il dolo del giudice deve
essere data mediante la sua produzione in copia autentica.

3. 1l ricorso per revocazione ¢ proposto e depositato a norma
dell’art. 53, comma 2.

3-bis. Le parti possono proporre istanze cautelari ai sensi delle di-
sposizioni di cui agli articoli 47 e 52, in quanto compatibili.».

«Art. 79 (Norme transitorie e finali). — 1. Le disposizioni di cui
agli articoli 57, comma 2, e 58, comma 1, non si applicano ai giudizi gia
pendenti in grado d’appello davanti alla commissione tributaria di se-
condo grado e a quelli iniziati davanti alla commissione tributaria regio-
nale se il primo grado si € svolto sotto la disciplina della legge anteriore.

2. Nei giudizi davanti alla corte di giustizia tributaria di primo
e secondo grado riguardanti controversie gia pendenti davanti ad altri
organi giurisdizionali o amministrativi la regolarizzazione della costi-
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tuzione delle parti secondo le nuove norme sulla assistenza tecnica ¢
disposta, ove necessario, secondo le modalita e nel termine perentorio
fissato dal presidente della sezione o dal collegio rispettivamente con
decreto o con ordinanza da comunicare alle parti a cura della segreteria.

2-bis. Con decreto del Ministro dell’economia e delle finanze,
sentito il Consiglio di presidenza della giustizia tributaria e i consigli
nazionali dei professionisti abilitati alla difesa davanti alle corti di giu-
stizia tributaria, sono emanate le norme tecniche per il processo tribu-
tario telematico, nonché approvati i modelli per la redazione degli atti
processuali e per le deposizioni testimoniali, dei verbali e dei provvedi-
menti giurisdizionali. Il decreto indica altresi tutte le disposizioni tecni-
co-operative, anche di fonte regolamentare, adottate anteriormente alla
data della sua adozione e che dalla medesima data restano abrogate.

2-ter. Con il decreto di cui al comma 2-bis sono altresi stabilite,
nei limiti delle risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a
legislazione vigente, le regole tecnico-operative per lo svolgimento da
remoto delle udienze e camere di consiglio.

2-quater. Nei casi eccezionali previsti dalle norme tecniche per il
processo tributario telematico, e, fino al momento della loro individua-
zione, previa autorizzazione espressa del Presidente della corte di giu-
stizia tributaria di primo o di secondo grado ovvero, in corso di causa,
del relativo Presidente di sezione, il deposito delle notifiche, degli atti
processuali dei documenti e dei provvedimenti giurisdizionali e le rela-
tive comunicazioni puo essere effettuato con modalita cartacea..

Note all’art. 2:

— Si riporta il testo dell’articolo 13 del citato decreto legislativo
n. 545 del 1992, recante Ordinamento degli organi speciali di giurisdi-
zione tributaria ed organizzazione degli uffici di collaborazione, in at-
tuazione della delega al Governo contenuta nell’articolo 30 della legge
30 dicembre 1991, n. 413, come modificato dal presente decreto:

«Art. 13 (Trattamento economico dei giudici tributari). — 1. 11
Ministro delle finanze con proprio decreto di concerto con il Ministro
del tesoro determina il compenso isso mensile spettante ai componenti
delle corti di giustizia tributarie di primo e secondo grado presenti nel
ruolo unico di cui all’articolo 4, comma 39-bis, della legge 12 novembre
2011, n. 183.

2. Con il decreto di cui al comma 1, oltre al compenso mensile
viene determinato un compenso aggiuntivo per ogni ricorso definito,
anche se riunito ad altri ricorsi, secondo criteri uniformi, che debbo-
no tener conto delle funzioni e dell’apporto di attivita di ciascuno alla
trattazione della controversia, compresa la deliberazione e la redazione
della sentenza, nonché, per i residenti in comuni diversi della stessa re-
gione da quello in cui ha sede la commissione, delle spese sostenute per
I’intervento alle sedute della commissione. Il compenso ¢ liquidato in
relazione ad ogni provvedimento emesso.

3. La liquidazione dei compensi ¢ disposta dalla direzione regiona-
le delle entrate, nella cui circoscrizione ha sede la corte di giustizia tri-
butaria di primo e secondo grado di appartenenza ed i pagamenti relativi
sono fatti dal dirigente responsabile della segreteria della commissione,
quale funzionario delegato cui sono accreditati i fondi necessari.

3-bis. 1 compensi di cui ai commi 1, 2 ¢ 3 sono cumulabili con i
trattamenti pensionistici e di quiescenza comunque denominati.

3-ter. 1 compensi di cui ai commi 1, 2 e 3 non possono superare in
ogni caso I’importo di euro 72.000 lordi annui.

3-quater. Ai giudici che partecipano da remoto alla trattazione
delle cause non spetta alcun trattamento di missione ne alcun rimborso
spese.».

— Si riporta il testo dell’articolo 5-octies del decreto-legge 21 ot-
tobre 2021, n. 146, recante «Misure urgenti in materia economica e fi-
scale, a tutela del lavoro e per esigenze indifferibili» convertito, con
modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2021, n. 215:

«Art. S-octies (Modalita di pagamento delle spese di giudizio da
parte dell’agente della riscossione). — 1. L’agente della riscossione e
le Regioni e Province autonome provvedono al pagamento delle somme
dovute a titolo di spese e onorari di giudizio liquidati con la pronuncia di
condanna, nonché di ogni accessorio di legge, esclusivamente mediante
I’accredito delle medesime sul conto corrente della controparte ovvero
del suo difensore distrattario. A tal fine, le somme di cui al primo pe-
riodo sono richieste in pagamento alla competente struttura territoriale
dell’agente della riscossione, e al competente ufficio della Regione e/o
Provincia autonoma soccombente, indicati nei relativi siti internet isti-
tuzionali, a mezzo di raccomandata con avviso di ricevimento o di posta
elettronica certificata. Il soggetto legittimato ¢ tenuto a fornire, all’atto
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della richiesta, gli estremi del proprio conto corrente bancario e non
puo procedere alla notificazione del titolo esecutivo e alla promozione
di azioni esecutive per il recupero delle predette somme, se non decorsi
centoventi giorni dalla data di ricezione della stessa richiesta.

2. Le disposizioni di cui al comma 1 si applicano alle pronunce di
condanna emesse a decorrere dalla data di entrata in vigore della legge
di conversione del presente decreto.».

— Si riporta il testo dell’articolo 16 del decreto-legge 23 ottobre
2018, n. 119, recante «Disposizioni urgenti in materia fiscale e finanzia-
ria», come modificato dal presente decreto:

“Art. 16 (Giustizia tributaria digitale). — 1. Al decreto legislativo
31 dicembre 1992, n. 546, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 16-bis:

1) la rubrica ¢ sostituita dalla seguente: «Comunicazioni, no-
tificazioni e depositi telematici»;

2) nel comma 1, il quarto periodo ¢ sostituito dal seguente:
«La comunicazione si intende perfezionata con la ricezione avvenuta
nei confronti di almeno uno dei difensori della parte.»;

3) il comma 2 ¢ sostituito dal seguente: «2. Nelle ipotesi di
mancata indicazione dell’indirizzo di posta elettronica certificata del
difensore o della parte ed ove lo stesso non sia reperibile da pubblici
elenchi, ovvero nelle ipotesi di mancata consegna del messaggio di po-
sta elettronica certificata per cause imputabili al destinatario, le comu-
nicazioni sono eseguite esclusivamente mediante deposito in segreteria
della Commissione tributaria. Nei casi di cui al periodo precedente le
notificazioni sono eseguite ai sensi dell’articolo 16.»;

4) il comma 3 ¢ sostituito dal seguente: «3. Le parti, i consu-
lenti e gli organi tecnici indicati nell’articolo 7, comma 2, notificano e
depositano gli atti processuali i documenti e i1 provvedimenti giurisdi-
zionali esclusivamente con modalita telematiche, secondo le disposi-
zioni contenute nel decreto del Ministro dell’economia e delle finanze
23 dicembre 2013, n. 163, e nei successivi decreti di attuazione. In casi
eccezionali, il Presidente della Commissione tributaria o il Presidente
di sezione, se il ricorso ¢ gia iscritto a ruolo, ovvero il collegio se la
questione sorge in udienza, con provvedimento motivato possono auto-
rizzare il deposito con modalita diverse da quelle telematiche.»;

5) dopo il comma 3 ¢ inserito il seguente: «3-bis. I soggetti
che stanno in giudizio senza assistenza tecnica ai sensi dell’articolo 12,
comma 2, hanno facolta di utilizzare, per le notifiche e i depositi, le mo-
dalita telematiche indicate nel comma 3, previa indicazione nel ricorso
o nel primo atto difensivo dell’indirizzo di posta elettronica certificata
al quale ricevere le comunicazioni e le notificazioni.»;

b) dopo I’articolo 25, ¢ aggiunto il seguente:

«Art. 25-bis (Potere di certificazione di conformita). — 1. Al
fine del deposito e della notifica con modalita telematiche della copia
informatica, anche per immagine, di un atto processuale di parte, di
un provvedimento del giudice o di un documento formato su supporto
analogico e detenuto in originale o in copia conforme, il difensore e il
dipendente di cui si avvalgono I’ente impositore, 1’agente della riscos-
sione ed i soggetti iscritti nell’albo di cui all’articolo 53 del decreto
legislativo 15 dicembre 1997, n. 446, attestano la conformita della copia
al predetto atto secondo le modalita di cui al decreto legislativo 7 marzo
2005, n. 82.

2. Analogo potere di attestazione di conformita ¢ esteso, anche
per I’estrazione di copia analogica, agli atti e ai provvedimenti presenti
nel fascicolo informatico, formato dalla segreteria della Commissione
tributaria ai sensi dell’articolo 14 del decreto del Ministro dell’econo-
mia e delle finanze 23 dicembre 2013, n. 163, o trasmessi in allegato
alle comunicazioni telematiche dell’ufficio di segreteria. Detti atti e
provvedimenti, presenti nel fascicolo informatico o trasmessi in allega-
to alle comunicazioni telematiche dell’ufficio di segreteria, equivalgono
all’originale anche se privi dell’attestazione di conformita all’originale
da parte dell’ufficio di segreteria.

3. La copia informatica o cartacea munita dell’attestazione di
conformita ai sensi dei commi precedenti equivale all’originale o alla
copia conforme dell’atto o del provvedimento detenuto ovvero presente
nel fascicolo informatico.

4. L’estrazione di copie autentiche ai sensi del presente articolo,
esonera dal pagamento dei diritti di copia.

5. Nel compimento dell’attestazione di conformita i soggetti di
cui al presente articolo assumono ad ogni effetto la veste di pubblici
ufficiali».

2. Larticolo 16-bis, comma 3, del decreto legislativo 31 dicembre
1992, n. 546, nel testo vigente antecedentemente alla data di entrata in
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vigore del presente decreto, si interpreta nel senso che le parti possono
utilizzare in ogni grado di giudizio la modalita prevista dal decreto del
Ministro dell’economia e delle finanze 23 dicembre 2013, n. 163, e dai
relativi decreti attuativi, indipendentemente dalla modalita prescelta da
controparte nonché dall’avvenuto svolgimento del giudizio di primo
grado con modalita analogiche.

3. In tutti i casi in cui debba essere fornita la prova della notifica-
zione o della comunicazione eseguite a mezzo di posta elettronica certi-
ficata e non sia possibile fornirla con modalita telematiche, il difensore
o il dipendente di cui si avvalgono 1’ente impositore, 1’agente della ri-
scossione ed i soggetti iscritti nell’albo di cui all’articolo 53 del decreto
legislativo 15 dicembre 1997, n. 446, provvedono ai sensi dell’artico-
lo 9, commi 1-bis e 1-ter, della legge 21 gennaio 1994, n. 53. I soggetti
di cui al periodo precedente nel compimento di tali attivita assumono ad
ogni effetto la veste di pubblico ufficiale.

4. (abrogato).

4-bis. Le disposizioni di cui al comma 4 si applicano ai giudizi
instaurati, in primo e in secondo grado, con ricorso notificato dal 1° set-
tembre 2023.

5. Le disposizioni di cui alla lettera @), numeri 4) ¢ 5), del comma 1
si applicano ai giudizi instaurati, in primo e in secondo grado, con ricor-
so notificato a decorrere dal 1° luglio 2019.

6. Agli oneri derivanti dal comma 1, capoverso art. 25-bis, com-
ma 4, valutati in 165.000 euro annui a decorrere dal 2019 si provvede ai
sensi dell’articolo 26.».

24G00001

DECRETO LEGISLATIVO 30 dicembre 2023, n. 221.

Disposizioni in materia di adempimento collaborativo.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 9 agosto 2023, n. 111, con la quale ¢ stata
conferita delega al Governo per la revisione del sistema
tributario, e, in particolare, 1’articolo 17, comma 1, lettera
g), numero 1), recante i principi e criteri direttivi per il
potenziamento del regime di adempimento collaborativo;

Visto, inoltre, I’articolo 20, comma 1, lettera a), nume-
ro 4), della citata legge n. 111 del 2023;

Visto il decreto legislativo del 5 agosto 2015, n. 128,
recante «Disposizioni sulla certezza del diritto nei rappor-
ti tra fisco e contribuente, in attuazione degli articoli 5, 6
e 8, comma 2, della legge 11 marzo 2014, n. 23»;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 16 novembre 2023;

Acquisita I’intesa in sede di Conferenza unificata, di
cui all’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, espressa nella seduta del 20 dicembre 2023;

Acquisiti i pareri delle Commissioni parlamentari com-
petenti per materia e per i profili di carattere finanziario
della Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 28 dicembre 2023;

Sulla proposta del Ministro dell’economia e delle
finanze;

EmaANA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Potenziamento del regime di adempimento collaborativo

1. Al decreto legislativo del 5 agosto 2015, n. 128 sono
apportate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 4:

1) al comma 1, primo periodo, dopo la parola: «si-
stema» ¢ aggiunta la seguente: «integrato», e le parole:
«del rischio fiscale,» sono sostituite dalle seguenti: «dei
rischi fiscali anche in ordine alla mappatura di quelli de-
rivanti dai principi contabili applicati dal contribuente,» e
dopo la lettera ¢) ¢ aggiunta la seguente: «c-bis) una map-
patura dei rischi fiscali relativi ai processi aziendali.»;

2) dopo il comma 1 sono aggiunti i seguenti: «1-
bis. 1l sistema di rilevazione, misurazione, gestione e con-
trollo del rischio fiscale di cui al comma 1, predisposto in
modo coerente con le linee guida di cui al comma 1-qua-
ter, deve essere certificato, anche in ordine alla sua con-
formita ai principi contabili, da parte di professionisti in-
dipendenti gia in possesso di una specifica professionalita
iscritti all’albo degli avvocati o dei dottori commercialisti
ed esperti contabili.

I-ter. Con regolamento emanato ai sensi dell’ar-
ticolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400,
su proposta del Ministro dell’economia e delle finanze, di
concerto con il Ministro della giustizia, sentiti i rispettivi
ordini professionali, sono disciplinati, quali disposizioni
attuative di quelle relative al regime di cui al presente
articolo, i requisiti dei professionisti abilitati al rilascio
della certificazione di cui al comma 1-bis, nonché i loro
compiti e adempimenti, prevedendo che, per il rilascio
della predetta certificazione, gli stessi possono avvalersi
dei consulenti del lavoro per le materie di loro competen-
za, fermo restando che la certificazione deve essere sotto-
scritta dai professionisti di cui al comma 1-bis.

1-quater. Le linee guida per la predisposizione di
un efficace sistema di rilevazione, misurazione, gestione
e controllo del rischio fiscale e del suo aggiornamento
sono indicate con provvedimento del direttore dell’ Agen-
zia delle entrate, anche con riferimento al periodico ade-
guamento della certificazione.»;

b) all’articolo 5:

1) al comma 2, lettera a), dopo le parole: «rischio
fiscale», sono aggiunte le seguenti: «certificato ai sensi
dell’articolo 4, comma 1-bis,»;

2) dopo il comma 2, ¢ aggiunto il seguente: «2-
bis. Con decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze ¢ emanato il codice di condotta finalizzato a indi-
care e definire gli impegni che reciprocamente assumono
I’ Amministrazione finanziaria ¢ i contribuenti aderenti al
regime di adempimento collaborativo, ivi incluso quello
funzionale alla comunicazione di cui al comma 2, lettera
b).»;

¢) all’articolo 6:

1) al comma 2, I'ultimo periodo ¢ sostituito dal
seguente: «Con regolamento del Ministro dell’economia
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e delle finanze sono disciplinate le procedure per la re-
golarizzazione della posizione del contribuente in caso
di adesione a indicazioni dell’Agenzia delle entrate che
comportano la necessita di effettuare ravvedimenti ope-
rosi, prevedendo un contraddittorio preventivo nonché
modalita semplificate e termini ridotti per la definizione
del procedimento.»;

2) dopo il comma 2, ¢ aggiunto il seguente: «2-bis.
Nei riguardi dei contribuenti in regime di adempimento
collaborativo, I’Agenzia delle entrate, prima di notificare
una risposta sfavorevole a un’istanza di interpello, ovvero
prima di formalizzare qualsiasi altra posizione contraria a
una comunicazione di rischio effettuata ai sensi dell’ar-
ticolo 5, comma 2, lettera b), invita il contribuente a un
contraddittorio per illustrargli la propria posizione. Con
decreto del Ministro dell’economia e delle finanze sono
adottate disposizioni attuative del presente comma.»;

3) il comma 3 ¢ sostituito dai seguenti: «3. Fuo-
ri dai casi di violazioni fiscali caratterizzate da condot-
te simulatorie o fraudolente e tali da pregiudicare il re-
ciproco affidamento tra I’Amministrazione finanziaria e
il contribuente, non si applicano sanzioni amministrative
al contribuente che aderisce al regime e che, prima del-
la presentazione delle dichiarazioni fiscali ovvero pri-
ma del decorso delle relative scadenze fiscali, comunica
all’Agenzia delle entrate in modo tempestivo ed esau-
riente, mediante 1’interpello di cui al comma 2, ovvero ai
sensi dell’articolo 5, comma 2, lettera b), i rischi fiscali e
sempre che il comportamento dallo stesso tenuto € esatta-
mente corrispondente a quello rappresentato in occasione
della comunicazione. Per gli effetti di cui al primo pe-
riodo, le comunicazioni effettuate ai sensi dell’articolo 5,
comma 2, lettera b), devono contenere gli elementi di
cui all’articolo 4, comma 1, lettere @), b), ¢), d) ed e), e
comma 2, del decreto del Ministro dell’economia e delle
finanze 15 giugno 2016, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale 27 giugno 2016, n. 148.

3-bis. Quando il contribuente adotta una condotta
riconducibile a un rischio fiscale non significativo ricom-
preso nella mappa dei rischi, le sanzioni amministrative
sono ridotte della meta e comunque non possono essere
applicate in misura superiore al minimo edittale. La loro
riscossione € in ogni caso sospesa fino alla definitivita
dell’accertamento.

3-ter. E facolta del contribuente comunicare i ri-
schi fiscali connessi a condotte poste in essere in perio-
di di imposta precedenti a quello di ingresso al regime,
sempreché la loro comunicazione sia effettuata in modo
esauriente, prima che il contribuente abbia avuto formale
conoscenza di accessi, ispezioni, verifiche o dell’inizio
di qualunque attivita di accertamento amministrativo o
di indagini penali sui rischi comunicati. In relazione alle
comunicazioni di cui al primo periodo, effettuate im-
prorogabilmente entro centoventi giorni dalla notifica
del provvedimento di ammissione al regime, le sanzioni
amministrative sono ridotte della meta e comunque non
possono essere applicate in misura superiore al minimo
edittale.»;

4) il comma 4 ¢ sostituito dal seguente: «4. Non
sono punibili le condotte di cui all’articolo 4 del decre-
to legislativo 10 marzo 2000, n. 74, dipendenti da rischi

— 55 —

di natura fiscale relativi a elementi attivi, comunicati in
modo tempestivo ed esauriente all’Agenzia delle entrate,
mediante I’interpello di cui al comma 2, ovvero ai sensi
dell’articolo 5, comma 2, lettera b), prima della presenta-
zione delle dichiarazioni fiscali o prima del decorso delle
relative scadenze fiscali. Per gli effetti di cui al primo pe-
riodo le comunicazioni effettuate ai sensi dell’articolo 5,
comma 2, lettera b), contengono gli elementi di cui all’ar-
ticolo 4, comma 1, lettere a), b), c), d) ed e), e comma 2,
del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze
del 15 giugno 2016, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
27 giugno 2016, n. 148.»;

5) al comma 6 ¢ aggiunto, in fine, il seguente pe-
riodo «Nel caso di adesione al regime da parte di uno dei
soggetti passivi che abbia esercitato 1’opzione per il grup-
po IVA di cui all’articolo 70-quater, del decreto del Presi-
dente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633, I’esonero
dalla prestazione della garanzia di cui al primo periodo si
applica ai rimborsi dell’imposta sul valore aggiunto ese-
guiti a richiesta del rappresentante del gruppo.»;

6) dopo il comma 6 sono aggiunti i seguenti: «6-
bis. Per 1 periodi di imposta ai quali il regime si applica,
nei confronti dei contribuenti il cui sistema integrato di
rilevazione, misurazione, gestione e controllo del rischio
fiscale ¢ certificato da professionisti indipendenti quali-
ficati ai sensi dell’articolo 4, comma 1-bis, 1 termini di
decadenza di cui agli articoli 43, primo comma, del de-
creto del Presidente della Repubblica 29 settembre 1973,
n. 600, 57, primo comma, del decreto del Presidente della
Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633, e 20 del decreto legi-
slativo 18 dicembre 1997, n. 472 sono ridotti di due anni.

6-ter. Per i periodi di imposta ai quali si applica il
regime i termini di decadenza di cui agli articoli 43, pri-
mo comma, del decreto del Presidente della Repubblica
29 settembre 1973, n. 600, 57, primo comma, del decreto
del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633, ¢
20 del decreto legislativo 18 dicembre 1997, n. 472 sono
ridotti di un ulteriore anno se al contribuente ¢ rilasciata
la certificazione tributaria di cui all’articolo 36 del decre-
to legislativo 9 luglio 1997, n. 241, in cui viene attestata
la corretta applicazione delle norme tributarie sostanziali,
nonché I’esecuzione degli adempimenti, dei controlli e
delle attivita indicati annualmente con decreto del Mini-
stro dell’economia e delle finanze.

6-quater. Non trovano applicazione i termini pre-
visti ai commi 6-bis ¢ 6-ter quando ¢ constatato che le
violazioni sono realizzate mediante 1’utilizzo di docu-
mentazione falsa o per operazioni inesistenti, mediante
artifici o raggiri, condotte simulatorie o fraudolente. Tale
previsione si applica limitatamente all’accertamento delle
violazioni di cui al primo periodo.»;

d) all’articolo 7:

1) al comma 1, ¢ aggiunto, in fine, il seguente pe-
riodo: «La Guardia di finanza, sulla base di specifici pro-
tocolli di intesa, coopera e si coordina preliminarmente
con I’ Agenzia delle entrate nell’esercizio dei poteri istrut-
tori nei confronti dei contribuenti ammessi al regime, agli
effetti di cui agli articoli 33, commi 3 e 4, del decreto del
Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600, ¢
63, commi 1 e 2, del decreto del Presidente della Repub-
blica 26 ottobre 1972, n. 633.»;
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2) dopo il comma 1, sono aggiunti i seguenti: «1-
bis. 1l regime ¢ riservato ai contribuenti che conseguono
un volume di affari o di ricavi:

a) a decorrere dal 2024 non inferiore a 750 mi-
lioni di euro;

b) a decorrere dal 2026 non inferiore a 500 mi-
lioni di euro;

¢) a decorrere dal 2028 non inferiore a 100 mi-
lioni di euro.

1-ter. 1 requisiti dimensionali di cui al comma 1-
bis sono valutati assumendo, quale parametro di riferi-
mento, il valore piu elevato tra i ricavi indicati, secondo
corretti principi contabili, nel bilancio relativo all’eserci-
zio precedente a quello in corso alla data di presentazione
della domanda e ai due esercizi anteriori e il volume di
affari indicato nella dichiarazione ai fini dell’imposta sul
valore aggiunto relativa all’anno solare precedente e ai
due anni solari anteriori.

1-quater. 11 regime ¢ riservato, altresi, ai contri-
buenti che appartengono al medesimo consolidato fiscale
nazionale di cui all’articolo 117 e seguenti del testo unico
delle imposte sui redditi di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917, a condizione
che almeno un soggetto aderente alla tassazione di gruppo
possieda i requisiti dimensionali indicati nel comma 1-bis
e che il gruppo adotti un sistema integrato di rilevazione,
misurazione, gestione e controllo del rischio fiscale, cer-
tificato ai sensi dell’articolo 4, comma 1-bis.

1-quinquies. 11 contribuente che da esecuzione
alla risposta all’istanza di interpello nuovi investimenti,
di cui all’articolo 2 del decreto legislativo 14 settembre
2015, n. 147, indipendentemente dall’ammontare del suo
volume d’affari o dei suoi ricavi, pud accedere all’istituto
dell’adempimento collaborativo al ricorrere degli altri re-
quisiti previsti dal presente decreto.».

3) il comma 2, ¢ sostituito dal seguente: «2. I con-
tribuenti che intendono aderire al regime di adempimento
collaborativo inoltrano domanda in via telematica utiliz-
zando il modello reso disponibile sul sito istituzionale
della Agenzia delle entrate. L’ Agenzia delle entrate, ve-
rificata la sussistenza dei requisiti di cui al comma 1-bis,
1-quater e 1-quinquies, nonché all’articolo 4, comma 1-
bis, comunica ai contribuenti I’ammissione al regime
entro i successivi centoventi giorni. Il regime si applica
al periodo d’imposta nel corso del quale la richiesta di
adesione ¢ trasmessa all’Agenzia. Lo stesso si intende
tacitamente rinnovato qualora non sia espressamente co-
municata dal contribuente la volonta di non permanere
nel regime di adempimento collaborativo.»;

4)il comma 3, ¢ sostituito dal seguente: «3. L’ Agen-
zia delle entrate, a seguito di invito al contraddittorio da
svolgere nei successivi trenta giorni, con provvedimento
motivato, puo dichiarare 1’esclusione dei contribuenti dal
regime, per la perdita dei requisiti di cui all’articolo 4 o ai
commi 1-bis, 1-quater e 1-quinquies, ovvero per 1’inos-
servanza degli impegni di cui all’articolo 5, comma 2. In
caso di inosservanza degli impegni assunti, I’esclusione
dal regime dell’adempimento collaborativo ¢ preceduta da
un periodo transitorio di osservazione, finalizzato a veri-
ficare 1’adozione da parte del contribuente degli interventi
ritenuti necessari per il conseguimento delle finalita di cui
all’articolo 3, comma 1, e alla regolarizzazione delle con-

nesse violazioni fiscali, al termine del quale si determina
’uscita o la permanenza nel regime. Il periodo transitorio
di osservazione ¢ pari a centoventi giorni ed € rinnovabile,
al ricorrere di oggettive motivazioni, una sola volta per un
periodo non superiore a ulteriori centoventi giorni. Il pe-
riodo di osservazione non si applica nei casi di violazioni
fiscali caratterizzate da condotte simulatorie o fraudolen-
te, tali da pregiudicare il reciproco affidamento tra I’Am-
ministrazione finanziaria e il contribuente. L’esclusione
dei contribuenti dal regime ha effetto dalla data di notifica
del provvedimento.»;

5) il comma 4 ¢ soppresso;

6) al comma 5, le parole: «uno o piu provvedi-
mento del Direttore dell’ Agenzia delle entrate» sono so-
stituite dalle seguenti: «decreto del Ministro dell’econo-
mia ¢ delle finanzey;

e) dopo I’articolo 7 ¢ inserito il seguente:

«Art. 7-bis (Regime opzionale di adozione del si-
stema di controllo del rischio fiscale). — 1. 1 contribuenti
che non possiedono i requisiti per aderire al regime di
adempimento collaborativo di cui all’articolo 7, possono
optare per 1’adozione di un sistema di rilevazione, misu-
razione, gestione e controllo del rischio fiscale, in base a
quanto previsto dall’articolo 4, dandone apposita comu-
nicazione all’Agenzia delle entrate. L’opzione ha effetto
dall’inizio del periodo di imposta in cui ¢ esercitata, ha
una durata di due periodi d’imposta ed ¢ irrevocabile. Al
termine del predetto periodo, 1’opzione si intende taci-
tamente rinnovata per altri due periodi d’imposta, salvo
espressa revoca da esercitare secondo le modalita e i ter-
mini previsti per la comunicazione dell’opzione.

2. In caso di esercizio dell’opzione di cui al
comma 1:

a) le sanzioni amministrative sono ridotte a un
terzo e comunque non possono essere applicate in misura
superiore al minimo edittale per le violazioni relative a
rischi di natura fiscale comunicati preventivamente con
interpello di cui all’articolo 11 della legge 27 luglio 2000,
n. 212, prima della presentazione delle dichiarazioni fi-
scali o prima del decorso delle relative scadenze fiscali;

b) la rappresentazione preventiva e circostan-
ziata all’Agenzia delle entrate del caso concreto in rela-
zione al quale I’interpellante ravvisa rischi fiscali, me-
diante la presentazione di un’istanza di interpello di cui
all’articolo 11 della legge 27 luglio 2000, n. 212, confi-
gura una causa di non punibilita per il reato di cui all’ar-
ticolo 4 del decreto legislativo 10 marzo 2000, n. 74, per
le violazioni di norme tributarie dipendenti da rischi di
natura fiscale relativi a elementi attivi.

3. Con decreto del Ministro dell’economia e delle
finanze sono disciplinate le modalita di applicazione delle
disposizioni contenute nel presente articolo.».

2. 1l regolamento di cui all’articolo 4, comma 1-
ter, del decreto legislativo 5 agosto 2015, n. 128, intro-
dotto dal comma 1, lettera a), numero 2), il decreto di cui
all’articolo 5, comma 2-bis, del citato decreto legislativo
n. 128 del 2015, introdotto dal comma 1, lettera b), nu-
mero 2), il regolamento di cui all’articolo 6, comma 2,
introdotto dal comma 1, lettera ¢), numero 1), e il decreto
di cui all’articolo 6, comma 2-bis, del citato decreto legi-
slativo n. 128 del 2015, introdotto dal comma 1, lettera c),
numero 2), sono adottati entro novanta giorni dalla data di
entrata in vigore del presente decreto.
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3. 1 soggetti ammessi o che hanno presentato
istanza di adesione al regime di adempimento collabo-
rativo antecedentemente alla data di entrata in vigore del
presente decreto non sono tenuti alla certificazione del
sistema di rilevazione, misurazione, gestione e controllo
del rischio fiscale dell’articolo 4, comma 1-bis, del citato
decreto legislativo n. 128 del 2015, introdotto dal com-
ma 1, lettera @), numero 2). Per i soggetti gia ammessi al
predetto regime alla data di entrata in vigore del presente
decreto le disposizioni di cui all’articolo 6, commi 6-bis
e 6-ter, del citato decreto legislativo n. 128 del 2015, in-
trodotte dal comma 1, lettera c¢), numero 6), si applicano a
partire dal periodo di imposta in corso al 1° gennaio 2024.

Art. 2.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione del presente decreto non devono
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica. Le amministrazioni interessate provvedono
all’attuazione del presente decreto con le risorse uma-
ne, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione
vigente.

Art. 3.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo
giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

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 2023

MATTARELLA

Tajany, il Vicepresidente, ex
articolo 8, comma 1, del-
la legge 23 agosto 1988,
n. 400

GIORGETTI, Ministro dell ‘eco-
nomia e delle finanze

Visto, il Guardasigilli: NorpIO

NOTE

AVVERTENZA:

— Il testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia ai sensi dell’articolo 10, commi 2 e 3 del
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ema-
nazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare
la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali ¢ operato il
rinvio. Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui
trascritti.

Note alle premesse:

— Siriporta il testo dell’art. 76 Cost.:

«Art. 76. — L’esercizio della funzione legislativa non puo essere
delegato al Governo se non con determinazione di principi e criteri di-
rettivi e soltanto per tempo limitato e per oggetti definiti.»

— L’art. 87 Cost. conferisce, tra I’altro, al Presidente della Repub-
blica il potere di promulgare le leggi ed emanare i decreti aventi valore
di legge e i regolamenti.

— 11 testo dell’articolo 17, comma 1, della legge 9 agosto 2023,
n. 111, recante «Delega al Governo per la riforma fiscale», ¢ il seguente:

«Art. 17 (Principi e criteri direttivi in materia di procedimento
accertativo, di adesione e di adempimento spontaneo). — 1. Nell’eser-
cizio della delega di cui all’articolo 1 il Governo osserva altresi i se-
guenti principi e criteri direttivi specifici per la revisione dell’attivita
di accertamento, anche con riferimento ai tributi degli enti territoriali:

a) semplificare il procedimento accertativo, anche mediante
I’utilizzo delle tecnologie digitali, con conseguente riduzione degli one-
ri amministrativi a carico dei contribuenti;

b) applicare in via generalizzata il principio del contrad-
dittorio, a pena di nullita, fuori dei casi dei controlli automatizzati e
delle ulteriori forme di accertamento di carattere sostanzialmente au-
tomatizzato, e prevedere una disposizione generale sul diritto del con-
tribuente a partecipare al procedimento tributario, secondo le seguenti
caratteristiche:

1) previsione di una disciplina omogenea indipendente-
mente dalle modalita con cui si svolge il controllo;

2) assegnazione di un termine non inferiore a sessanta gior-
ni a favore del contribuente per formulare osservazioni sulla proposta
di accertamento;

3) previsione dell’obbligo, a carico dell’ente impositore,
di formulare espressa motivazione sulle osservazioni formulate dal
contribuente;

4) estensione del livello di maggiore tutela previsto dall’ar-
ticolo 12, comma 7, della citata legge n. 212 del 2000;

¢) razionalizzare e riordinare le disposizioni normative con-
cernenti le attivita di analisi del rischio, nel rispetto della normativa in
materia di tutela della riservatezza e di accesso agli atti, evitando pregiu-
dizi alle garanzie nei riguardi dei contribuenti;

d) introdurre, in attuazione del principio di economicita
dell’azione amministrativa, specifiche forme di cooperazione tra le am-
ministrazioni nazionali ed estere che effettuano attivita di controllo sul
corretto adempimento degli obblighi in materia tributaria e previdenzia-
le, anche al fine di minimizzare gli impatti nei confronti dei contribuenti
e delle loro attivita economiche;

e) rivedere, nel rispetto della normativa dell’Unione europea e
delle pronunce della Corte di giustizia dell’Unione europea, anche attra-
verso la promozione di accordi di cooperazione tra le amministrazioni
dei Paesi membri e di forme di collaborazione tra le amministrazioni
nazionali territorialmente competenti, le disposizioni finalizzate alla
prevenzione, al controllo e alla repressione dell’utilizzo abusivo e frau-
dolento del regime doganale che consente I’esenzione dal pagamento
dell’IVA al momento dell’importazione nell’Unione europea, come pre-
visto all’articolo 143, paragrafo 1, lettera d), della direttiva 2006/112/
CE del Consiglio, del 28 novembre 2006, anche al fine della tutela del
bilancio nazionale e dell’Unione europea nonché del regime dei dazi;

/) potenziare I’utilizzo di tecnologie digitali, anche con I’im-
piego di sistemi di intelligenza artificiale, al fine di ottenere, attraverso
la piena interoperabilita tra le banche di dati, la disponibilita delle infor-
mazioni rilevanti e di garantirne il tempestivo utilizzo per:

1) realizzare interventi volti a prevenire gli errori dei con-
tribuenti e i conseguenti accertamenti;

2) operare azioni mirate, idonee a circoscrivere 1’attivi-
ta di controllo nei confronti di soggetti a piu alto rischio fiscale, con
minore impatto sui cittadini e sulle imprese anche in termini di oneri
amministrativi;

3) perseguire la riduzione dei fenomeni di evasione e di
elusione fiscale, massimizzando i livelli di adempimento spontaneo dei
contribuenti;
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g) introdurre misure che incentivino 1’adempimento sponta-
neo dei contribuenti attraverso:

1) il potenziamento del regime dell’adempimento collabora-
tivo di cui al titolo III del decreto legislativo 5 agosto 2015, n. 128, volto a:

1.1) accelerare il processo di progressiva riduzione della
soglia di accesso all’applicazione dell’istituto, provvedendo a dotare,
con progressivo incremento, I’ Agenzia delle entrate di adeguate risorse;

1.2) consentire 1’accesso all’applicazione del regime
dell’adempimento collaborativo anche a societa, prive dei requisiti di
ammissibilita, che appartengono ad un gruppo di imprese nel quale
almeno un soggetto possiede i requisiti di ammissibilita, a condizione
che il gruppo adotti un sistema integrato di rilevazione, misurazione,
gestione e controllo del rischio fiscale gestito in modo unitario per tutte
le societa del gruppo;

1.3) introdurre la possibilita di certificazione da parte di
professionisti qualificati dei sistemi integrati di rilevazione, misura-
zione, gestione e controllo del rischio fiscale anche in ordine alla loro
conformita ai principi contabili, fermi restando i poteri di controllo
dell’ Amministrazione finanziaria;

1.4) prevedere la possibilita di gestire nell’ambito del regi-
me dell’adempimento collaborativo anche questioni riferibili a periodi
d’imposta precedenti all’ammissione al regime;

1.5) introdurre nuove e piu penetranti forme di contraddit-
torio preventivo ed endoprocedimentale, con particolare riguardo alla
risposta alle istanze di interpello o agli altri pareri, comunque deno-
minati, richiesti dai contribuenti aderenti al regime dell’adempimento
collaborativo, prevedendo anche la necessita di un’interlocuzione pre-
ventiva rispetto alla notificazione di un parere negativo;

1.6) prevedere procedure semplificate per la regolarizza-
zione della posizione del contribuente in caso di adesione a indicazioni
dell’ Agenzia delle entrate che comportino la necessita di effettuare rav-
vedimenti operosi;

1.7) prevedere 1’emanazione di un codice di condotta che
disciplini i diritti e gli obblighi dell’amministrazione e dei contribuenti,

1.8) prevedere che I’esclusione dal regime dell’adempimen-
to collaborativo, in caso di violazioni fiscali non gravi, tali da non pre-
giudicare il reciproco affidamento tra I’ Amministrazione finanziaria e il
contribuente, sia preceduta da un periodo transitorio di osservazione, al
termine del quale si determina la fuoriuscita o la permanenza nel regime;

1.9) potenziare gli effetti premiali connessi all’adesione al
regime dell’adempimento collaborativo prevedendo, in particolare:

1.9.1) T'ulteriore riduzione, fino all’eventuale esclusione,
delle sanzioni amministrative tributarie per tutti i rischi di natura fisca-
le comunicati preventivamente, in modo tempestivo ed esauriente, nei
confronti dei contribuenti il cui sistema integrato di rilevazione, misura-
zione, gestione e controllo del rischio fiscale sia certificato da professio-
nisti qualificati anche in ordine alla conformita ai principi contabili, fatti
salvi 1 casi di violazioni fiscali caratterizzate da condotte simulatorie o
fraudolente, tali da pregiudicare il reciproco affidamento tra I’ Ammini-
strazione finanziaria e il contribuente;

1.9.2) I’esclusione, ferme restando le disposizioni previste
ai sensi dell’articolo 20, comma 1, lettera b), delle sanzioni penali tribu-
tarie, con particolare riguardo a quelle connesse al reato di dichiarazione
infedele, nei confronti dei contribuenti aderenti al regime dell’adem-
pimento collaborativo che hanno tenuto comportamenti collaborativi e
comunicato preventivamente ed esaurientemente 1’esistenza dei relativi
rischi fiscali;

1.9.3) la riduzione di almeno due anni dei termini di deca-
denza per D’attivita di accertamento previsti dall’articolo 43, comma 1,
del decreto del Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600,
e dall’articolo 57, comma 1, del decreto del Presidente della Repubbli-
ca 26 ottobre 1972, n. 633, nei confronti dei contribuenti il cui sistema
integrato di rilevazione, misurazione, gestione e controllo del rischio
fiscale sia certificato da professionisti qualificati, anche in ordine alla
loro conformita ai principi contabili, fatti salvi i casi di violazioni fi-
scali caratterizzate da condotte simulatorie o fraudolente, tali da pre-
giudicare il reciproco affidamento tra I’Amministrazione finanziaria e
il contribuente;

1.9.4) istituti speciali di definizione, in un predeterminato
lasso temporale, del rapporto tributario circoscritto, in presenza di ap-
posite certificazioni rilasciate da professionisti qualificati che attestano
la correttezza dei comportamenti tenuti dai contribuenti;
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2) per i soggetti di minore dimensione, 1’introduzione del
concordato preventivo biennale a cui possono accedere i contribuenti
titolari di reddito di impresa e di lavoro autonomo, prevedendo:

2.1) I’'impegno del contribuente, previo contraddittorio con
modalita semplificate, ad accettare e a rispettare la proposta per la de-
finizione biennale della base imponibile ai fini delle imposte sui redditi
e dell’IRAP, formulata dall’Agenzia delle entrate anche utilizzando le
banche di dati e le nuove tecnologie a sua disposizione ovvero anche
sulla base degli indicatori sintetici di affidabilita per i soggetti a cui si
rendono applicabili;

2.2) Ulirrilevanza, ai fini delle imposte sui redditi e
dell’TRAP nonché dei contributi previdenziali obbligatori, di eventuali
maggiori o minori redditi imponibili rispetto a quelli oggetto del concor-
dato, fermi restando gli obblighi contabili e dichiarativi;

2.3) I’applicazione dell’IVA secondo le regole ordinarie,
comprese quelle riguardanti la trasmissione telematica dei corrispettivi
e la fatturazione elettronica;

2.4) la decadenza dal concordato nel caso in cui, a seguito
di accertamento, risulti che il contribuente non ha correttamente docu-
mentato, negli anni oggetto del concordato stesso o in quelli precedenti,
ricavi o compensi per un importo superiore in misura significativa ri-
spetto al dichiarato ovvero ha commesso altre violazioni fiscali di non
lieve entita;

3) I’introduzione di un regime di adempimento collaborati-
vo per le persone fisiche che trasferiscono la propria residenza in Italia
nonché per quelle che la mantengono all’estero ma possiedono, anche
per interposta persona o tramite trust, nel territorio dello Stato un reddi-
to complessivo, comprensivo di quelli assoggettati a imposte sostitutive
o ritenute alla fonte a titolo d’imposta, mediamente pari o superiore a
un milione di euro. Si applicano, in quanto compatibili, le disposizioni
del numero 1), anche in merito alla semplificazione degli adempimenti
e agli effetti ai fini delle sanzioni amministrative e penali;

h) assicurare la certezza del diritto tributario, attraverso:

1) la previsione della decorrenza del termine di decadenza
per ’accertamento a partire dal periodo d’imposta nel quale si ¢ veri-
ficato il fatto generatore, per i componenti a efficacia pluriennale, ¢ la
perdita di esercizio, per evitare un’eccessiva dilatazione di tale termine
nonché di quello relativo all’obbligo di conservazione delle scritture
contabili e dei supporti documentali, fermi restando i poteri di controllo
dell’ Amministrazione finanziaria sulla spettanza dei rimborsi eventual-
mente richiesti;

2) la revisione dei termini di accertamento dell’imposta sui
premi di assicurazione, al fine di allinearli a quelli delle altre imposte in-
dirette, del relativo apparato sanzionatorio, nonché delle modalita e dei
criteri di applicazione dell’imposta, nell’ottica della razionalizzazione
delle relative aliquote;

3) la limitazione della possibilita di fondare la presunzio-
ne di maggiori componenti reddituali positivi e di minori componenti
reddituali negativi sulla base del valore di mercato dei beni e dei servizi
oggetto delle transazioni ai soli casi in cui sussistono altri elementi ri-
levanti a tal fine;

4) la limitazione della possibilita di presumere la distribu-
zione ai soci del reddito accertato nei riguardi delle societa di capitali
a ristretta base partecipativa ai soli casi in cui ¢ accertata, sulla base
di elementi certi e precisi, 1’esistenza di componenti reddituali positivi
non contabilizzati o di componenti negativi inesistenti, ferma restando
la medesima natura di reddito finanziario conseguito dai predetti soci.

Omissis.».

— 1l testo dell’articolo 20, comma 1, della citata legge 9 agosto
2023, n. 111 ¢ il seguente:

«Art. 20 (Principi e criteri direttivi per la revisione del sistema
sanzionatorio tributario, amministrativo e penale). — 1. Nell’esercizio
della delega di cui all’articolo 1 il Governo osserva altresi i seguenti
principi e criteri direttivi specifici per la revisione del sistema sanzio-
natorio tributario, amministrativo e penale, con riferimento alle imposte
sui redditi, all’IVA e agli altri tributi indiretti nonché ai tributi degli enti
territoriali:

a) per gli aspetti comuni alle sanzioni amministrative e penali:

1) razionalizzare il sistema sanzionatorio amministrativo e
penale, anche attraverso una maggiore integrazione tra i diversi tipi di
sanzione, ai fini del completo adeguamento al principio del ne bis in idem;

2) valutare la possibilita, fissandone le condizioni, di com-
pensare sanzioni e interessi per mancati versamenti di imposte su redditi
regolarmente dichiarati nei riguardi di soggetti che hanno crediti matu-
rati nei confronti delle amministrazioni statali, certificati dalla piattafor-
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ma dei crediti commerciali, per importi pari e sino alla concorrenza del
debito di imposta;

3) rivedere i rapporti tra il processo penale ¢ il processo tri-
butario prevedendo, in coerenza con i principi generali dell’ordinamen-
to, che, nei casi di sentenza irrevocabile di assoluzione perché il fatto
non sussiste o I’imputato non lo ha commesso, i fatti materiali accerta-
ti in sede dibattimentale facciano stato nel processo tributario quanto
all’accertamento dei fatti medesimi ¢ adeguando i profili processuali e
sostanziali connessi alle ipotesi di non punibilita e di applicazione di cir-
costanze attenuanti all’effettiva durata dei piani di estinzione dei debiti
tributari, anche nella fase antecedente all’esercizio dell’azione penale;

4) prevedere che la volontaria adozione di un efficace siste-
ma di rilevazione, misurazione, gestione e controllo del rischio fiscale,
di cui all’articolo 4 del decreto legislativo 5 agosto 2015, n. 128, ¢ la
preventiva comunicazione di un possibile rischio fiscale da parte di im-
prese che non possiedono i requisiti per aderire al regime dell’adempi-
mento collaborativo possano assumere rilevanza per escludere ovvero
ridurre ’entita delle sanzioni;

5) introdurre, in conformita agli orientamenti giurispruden-
ziali, una piu rigorosa distinzione normativa anche sanzionatoria tra le
fattispecie di compensazione indebita di crediti di imposta non spettanti
e inesistenti;

b) per le sanzioni penali:

1) attribuire specifico rilievo all’ipotesi di sopravvenuta
impossibilita di far fronte al pagamento del tributo, non dipendente da
fatti imputabili al soggetto stesso;

2) attribuire specifico rilievo alle definizioni raggiunte in
sede amministrativa e giudiziaria ai fini della valutazione della rilevan-
za penale del fatto;

¢) per le sanzioni amministrative:

1) migliorare la proporzionalita delle sanzioni tributarie,
attenuandone il carico e riconducendolo ai livelli esistenti in altri Stati
europei;

2) assicurare 1’effettiva applicazione delle sanzioni, rive-
dendo la disciplina del ravvedimento mediante una graduazione della
riduzione delle sanzioni coerente con il principio previsto al numero 1);

3) prevedere l’inapplicabilita delle sanzioni in misura
maggiorata per recidiva prima della definizione del giudizio di accer-
tamento sulle precedenti violazioni, meglio definendo le ipotesi stesse
di recidiva;

4) rivedere la disciplina del concorso formale e materiale e
della continuazione, onde renderla coerente con i principi sopra specifi-
cati, anche estendendone I’applicazione agli istituti deflativi;

5) escludere, in virtu dei principi di cui all’articolo 10 della
legge 27 luglio 2000, n. 212, I’applicazione delle sanzioni per i contri-
buenti che presentino una dichiarazione integrativa al fine di adeguarsi
alle indicazioni elaborate dall’Amministrazione finanziaria con succes-
sivi documenti di prassi pubblicati ai sensi dell’articolo 11, comma 6,
della medesima legge 27 luglio 2000, n. 212, sempreché la violazione
dipenda da obiettive condizioni di incertezza sulla portata e sull’ambito
di applicazione della norma tributaria e il contribuente provveda al pa-
gamento dell’imposta dovuta.».

— 1l decreto legislativo 5 agosto 2015, n. 128, recante «Disposi-
zioni sulla certezza del diritto nei rapporti tra fisco e contribuente, in
attuazione degli articoli 5, 6 e 8, comma 2, della legge 11 marzo 2014,
n. 23», ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 18 agosto 2015, n. 190;

— 11 testo dell’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, recante «Definizione ed ampliamento delle attribuzioni della
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le pro-
vince autonome di Trento e Bolzano ed unificazione, per le materie ed i
compiti di interesse comune delle regioni, delle province e dei comuni,
con la Conferenza Stato-citta ed autonomie locali» ¢ il seguente:

«Art. 8 (Conferenza Stato-citta ed autonomie locali e Conferenza
unificata). — 1. La Conferenza Stato-citta ed autonomie locali ¢ unificata
per le materie ed i compiti di interesse comune delle regioni, delle provin-
ce, dei comuni e delle comunita montane, con la Conferenza Stato-regioni.

2. La Conferenza Stato-citta ed autonomie locali ¢ presieduta
dal Presidente del Consiglio dei Ministri o, per sua delega, dal Mini-
stro dell’interno o dal Ministro per gli affari regionali nella materia di
rispettiva competenza; ne fanno parte altresi il Ministro del tesoro e del
bilancio e della programmazione economica, il Ministro delle finan-
ze, 1l Ministro dei lavori pubblici, il Ministro della sanita, il presidente
dell’ Associazione nazionale dei comuni d’Italia - ANCI, il presidente
dell’Unione province d’Italia - UPI ed il presidente dell’Unione nazio-
nale comuni, comunita ed enti montani - UNCEM. Ne fanno parte inoltre
quattordici sindaci designati dall’ANCI e sei presidenti di provincia de-
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signati dall’UPI. Dei quattordici sindaci designati dall’ ANCI cinque rap-
presentano le citta individuate dall’articolo 17 della legge 8 giugno 1990,
n. 142. Alle riunioni possono essere invitati altri membri del Governo,
nonché rappresentanti di amministrazioni statali, locali o di enti pubblici.

3. La Conferenza Stato-citta ed autonomie locali € convocata al-
meno ogni tre mesi, e comunque in tutti i casi il presidente ne ravvisi la
necessita o qualora ne faccia richiesta il presidente dell’ ANCI, dell’UPI
o del’'UNCEM.

4. La Conferenza unificata di cui al comma 1 ¢ convocata dal
Presidente del Consiglio dei Ministri. Le sedute sono presiedute dal
Presidente del Consiglio dei Ministri o, su sua delega, dal Ministro
per gli affari regionali o, se tale incarico non ¢ conferito, dal Ministro
dell’interno.».

Note all’art. 1:

— 1l testo degli articoli 4, 5, 6 e 7, del citato decreto legislati-
vo 5 agosto 2015, n. 128, come modificato dal presente decreto, ¢ il
seguente:

«Art. 4 (Requisiti). — 1. 1l contribuente che aderisce al regi-
me deve essere dotato, nel rispetto della sua autonomia di scelta delle
soluzioni organizzative piu adeguate per il perseguimento dei relativi
obiettivi, di un efficace sistema integrato di rilevazione, misurazione,
gestione e controllo dei rischi fiscali anche in ordine alla mappatura di
quelli derivanti dai principi contabili applicati dal contribuente, inseri-
to nel contesto del sistema di governo aziendale e di controllo interno.
Fermo il fedele e tempestivo adempimento degli obblighi tributari, il
sistema deve assicurare:

a) una chiara attribuzione di ruoli e responsabilita ai diversi
settori dell’organizzazione dei contribuenti in relazione ai rischi fiscali;

b) efficaci procedure di rilevazione, misurazione, gestione
e controllo dei rischi fiscali il cui rispetto sia garantito a tutti 1 livelli
aziendali;

¢) efficaci procedure per rimediare ad eventuali carenze ri-
scontrate nel suo funzionamento e attivare le necessarie azioni correttive;

c-bis) una mappatura dei rischi fiscali relativi ai processi
aziendali.

1-bis. 1l sistema di rilevazione, misurazione, gestione e controllo
del rischio fiscale di cui al comma 1, predisposto in modo coerente con
le linee guida di cui al comma 1-quater, deve essere certificato, anche in
ordine alla sua conformita ai principi contabili, da parte di professioni-
sti indipendenti gia in possesso di una specifica professionalita iscritti
all’albo degli avvocati o dei dottori commercialisti ed esperti contabili.

1-ter. Con regolamento emanato ai sensi dell articolo 17, com-
ma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Ministro
dell’economia e delle finanze di concerto con il Ministro della giustizia,
sentiti i rispettivi ordini professionali, sono disciplinati, quali disposi-
zioni attuative di quelle relative al regime di cui al presente articolo, i
requisiti dei professionisti abilitati al rilascio della certificazione di cui
al comma 1-bis, nonché i loro compiti e adempimenti, prevedendo che,
per il rilascio della predetta certificazione, gli stessi possono avvalersi
dei consulenti del lavoro per le materie di loro competenza, fermo re-
stando che la certificazione deve essere sottoscritta dai professionisti di
cui al comma 1-bis.

1-quater. Le linee guida per la predisposizione di un efficace
sistema di rilevazione, misurazione, gestione e controllo del rischio
fiscale e del suo aggiornamento sono indicate con provvedimento del
direttore dell’Agenzia delle entrate, anche con riferimento al periodico
adeguamento della certificazione.

2. 1l sistema di rilevazione, misurazione, gestione e controllo del
rischio fiscale prevede, con cadenza almeno annuale, I’invio di una re-
lazione agli organi di gestione per I’esame e le valutazioni conseguenti.
La relazione illustra, per gli adempimenti tributari, le verifiche effet-
tuate e 1 risultati emersi, le misure adottate per rimediare a eventuali
carenze rilevate, nonché le attivita pianificate.»

«Art. 5 (Doveri). — 1. 1l regime comporta per 1’Agenzia delle
entrate i seguenti impegni:
a) valutazione trasparente, oggettiva e rispettosa dei principi
di ragionevolezza e di proporzionalita del sistema di controllo adottato,
con eventuale proposta degli interventi ritenuti necessari ai fini dell’am-
missione e della permanenza nel regime e per il conseguimento delle
finalita di cui all’articolo 3, comma 1;

b) pubblicazione periodica sul proprio sito istituzionale
dell’elenco aggiornato delle operazioni, strutture e schemi ritenuti di
pianificazione fiscale aggressiva;
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¢) promozione di relazioni con i contribuenti improntate a
principi di trasparenza, collaborazione e correttezza nell’intento di fa-
vorire un contesto fiscale di certezza;

d) realizzazione di specifiche semplificazioni degli adempi-
menti tributari, in conseguenza degli elementi informativi forniti dal
contribuente nell’ambito del regime;

e) esame preventivo delle situazioni suscettibili di generare
rischi fiscali significativi e risposta alle richieste dei contribuenti nel pit
breve tempo possibile;

/) debita considerazione degli esiti dell’esame e della valuta-
zione effettuate dagli organi di gestione, sulla base della relazione di cui
all’articolo 4, comma 2, delle risultanze delle attivita dei soggetti inca-
ricati, presso ciascun contribuente, della revisione contabile, nonché di
quella dei loro collegi sindacali e dei pareri degli organismi di vigilanza.

2. Il regime comporta per i contribuenti i seguenti impegni:

a) istituzione e mantenimento del sistema di rilevazione, misu-
razione, gestione e controllo del rischio fiscale certificato ai sensi dell ar-
ticolo 4, comma 1-bis, per garantire il conseguimento delle finalita di cui
all’articolo 3, comma 1, nonché attuazione delle modifiche del sistema
adottato eventualmente ritenute necessarie dalla Agenzia delle entrate;

b) comportamento collaborativo e trasparente, mediante co-
municazione tempestiva ed esauriente all’Agenzia delle entrate dei
rischi di natura fiscale e, in particolare, delle operazioni che possono
rientrare nella pianificazione fiscale aggressiva;

¢) risposta alle richieste della Agenzia delle entrate nel piu
breve tempo possibile;

d) promozione di una cultura aziendale improntata a principi di
onesta, correttezza e rispetto della normativa tributaria, assicurandone la
completezza e I’affidabilita, nonché la conoscibilita a tutti i livelli aziendali.

2-bis. Con decreto del Ministro dell’economia e delle finanze é
emanato il codice di condotta finalizzato a indicare e definire gli im-
pegni che reciprocamente assumono |’Amministrazione finanziaria e i
contribuenti aderenti al regime di adempimento collaborativo, ivi inclu-
so quello funzionale alla comunicazione di cui al comma 2, lettera b).»

«Art. 6 (Effetti). — 1. L’adesione al regime comporta la possi-
bilita per i contribuenti di pervenire con 1’Agenzia delle entrate a una
comune valutazione delle situazioni suscettibili di generare rischi fiscali
prima della presentazione delle dichiarazioni fiscali, attraverso forme
di interlocuzione costante e preventiva su elementi di fatto, inclusa la
possibilita dell’anticipazione del controllo.

2. L’adesione al regime comporta altresi per i contribuenti una
procedura abbreviata di interpello preventivo in merito all’applicazione
delle disposizioni tributarie a casi concreti, in relazione ai quali I’inter-
pellante ravvisa rischi fiscali. L’ Agenzia delle entrate, entro quindici
giorni dal ricevimento, verifica e conferma 1’idoneita della domanda
presentata, nonché la sufficienza e 1’adeguatezza della documentazio-
ne prodotta con la domanda. Il termine per la risposta all’interpello ¢
in ogni caso di quarantacinque giorni, decorrenti dal ricevimento della
domanda ovvero della documentazione integrativa richiesta, anche se
I’Agenzia delle entrate effettua accessi alle sedi dei contribuenti, defi-
nendone con loro i tempi, per assumervi elementi informativi utili per
la risposta. I contribuenti comunicano all’Agenzia il comportamento
effettivamente tenuto, se difforme da quello oggetto della risposta da
essa fornita. Con regolamento del Ministro dell 'economia e delle finan-
ze sono disciplinate le procedure per la regolarizzazione della posizione
del contribuente in caso di adesione a indicazioni dell’Agenzia delle
entrate che comportano la necessita di effettuare ravvedimenti operosi,
prevedendo un contraddittorio preventivo nonché modalita semplificate
e termini ridotti per la definizione del procedimento.

2-bis. Nei riguardi dei contribuenti in regime di adempimento
collaborativo, 1’Agenzia delle entrate, prima di notificare una rispo-
sta sfavorevole a un'istanza di interpello, ovvero prima di formalizzare
qualsiasi altra posizione contraria a una comunicazione di rischio effet-
tuata ai sensi dell articolo 5, comma 2, lettera b) invita il contribuente
a un contraddittorio per illustrargli la propria posizione. Con decreto
del Ministro dell’economia e delle finanze sono adottate disposizioni
attuative del presente comma.

3. Fuori dai casi di violazioni fiscali caratterizzate da condotte
simulatorie o fraudolente e tali da pregiudicare il reciproco affidamento
tra I’Amministrazione finanziaria e il contribuente, non si applicano
sanzioni amministrative al contribuente che aderisce al regime e che,
prima della presentazione delle dichiarazioni fiscali ovvero prima del
decorso delle relative scadenze fiscali, comunica all’Agenzia delle en-
trate in modo tempestivo ed esauriente, mediante ’interpello di cui al
comma 2 ovvero ai sensi dell’articolo 5, comma 2, lettera b), i rischi
fiscali e sempre che il comportamento dallo stesso tenuto é esattamente
corrispondente a quello rappresentato in occasione della comunicazio-

ne. Per gli effetti di cui al primo periodo le comunicazioni effettuate ai
sensi dell’articolo 5, comma 2, lettera b), devono contenere gli elementi
di cui all’articolo 4, comma 1, lettere a), b), ¢), d) ed ) e comma 2 del
decreto del Ministro dell’economia e delle finanze 15 giugno 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale 27 giugno 2016, n. 148.

3-bis. Quando il contribuente adotta una condotta riconducibile
a un rischio fiscale non significativo ricompreso nella mappa dei rischi,
le sanzioni amministrative sono ridotte della meta e comunque non pos-
sono essere applicate in misura superiore al minimo edittale. La loro ri-
scossione é in ogni caso sospesa fino alla definitivita dell’accertamento.

3-ter. E facolta del contribuente comunicare i rischi fiscali connes-
si a condotte poste in essere in periodi di imposta precedenti a quello di in-
gresso al regime, sempreché la loro comunicazione sia effettuata in modo
esauriente, prima che il contribuente abbia avuto formale conoscenza di
accessi, ispezioni, verifiche o dell’inizio di qualunque attivita di accerta-
mento amministrativo o di indagini penali sui rischi comunicati. In relazio-
ne alle comunicazioni di cui al primo periodo, effettuate improrogabilmen-
te entro centoventi giorni dalla notifica del provvedimento di ammissione
al regime, le sanzioni amministrative sono ridotte della meta e comunque
non possono essere applicate in misura superiore al minimo edittale.

4. Non sono punibili le condotte di cui all’articolo 4 del decreto
legislativo 10 marzo 2000, n. 74, dipendenti da rischi di natura fiscale
relativi a elementi attivi, comunicati in modo tempestivo ed esauriente
all’Agenzia delle entrate, mediante l’interpello di cui al comma 2, ovve-
ro ai sensi dell’articolo 5, comma 2, lettera b), prima della presentazio-
ne delle dichiarazioni fiscali o prima del decorso delle relative scadenze
fiscali. Per gli effetti di cui al primo periodo le comunicazioni effettuate
ai sensi dell’articolo 5, comma 2, lettera b) contengono gli elementi di
cui all’articolo 4, comma 1, lettere a), b), ¢), d) ed ) e comma 2 del
decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 15 giugno 2016,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 27 giugno 2016, n. 148.

5. Il contribuente che aderisce al regime ¢ inserito nel relativo
elenco pubblicato sul sito istituzionale dell’ Agenzia delle entrate.

6. I contribuenti che aderiscono al regime non sono tenuti a pre-
stare garanzia per il pagamento dei rimborsi delle imposte, sia dirette
sia indirette. Nel caso di adesione al regime da parte di uno dei soggetti
passivi che abbia esercitato [’opzione per il gruppo IVA di cui all arti-
colo 70-quater del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre
1972, n. 633, I’esonero dalla prestazione della garanzia di cui al primo
periodo si applica ai rimborsi dell ‘imposta sul valore aggiunto eseguiti
a richiesta del rappresentante del gruppo.

6-bis. Per i periodi di imposta ai quali il regime si applica, nei
confronti dei contribuenti il cui sistema integrato di rilevazione, misura-
zione, gestione e controllo del rischio fiscale ¢ certificato da professioni-
sti indipendenti qualificati ai sensi dell articolo 4, comma 1-bis, i termini
di decadenza di cui agli articoli 43, primo comma, del decreto del Pre-
sidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600, 57, primo comma,
del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633 ¢ 20
del decreto legislativo 18 dicembre 1997, n. 472 sono ridotti di due anni.

6-ter. Per i periodi di imposta ai quali si applica il regime i termi-
ni di decadenza di cui agli articoli 43, primo comma, del decreto del Pre-
sidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600, 57, primo comma,
del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633 ¢ 20
del decreto legislativo 18 dicembre 1997, n. 472 sono ridotti di un ulte-
riore anno se al contribuente é rilasciata la certificazione tributaria di
cui all’articolo 36 del decreto legislativo 9 luglio 1997, n. 241, in cui vie-
ne attestata la corretta applicazione delle norme tributarie sostanziali,
nonché l’esecuzione degli adempimenti, dei controlli e delle attivita indi-
cati annualmente con decreto del Ministro dell’economia e delle finanze.

6-quater. Non trovano applicazione i termini previsti ai commi 6-
bis e 6-ter quando é constatato che le violazioni sono realizzate me-
diante ['utilizzo di documentazione falsa o per operazioni inesistenti,
mediante artifici o raggiri, condotte simulatorie o fraudolente. Tale
previsione si applica limitatamente all’accertamento delle violazioni di
cui al primo periodo.»

«Art. 7 (Competenze e procedure). — 1. L’ Agenzia delle entrate
¢ competente in via esclusiva per i controlli e le attivita relativi al regime
di adempimento collaborativo, nei riguardi dei contribuenti ammessi al
regime. La Guardia di finanza, sulla base di specifici protocolli di inte-
sa, coopera e si coordina preliminarmente con 1’Agenzia delle entrate
nell esercizio dei poteri istruttori nei confronti dei contribuenti ammessi
al regime, agli effetti di cui agli articoli 33, commi 3 e 4, del decreto del
Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600, e 63, commi 1 e
2, del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633.

1-bis. 1l regime é riservato ai contribuenti che conseguono un
volume di affari o di ricavi:

a) a decorrere dal 2024 non inferiore a 750 milioni di euro;
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b) a decorrere dal 2026 non inferiore a 500 milioni di euro;
¢) a decorrere dal 2028 non inferiore a 100 milioni di euro.

1-ter. I requisiti dimensionali di cui al comma 1-bis sono valutati
assumendo, quale parametro di riferimento, il valore piu elevato tra i
ricavi indicati, secondo corretti principi contabili, nel bilancio relativo
all’esercizio precedente a quello in corso alla data di presentazione del-
la domanda e ai due esercizi anteriori e il volume di affari indicato nella
dichiarazione ai fini dell imposta sul valore aggiunto relativa all’anno
solare precedente e ai due anni solari anteriori.

1-quater. Il regime é riservato, altresi, ai contribuenti che ap-
partengono al medesimo consolidato fiscale nazionale di cui all’artico-
lo 117 e seguenti del testo unico delle imposte sui redditi di cui al decreto
del Presidente della Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917 a condizione
che almeno un soggetto aderente alla tassazione di gruppo possieda i
requisiti dimensionali indicati nel comma 1-bis e che il gruppo adotti un
sistema integrato di rilevazione, misurazione, gestione e controllo del
rischio fiscale, certificato ai sensi dell articolo 4, comma 1-bis.

1-quinquies. [/ contribuente che da esecuzione alla risposta
all’istanza di interpello nuovi investimenti di cui all’articolo 2 del de-
creto legislativo 14 settembre 2015, n. 147 indipendentemente dall’am-
montare del suo volume d’affari o dei suoi ricavi, puo accedere all’isti-
tuto dell’adempimento collaborativo al ricorrere degli altri requisiti
previsti dal presente decreto.

2. I contribuenti che intendono aderire al regime di adempi-
mento collaborativo inoltrano domanda in via telematica utilizzando
il modello reso disponibile sul sito istituzionale della Agenzia delle
entrate. L’Agenzia delle entrate, verificata la sussistenza dei requisiti
di cui al comma 1-bis, 1-quater e [-quinquies, nonché all’articolo 4,
comma 1-bis, comunica ai contribuenti [’ammissione al regime entro i
successivi centoventi giorni. 1l regime si applica al periodo d’imposta
nel corso del quale la richiesta di adesione e trasmessa all’Agenzia. Lo
stesso si intende tacitamente rinnovato qualora non sia espressamente
comunicata dal contribuente la volonta di non permanere nel regime di
adempimento collaborativo.

3. L’Agenzia delle entrate, a seguito di invito al contraddittorio
da svolgere nei successivi trenta giorni, con provvedimento motivato,
puo dichiarare [’esclusione dei contribuenti dal regime, per la perdita
dei requisiti di cui all’articolo 4 o ai commi [-bis, I-quater e /-quin-
quies, ovvero per l'inosservanza degli impegni di cui all’articolo 5,
comma 2. In caso di inosservanza degli impegni assunti, [’esclusione
dal regime dell’adempimento collaborativo é preceduta da un periodo
transitorio di osservazione, finalizzato a verificare [’adozione da parte
del contribuente degli interventi ritenuti necessari per il conseguimento
delle finalita di cui all’articolo 3, comma 1 e alla regolarizzazione delle
connesse violazioni fiscali, al termine del quale si determina [’uscita o
la permanenza nel regime. 1l periodo transitorio di osservazione e pari
a centoventi giorni ed é rinnovabile, al ricorrere di oggettive motivazio-
ni, una sola volta per un periodo non superiore ad ulteriori centoventi
giorni. Il periodo di osservazione non si applica nei casi di violazioni
fiscali caratterizzate da condotte simulatorie o fraudolente, tali da pre-
giudicare il reciproco affidamento tra I’Amministrazione finanziaria e
il contribuente. L’esclusione dei contribuenti dal regime ha effetto dalla
data di notifica del provvedimento.

4. (Abrogato).

5. Con decreto del Ministro dell’economia e delle finanze sono
disciplinate le modalita di applicazione del regime di adempimento
collaborativo.».

— 1l testo dell’articolo 11 della legge 27 luglio 2000, n. 212 ¢ il
seguente:

«Art. 11 (Diritto di interpello). — 1. 11 contribuente puo interpel-
lare I’amministrazione per ottenere una risposta riguardante fattispecie
concrete e personali relativamente a:

a) I’applicazione delle disposizioni tributarie, quando vi sono
condizioni di obiettiva incertezza sulla corretta interpretazione di tali di-
sposizioni e la corretta qualificazione di fattispecie alla luce delle dispo-
sizioni tributarie applicabili alle medesime, ove ricorrano condizioni di
obiettiva incertezza e non siano comunque attivabili le procedure di cui
all’articolo 31-fer del decreto del Presidente della Repubblica 29 set-
tembre 1973, n. 600, introdotto dall’articolo 1 del decreto legislativo
14 settembre 2015, n. 147 e di cui all’articolo 2 del medesimo decreto
legislativo 14 settembre 2015, n. 147;

b) la sussistenza delle condizioni e la valutazione della idonei-
ta degli elementi probatori richiesti dalla legge per 1’adozione di specifi-
ci regimi fiscali nei casi espressamente previsti;

¢) I’applicazione della disciplina sull’abuso del diritto ad una
specifica fattispecie.
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2. 1l contribuente interpella I’amministrazione finanziaria per la
disapplicazione di norme tributarie che, allo scopo di contrastare com-
portamenti elusivi, limitano deduzioni, detrazioni, crediti d’imposta,
o altre posizioni soggettive del soggetto passivo altrimenti ammesse
dall’ordinamento tributario, fornendo la dimostrazione che nella par-
ticolare fattispecie tali effetti elusivi non possono verificarsi. Nei casi
in cui non sia stata resa risposta favorevole, resta comunque ferma la
possibilita per il contribuente di fornire la dimostrazione di cui al perio-
do precedente anche ai fini dell’accertamento in sede amministrativa e
contenziosa.

3. D’amministrazione risponde alle istanze di cui alla lettera a)
del comma 1 nel termine di novanta giorni e a quelle di cui alle lettere
b) e c) del medesimo comma 1 ed a quelle di cui al comma 2 nel termine
di centoventi giorni. La risposta, scritta e motivata, vincola ogni organo
della amministrazione con esclusivo riferimento alla questione oggetto
dell’istanza e limitatamente al richiedente. Quando la risposta non ¢ co-
municata al contribuente entro il termine previsto, il silenzio equivale a
condivisione, da parte dell’amministrazione, della soluzione prospettata
dal contribuente. Gli atti, anche a contenuto impositivo o sanzionatorio
difformi dalla risposta, espressa o tacita, sono nulli. Tale efficacia si
estende ai comportamenti successivi del contribuente riconducibili alla
fattispecie oggetto di interpello, salvo rettifica della soluzione interpre-
tativa da parte dell’amministrazione con valenza esclusivamente per gli
eventuali comportamenti futuri dell’istante.

4. Non ricorrono condizioni di obiettiva incertezza quando 1I’am-
ministrazione ha compiutamente fornito la soluzione per fattispecie cor-
rispondenti a quella rappresentata dal contribuente mediante atti pubbli-
cati ai sensi dell’articolo 5, comma 2.

5. La presentazione delle istanze di cui ai commi 1 e 2 non ha ef-
fetto sulle scadenze previste dalle norme tributarie, né sulla decorrenza
dei termini di decadenza e non comporta interruzione o sospensione dei
termini di prescrizione.

6. L’amministrazione provvede alla pubblicazione mediante la
forma di circolare o di risoluzione delle risposte rese nei casi in cui un
numero elevato di contribuenti abbia presentato istanze aventi ad ogget-
to la stessa questione o questioni analoghe fra loro, nei casi in cui 1l pa-
rere sia reso in relazione a norme di recente approvazione o per le quali
non siano stati resi chiarimenti ufficiali, nei casi in cui siano segnalati
comportamenti non uniformi da parte degli uffici, nonché in ogni altro
caso in cui ritenga di interesse generale il chiarimento fornito. Resta
ferma, in ogni caso, la comunicazione della risposta ai singoli istanti.».

— 11 testo dell’articolo 4 del decreto legislativo 10 marzo 2000,
n. 74 «Nuova disciplina dei reati in materia di imposte sui redditi e sul
valore aggiunto, a norma dell’articolo 9 della legge 25 giugno 1999,
n. 205», ¢ il seguente:

«Art. 4 (Dichiarazione infedele). — 1. Fuori dei casi previsti
dagli articoli 2 e 3, ¢ punito con la reclusione da due anni a quattro
anni e sei mesi chiunque, al fine di evadere le imposte sui redditi o sul
valore aggiunto, indica in una delle dichiarazioni annuali relative a dette
imposte elementi attivi per un ammontare inferiore a quello effettivo od
elementi passivi inesistenti, quando, congiuntamente:

a) ’'imposta evasa ¢ superiore, con riferimento a taluna delle
singole imposte, a euro centomila;

b) I’ammontare complessivo degli elementi attivi sottratti
all’imposizione, anche mediante indicazione di elementi passivi inesi-
stenti, ¢ superiore al dieci per cento dell’ammontare complessivo degli
elementi attivi indicati in dichiarazione, o, comunque, € superiore a euro
due milioni.

1-bis. Al fini dell’applicazione della disposizione del comma 1,
non si tiene conto della non corretta classificazione, della valutazione
di elementi attivi o passivi oggettivamente esistenti, rispetto ai quali i
criteri concretamente applicati sono stati comunque indicati nel bilancio
ovvero in altra documentazione rilevante ai fini fiscali, della violazione
dei criteri di determinazione dell’esercizio di competenza, della non ine-
renza, della non deducibilita di elementi passivi reali.

1-ter. Fuori dei casi di cui al comma 1-bis, non danno luogo a
fatti punibili le valutazioni che complessivamente considerate, differi-
scono in misura inferiore al 10 per cento da quelle corrette. Degli impor-
ti compresi in tale percentuale non si tiene conto nella verifica del supe-
ramento delle soglie di punibilita previste dal comma 1, lettere a) e b).».

24G00002
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 6 dicembre 2023.

Riconoscimento dell’idoneita al «Centro di saggio Centro
agricoltura ambiente “Giorgio Nicoli” S.r.L», in Crevalcore,
ad effettuare prove ufficiali di campo, finalizzate alla produ-
zione di dati di efficacia di prodotti fitosanitari.

IL DIRETTORE
DEL SERVIZIO FITOSANITARIO CENTRALE

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 che,
in attuazione della direttiva 91/414/CEE, disciplina 1’im-
missione in commercio dei prodotti fitosanitari;

Visti in particolare i commi 5, 6, 7 ¢ 8 dell’art. 4 del
predetto decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto del Ministro della sanita del 28 settem-
bre 1995 che modifica gli allegati II e III del suddetto
decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto interministeriale 27 novembre 1996 che,
in attuazione del citato decreto legislativo n. 194/1995,
disciplina i principi delle buone pratiche per 1’esecuzio-
ne delle prove di campo e definisce i requisiti necessari
al riconoscimento ufficiale dell’idoneita a condurre pro-
ve di campo finalizzate alla registrazione dei prodotti
fitosanitari;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300,
di riforma dell’organizzazione di Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 dicembre 2019, n. 179 recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste»;

Visto il decreto ministeriale 3 dicembre 2020,
n. 9357219, ammesso alla registrazione della Corte dei
conti il 7 gennaio 2021, n. 4, con il quale al dott. Bruno
Caio Faraglia, dirigente di seconda fascia, ¢ stato con-
ferito I’incarico di direttore dell’ufficio dirigenziale non
generale DISR V della Direzione generale dello sviluppo
rurale del Dipartimento delle politiche europee ed inter-
nazionali e dello sviluppo rurale;

Visto il decreto direttoriale 27 novembre 2023,
n. 0654799, con il quale I’incarico di direttore dell’ufficio
dirigenziale non generale DISR V attribuito al dott. Bruno
Caio Faraglia con decreto ministeriale 3 dicembre 2020,
n. 9357219, ¢ stato prorogato fino al 31 marzo 2024;

Vista I’istanza presentata in data 14 febbraio 2023 dal
Centro «Centro di saggio Centro agricoltura ambiente
“Giorgio Nicoli” S.r.1.» con sede legale in via Sant’ Agata,
835 - 40014 Crevalcore (BO);
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Visto il decreto ministeriale 4 dicembre 2020,
n. 9361300, recante «Individuazione degli uffici dirigen-
ziali non generali del Ministero dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste» come da ultimo mo-
dificato con decreto ministeriale n. 477058 del 13 settem-
bre 2023;

Visto l’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022,
n. 173, convertito con modificazioni dalla legge 16 di-
cembre 2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in
materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» ai
sensi del quale il Ministero delle politiche agricole ali-
mentari e forestali assume la denominazione di «Mini-
stero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle
foreste», in particolare il comma 3 che dispone che le
denominazioni «Ministro dell’agricoltura, della sovranita
alimentare e delle foreste» e «Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste» sostituiscono, a
ogni effetto e ovunque presenti, le denominazioni «Mini-
stro delle politiche agricole alimentari e forestali» e «Mi-
nistero delle politiche agricole alimentari e forestali»;

Vista la direttiva del Ministro dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste del 20 gennaio 2023,
n. 29419, registrata alla Corte dei conti in data 22 febbra-
10 2023 al n. 212, recante gli indirizzi generali sull’attivita
amministrativa e sulla gestione per I’anno 2023;

Vista la direttiva del Capo Dipartimento delle politiche
europee e internazionali e dello sviluppo rurale del 27 gen-
naio 2023, n. 42502, registrata all’UCB in data 30 gennaio
2023 al n. 1423, con la quale, per I’attuazione degli obiet-
tivi strategici definiti dal Ministro nella direttiva generale,
rientranti nella competenza del Dipartimento delle politi-
che europee e internazionali e dello sviluppo rurale, sono
stati attribuiti ai titolari delle direzioni generali gli obiettivi
operativi ¢ quantificate le relative risorse finanziarie;

Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo
rurale n. 54082 del 2 febbraio 2023, registrata all’UCB
in data 28 febbraio 2023 al n. 124, con la quale sono stati
attribuiti gli obiettivi ai dirigenti e le risorse finanziarie e
umane per la loro realizzazione per 1’anno 2023;

Considerato che il suddetto centro ha dichiarato di pos-
sedere i requisiti prescritti dalla normativa vigente, a far
data 14 febbraio 2023, a fronte di apposita documentazio-
ne presentata;

Considerato ’esito favorevole della verifica di confor-
mita ad effettuare prove di campo a fini registrativi, fina-
lizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti fito-
sanitari, effettuata in data 27 ottobre 2023 presso il centro
«Centro di saggio Centro agricoltura ambiente “Giorgio
Nicoli” S.r.L.»;

Decreta:

Art. 1.

1. Il centro «Centro di saggio Centro agricoltura am-
biente “Giorgio Nicoli” S.r.l.» con sede legale in via
Sant’Agata, 835 - 40014 Crevalcore (BO), ¢ ricono-
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sciuto idoneo a proseguire nelle prove ufficiali di cam-
po con prodotti fitosanitari volte ad ottenere le seguenti
informazioni:

a) efficacia dei prodotti fitosanitari (di cui all’alle-
gato III, punto 6.2 del decreto legislativo n. 194/1995);

b) dati sulla comparsa o eventuale sviluppo di resi-
stenza (di cui all’allegato III, punto 6.3 del decreto legi-
slativo n. 194/1995);

¢) incidenza sulla resa quantitativa e/o qualitativa
(di cui all’allegato III, punto 6.4 del decreto legislativo
n. 194/1995);,

d) Fitotossicita nei confronti delle piante e prodotti
vegetali bersaglio (di cui all’allegato III, punto 6.5 del
decreto legislativo n. 194/1995);

e) osservazioni riguardanti gli effetti collaterali in-
desiderabili (di cui all’allegato III, punto 6.6 del decreto
legislativo n. 194/1995).

2. Il riconoscimento di cui al comma 1, riguarda le pro-
ve di campo di efficacia di prodotti fitosanitari nei se-
guenti settori di attivita:

a) colture arboree;

b) colture erbacee;

¢) colture ornamentali;

d) colture orticole;

e) diserbo;

f) entomologia;

g) nematologia;

h) patologia vegetale;

i) produzione sementi

j) regolatori di crescita vegetali.

Art. 2.

1. Il mantenimento dell’idoneita di cui all’art. 1 ¢ su-
bordinato alla verifica biennale in loco del possesso dei
requisiti prescritti, da parte degli ispettori iscritti nell’ap-
posita lista nazionale di cui all’art. 4, comma 8, del citato
decreto legislativo n. 194/1995.

2. 11 centro «Centro di saggio Centro agricoltura am-
biente “Giorgio Nicoli” S.r.l.» ¢ tenuto a comunicare a
questo Ministero I’indicazione precisa delle tipologie del-
le prove che andra ad eseguice, nonché la loro localizza-
zione territoriale.

3. Il citato centro ¢ altresi tenuto a comunicare ogni
eventuale variazione che interverra rispetto a quanto dallo
stesso dichiarato nell’istanza di riconoscimento, nonché a
quanto previsto dal presente decreto.

Art. 3.

1. Il riconoscimento di idoneita, di cui al 1’art. 1 del
presente decreto, ha validita di mesi ventiquattro a partire
dalla data di ispezione effettuata presso il centro «Centro
di saggio Centro agricoltura ambiente “Giorgio Nicoli”
S.r.L» in data 27 ottobre 2023.

2. Il centro «Centro di saggio Centro agricoltura am-
biente “Giorgio Nicoli” S.r.l.» qualora intenda conferma-
re o variare gli ambiti operativi di cui al presente decreto,
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potra inoltrare apposita istanza, almeno sei mesi prima
della data di scadenza, corredata dalla relativa documen-
tazione comprovante il possesso dei requisiti richiesti.

Il presente decreto, ai sensi dell’art. 13 del decreto le-
gislativo n. 196/2003, sara oggetto di pubblicazione in
ottemperanza agli obblighi di legge previsti dal decreto
legislativo n. 33/2013.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 6 dicembre 2023

1l direttore: FARAGLIA

23A07024

DECRETO 6 dicembre 2023.

Riconoscimento dell’idoneita al «Centro di sperimenta-
zione e assistenza agricola - Azienda speciale della Camera
di commercio industria artigianato e agricoltura Riviere di
Liguria - Imperia La Spezia Savona - Ce.R.S.A.A», in Sa-
vona, ad effettuare prove ufficiali di campo, finalizzate alla
produzione di dati di efficacia di prodotti fitosanitari.

IL DIRETTORE
DEL SERVIZIO FITOSANITARIO CENTRALE

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 che,
in attuazione della direttiva 91/414/CEE, disciplina I’im-
missione in commercio dei prodotti fitosanitari;

Visti in particolare i commi 5, 6, 7 ¢ 8 dell’art. 4 del
predetto decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto del Ministro della sanita del 28 settem-
bre 1995 che modifica gli allegati II e III del suddetto
decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto interministeriale 27 novembre 1996 che,
in attuazione del citato decreto legislativo n. 194/1995, di-
sciplina i principi delle buone pratiche per I’esecuzione del-
le prove di campo e definisce i requisiti necessari al ricono-
scimento ufficiale dell’idoneita a condurre prove di campo
finalizzate alla registrazione dei prodotti fitosanitari;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di ri-
forma dell’organizzazione di governo a norma dell’art. 11
della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 dicembre 2019, n. 179 recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste»;

Visto il decreto ministeriale 3 dicembre 2020,
n. 9357219, ammesso alla registrazione della Corte dei
conti il 7 gennaio 2021, n. 4, con il quale al dott. Bruno
Caio Faraglia, dirigente di seconda fascia, ¢ stato con-
ferito I’incarico di direttore dell’ufficio dirigenziale non
generale DISR V della Direzione generale dello sviluppo
rurale del Dipartimento delle politiche europee ed inter-
nazionali e dello sviluppo rurale;
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Visto il decreto direttoriale 27 novembre 2023,
n. 0654799, con il quale I’incarico di direttore dell’ufficio
dirigenziale non generale DISR V attribuito al dott. Bruno
Caio Faraglia con decreto ministeriale 3 dicembre 2020,
n. 9357219, ¢ stato prorogato fino al 31 marzo 2024;

Vista I’istanza presentata in data 28 dicembre 2022 dal
centro «Centro di sperimentazione e assistenza agricola
— Azienda speciale della Camera di commercio industria
artigianato e agricoltura Riviere di Liguria - Imperia La
Spezia Savona — Ce.R.S.A.A» con sede legale in Via
Quarda Superiore, 16 — 17100 Savona;

Visto il decreto ministeriale 4 dicembre 2020,
n. 9361300, recante «Individuazione degli uffici dirigen-
ziali non generali del Ministero dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste» come da ultimo mo-
dificato con decreto ministeriale n. 477058 del 13 settem-
bre 2023;

Visto I’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022,
n. 173, convertito con modificazioni dalla legge 16 di-
cembre 2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in
materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» ai
sensi del quale il Ministero delle politiche agricole ali-
mentari e forestali assume la denominazione di «Mini-
stero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle
foreste», in particolare il comma 3 che dispone che le
denominazioni «Ministro dell’agricoltura, della sovranita
alimentare e delle foreste» e «Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste» sostituiscono, a
ogni effetto e ovunque presenti, le denominazioni «Mini-
stro delle politiche agricole alimentari e forestali» e «Mi-
nistero delle politiche agricole alimentari e forestali»;

Vista la direttiva del Ministro dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste del 20 gennaio 2023,
n. 29419, registrata alla Corte dei conti in data 22 febbra-
10 2023 al n. 212, recante gli indirizzi generali sull’attivita
amministrativa e sulla gestione per I’anno 2023;

Vista la direttiva del Capo Dipartimento delle politi-
che europee e internazionali e dello sviluppo rurale del
27 gennaio 2023, n. 42502, registrata all’UCB in data
30 gennaio 2023 al n. 1423, con la quale, per I’attuazione
degli obiettivi strategici definiti dal Ministro nella diretti-
va generale, rientranti nella competenza del Dipartimento
delle politiche europee e internazionali e dello sviluppo
rurale, sono stati attribuiti ai titolari delle direzioni gene-
rali gli obiettivi operativi e quantificate le relative risorse
finanziarie;

Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo
rurale n. 54082 del 2 febbraio 2023, registrata all’UCB
in data 28 febbraio 2023 al n. 124, con la quale sono stati
attribuiti gli obiettivi ai dirigenti e le risorse finanziarie e
umane per la loro realizzazione per I’anno 2023;

Considerato che il suddetto centro ha dichiarato di pos-
sedere i requisiti prescritti dalla normativa vigente, a far
data 19 giugno 2023, a fronte di apposita documentazione
presentata;

Considerato ’esito favorevole della verifica di con-
formita ad effettuare prove di campo a fini registrativi,
finalizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti
fitosanitari, effettuata in data 17 e 18 luglio 2023 presso il
centro «Centro di sperimentazione e assistenza agricola -
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Azienda speciale della Camera di commercio industria
artigianato e agricoltura Riviere di Liguria - Imperia La
Spezia Savona - Ce.R.S.A.A»;

Decreta:

Art. 1.

1. I centro «Centro di sperimentazione ¢ assistenza
agricola — Azienda speciale della Camera di commercio
industria artigianato e agricoltura Riviere di Liguria - Im-
peria La Spezia Savona — Ce.R.S.A.A» con sede legale
in Via Quarda Superiore, 16 — 17100 Savona, ¢ ricono-
sciuto idoneo a proseguire nelle prove ufficiali di cam-
po con prodotti fitosanitari volte ad ottenere le seguenti
informazioni:

a) efficacia dei prodotti fitosanitari (di cui all’Alle-
gato III, punto 6.2 del decreto legislativo n. 194/1995);

b) incidenza sulla resa quantitativa e/o qualitativa
(di cui all’Allegato III, punto 6.4 del decreto legislativo
n. 194/1995);

¢) fitotossicita nei confronti delle piante e prodotti
vegetali bersaglio (di cui all’Allegato III, punto 6.5 del
decreto legislativo n. 194/1995);

d) osservazioni riguardanti gli effetti collaterali in-
desiderabili (di cui all’Allegato III, punto 6.6 del decreto
legislativo n. 194/1995);

2. Il riconoscimento di cui al comma 1, riguarda le pro-
ve di campo di efficacia di prodotti fitosanitari nei se-
guenti settori di attivita:

a) aree non agricole;

b) colture arboree;

¢) colture erbacee;

d) colture forestali;

e) colture medicinali ed aromatiche;
) colture ornamentali;

g) colture orticole;

h) colture tropicali;

i) concia sementi;

) conservazione post-raccolta;
k) diserbo;

/) entomologia;

m) nematologia;

n) patologia vegetale;

0) zoologia agraria;

p) produzione sementi;

q) vertebrati dannosi;

r) effetti indesiderati di trattamenti fitosanitari sulle
colture (fitotossicita).

Art. 2.

1. Il mantenimento dell’idoneita di cui all’art. 1 & su-
bordinato alla verifica biennale in loco del possesso dei
requisiti prescritti, da parte degli ispettori iscritti nell’ap-
posita lista nazionale di cui all’art. 4, comma 8§, del citato
decreto legislativo n. 194/1995.
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2. 1l centro «Centro di sperimentazione e assistenza
agricola - Azienda speciale della Camera di commercio
industria artigianato e agricoltura Riviere di Liguria - Im-
peria La Spezia Savona — Ce.R.S.A.A» ¢ tenuto a comu-
nicare a questo Ministero 1’indicazione precisa delle ti-
pologie delle prove che andra ad eseguire, nonché la loro
localizzazione territoriale.

3. Il citato centro ¢ altresi tenuto a comunicare ogni
eventuale variazione che interverra rispetto a quanto dallo
stesso dichiarato nell’istanza di riconoscimento, nonché a
quanto previsto dal presente decreto.

Art. 3.

1. Il riconoscimento di idoneita, di cui all’art. 1 del pre-
sente decreto, ha validita di mesi ventiquattro a partire
dalla data di ispezione effettuata presso il centro «Centro
di sperimentazione ¢ assistenza agricola - Azienda spe-
ciale della Camera di commercio industria artigianato e
agricoltura Riviere di Liguria - Imperia La Spezia Savo-
na - Ce.R.S.A.A» in data 17 e 18 luglio 2023.

2. 1l centro «Centro di sperimentazione e assistenza
agricola - Azienda speciale della Camera di commercio
industria artigianato e agricoltura Riviere di Liguria - Im-
peria La Spezia Savona - Ce.R.S.A.A» qualora intenda
confermare o variare gli ambiti operativi di cui al pre-
sente decreto, potra inoltrare apposita istanza, almeno sei
mesi prima della data di scadenza, corredata dalla relati-
va documentazione comprovante il possesso dei requisiti
richiesti.

I presente decreto, ai sensi dell’art. 13 del decreto le-
gislativo n. 196/2003, sara oggetto di pubblicazione in
ottemperanza agli obblighi di legge previsti dal decreto
legislativo n. 33/2013.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 6 dicembre 2023

1l direttore: FARAGLIA

23A07025

DECRETO 6 dicembre 2023.

Riconoscimento dell’idoneita al «Centro di saggio Fonda-
zione Edmund Mach - FEM», in San Michele all’Adige, ad
effettuare prove ufficiali di campo, finalizzate alla produzio-
ne di dati di efficacia di prodotti fitosanitari.

IL DIRETTORE
DEL SERVIZIO FITOSANITARIO CENTRALE

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 che,
in attuazione della direttiva 91/414/CEE, disciplina 1’im-
missione in commercio dei prodotti fitosanitari;

Visti in particolare i commi 5, 6, 7 ¢ 8 dell’art. 4 del
predetto decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto del Ministro della sanita del 28 settem-
bre 1995 che modifica gli allegati II e III del suddetto
decreto legislativo n. 194/1995;
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Visto il decreto interministeriale 27 novembre 1996 che,
in attuazione del citato decreto legislativo n. 194/1995,
disciplina i principi delle buone pratiche per 1’esecuzio-
ne delle prove di campo e definisce i requisiti necessari
al riconoscimento ufficiale dell’idoneita a condurre pro-
ve di campo finalizzate alla registrazione dei prodotti
fitosanitari;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300,
di riforma dell’organizzazione di Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 dicembre 2019, n. 179 recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle forestey;

Visto il decreto ministeriale 3 dicembre 2020,
n. 9357219, ammesso alla registrazione della Corte dei
conti il 7 gennaio 2021, n. 4, con il quale al dott. Bruno
Caio Faraglia, dirigente di seconda fascia, ¢ stato con-
ferito I’incarico di direttore dell’ufficio dirigenziale non
generale DISR V della Direzione generale dello sviluppo
rurale del Dipartimento delle politiche europee ed inter-
nazionali e dello sviluppo rurale;

Visto il decreto direttoriale 27 novembre 2023
n. 0654799, con il quale I’incarico di direttore dell’ufficio
dirigenziale non generale DISR V attribuito al dott. Bruno
Caio Faraglia con decreto ministeriale 3 dicembre 2020,
n. 9357219, ¢ stato prorogato fino al 31 marzo 2024;

Vista ’istanza presentata in data 23 giugno 2023 dal
centro «Centro di saggio Fondazione Edmund Mach -
FEM» con sede legale in via Edmund Mach, 1 - 38010
San Michele all’Adige (TN);

Visto il decreto ministeriale 4 dicembre 2020,
n. 9361300, recante «Individuazione degli uffici dirigen-
ziali non generali del Ministero dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste» come da ultimo mo-
dificato con decreto ministeriale n. 477058 del 13 settem-
bre 2023;

Visto I’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022,
n. 173, convertito con modificazioni dalla legge 16 di-
cembre 2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in ma-
teria di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» ai sensi
del quale il Ministero delle politiche agricole alimentari e
forestali assume la denominazione di Ministero dell’agri-
coltura, della sovranita alimentare e delle foreste», in
particolare il comma 3 che dispone che le denominazioni
«Ministro dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste» e «Ministero dell’agricoltura, della sovrani-
ta alimentare e delle foreste» sostituiscono, a ogni effetto
e ovunque presenti, le denominazioni «Ministro delle po-
litiche agricole alimentari e forestali» e «Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali»;

Vista la direttiva del Ministro dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste del 20 gennaio 2023,
n. 29419, registrata alla Corte dei conti in data 22 febbra-
102023 al n. 212, recante gli indirizzi generali sull’attivita
amministrativa e sulla gestione per I’anno 2023;
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Vista la direttiva del Capo Dipartimento delle politi-
che europee e internazionali e dello sviluppo rurale del
27 gennaio 2023, n. 42502, registrata all’UCB in data
30 gennaio 2023 al n. 1423, con la quale, per I’attuazione
degli obiettivi strategici definiti dal Ministro nella diretti-
va generale, rientranti nella competenza del Dipartimento
delle politiche europee e internazionali e dello sviluppo
rurale, sono stati attribuiti ai titolari delle direzioni gene-
rali gli obiettivi operativi e quantificate le relative risorse
finanziarie;

Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo
rurale n. 54082 del 2 febbraio 2023, registrata all’lUCB
in data 28 febbraio 2023 al n. 124, con la quale sono stati
attribuiti gli obiettivi ai dirigenti e le risorse finanziarie e
umane per la loro realizzazione per I’anno 2023;

Considerato che il suddetto centro ha dichiarato di pos-
sedere 1 requisiti prescritti dalla normativa vigente, a far
data 22 settembre 2023, a fronte di apposita documenta-
zione presentata;

Considerato ’esito favorevole della verifica di confor-
mita ad effettuare prove di campo a fini registrativi, fina-
lizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti fito-
sanitari, effettuata in data 20 ottobre 2023 presso il centro
«Centro di saggio Fondazione Edmund Mach - FEM»;

Decreta:

Art. 1.

1. 11 centro «Centro di saggio Fondazione Edmund
Mach - FEM» con sede legale in via Edmund Mach, 1 -
38010 San Michele all’ Adige (TN), ¢ riconosciuto idoneo
a proseguire nelle prove ufficiali di campo con prodotti
fitosanitari volte ad ottenere le seguenti informazioni:

a) efficacia dei prodotti fitosanitari (di cui all’alle-
gato III, punto 6.2 del decreto legislativo n. 194/1995);

b) dati sulla comparsa o eventuale sviluppo di resi-
stenza (di cui all’allegato III, punto 6.3 del decreto legi-
slativo n. 194/1995);

¢) incidenza sulla resa quantitativa e/o qualitativa
(di cui all’allegato III, punto 6.4 del decreto legislativo
n. 194/1995);

d) fitotossicita nei confronti delle piante e prodotti
vegetali bersaglio (di cui all’allegato III, punto 6.5 del
decreto legislativo n. 194/1995);

e) osservazioni riguardanti gli effetti collaterali in-
desiderabili (di cui all’allegato III, punto 6.6 del decreto
legislativo n. 194/1995);

) valutazione di efficacia di semiochimici;

g) osservazioni riguardanti la persistenza dei prodot-
ti fitosanitari;

h) osservazioni riguardanti le sostanze di base e
biostimolanti;

i) osservazioni riguardanti 1’attivita di fitoregolatori.

2. Il riconoscimento di cui al comma 1, riguarda le pro-
ve di campo di efficacia di prodotti fitosanitari nei se-
guenti settori di attivita:

a) aree non agricole;
b) colture arboree;

¢) colture erbacee;

d) colture forestali,

e) colture medicinali ed aromatiche;
/) colture ornamentali;

g) colture orticole;

h) conservazione post-raccolta;
i) diserbo;

j) entomologia;

k) microbiologia agraria;

/) nematologia;

m) patologia vegetale;

n) zoologia agraria;

o) vertebrati dannosi;

p) apicoltura;

q) fitoregolatori.

Art. 2.

1. Il mantenimento dell’idoneita di cui all’art. 1 & su-
bordinato alla verifica biennale in loco del possesso dei
requisiti prescritti, da parte degli ispettori iscritti nell’ap-
posita lista nazionale di cui all’art. 4, comma 8§, del citato
decreto legislativo n. 194/1995.

2. 1l centro «Centro di saggio Fondazione Edmund
Mach - FEM» ¢ tenuto a comunicare a questo Ministero
I’indicazione precisa delle tipologie delle prove che andra
ad eseguire, nonché la loro localizzazione territoriale.

3. II citato centro ¢ altresi tenuto a comunicare ogni
eventuale variazione che interverra rispetto a quanto dallo
stesso dichiarato nell’istanza di riconoscimento, nonché a
quanto previsto dal presente decreto.

Art. 3.

1. Il riconoscimento di idoneita, di cui al I’art. 1 del
presente decreto, ha validita di mesi 24 a partire dalla data
di ispezione effettuata presso il centro «Centro di saggio
Fondazione Edmund Mach - FEM» in data 20 ottobre
2023.

2. 1l centro «Centro di saggio Fondazione Edmund
Mach - FEM» qualora intenda confermare o variare gli
ambiti operativi di cui al presente decreto, potra inoltrare
apposita istanza, almeno sei mesi prima della data di sca-
denza, corredata dalla relativa documentazione compro-
vante il possesso dei requisiti richiesti.

11 presente decreto, ai sensi dell’art. 13 del decreto le-
gislativo n. 196/2003, sara oggetto di pubblicazione in
ottemperanza agli obblighi di legge previsti dal decreto
legislativo n. 33/2013.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 6 dicembre 2023

1l direttore: FARAGLIA

23A07026
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MINISTERO DELLA CULTURA

DECRETO 5 dicembre 2023.

Bando per ’insegnamento delle discipline nei corsi di spe-
cializzazione della Scuola archeologica italiana in Atene nel
triennio 2024-2026.

IL MINISTRO DELLA CULTURA

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’UNIVERSITA
E DELLA RICERCA

Vista la legge 16 marzo 1987, n. 118, e successive mo-
dificazioni, recante «Norme relative alla Scuola archeolo-
gica italiana in Atene», e, in particolare, I’art. 12;

Visto ’art. 7 dello statuto della scuola di specializ-
zazione in archeologia e corsi di perfezionamento della
Scuola archeologica italiana di Atene, approvato con de-
creto del Presidente della Repubblica 31 ottobre 1988,
concernente gli insegnamenti previsti;

Considerato che dalla data del 1° gennaio 2024 saranno
vacanti le seguenti discipline:

1. Archeologia e antichita egee
2. Archeologia e storia dell’arte greca
3. Archeologia e storia dell’arte romana

4. Archeologia e storia dell’arte tardo antica e proto
bizantina

5. Epigrafia e antichita greche

6. Numismatica greca e romana

7. Rilievo e analisi tecnica dei monumenti antichi
8. Topografia e urbanistica antica

9. Metodologia della ricerca archeologica

10. Teoria e tecnica del restauro architettonico;

Vista la proposta formulata dal direttore della Scuola
archeologica italiana di Atene in data 8 agosto 2023;

Decreta:

Art. 1.

1. I professori universitari ordinari di ruolo in servizio
almeno fino alla data del 31 dicembre 2026 per I’inse-
gnamento, nel triennio 2024-2026, delle discipline citate
in premessa possono presentare domanda, corredata dalla
documentazione didattica e scientifica svolta nelle sud-
dette materie d’insegnamento, al Ministero della cultura
entro trenta giorni dalla pubblicazione del presente decre-
to nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

2. La domanda di cui al precedente comma, dovra es-
sere corredata dall’autorizzazione preventiva del proprio
rettore, purché non si determinino situazioni di conflitto
di interesse con ’'universita di appartenenza, a condizione
comunque che I’attivita non rappresenti detrimento delle
attivita didattiche, scientifiche e gestionali loro affidate
dall’universita di appartenenza, secondo quanto previsto
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dall’art. 6, commi 10 e 12, della legge 30 dicembre 2010,
n. 240.

3. Entro i trenta giorni successivi il direttore generale
Archeologia, belle arti e paesaggio, nell’ambito delle do-
mande all’uopo presentate, individua terne di professori
per ciascuna disciplina. Il direttore della Scuola propone
la nomina dei docenti, scegliendoli tra coloro che sono
compresi nelle predette terne.

4. La nomina ¢ disposta dal Ministro della cultura di
concerto con il Ministro dell’universita e della ricerca e
ha durata triennale.

Roma, 5 dicembre 2023

1l Ministro della cultura
SANGIULIANO

1l Ministro dell universita
e della ricerca
BERNINI

23A07151

DECRETO 18 dicembre 2023.

Dichiarazione di notevole interesse pubblico degli immo-
bili e delle aree ricadenti nel perimetro del Sentiero del Bri-
gante da sottoporre a tutela paesaggistica.

IL DIRETTORE
DEL SEGRETARIATO REGIONALE PER LA CALABRIA

Vista la Costituzione della Repubblica italiana, ¢ in
particolare art. 9, primo e secondo comma; art. 117, se-
condo comma, lettera s);

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove
norme sul procedimento amministrativo e di diritto di ac-
cesso ai documenti amministrativi»;

Visto il decreto legislativo 20 ottobre 1998, n. 368:
«Istituzione del Ministero per i beni e le attivita culturali,
a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»,
come modificato dal decreto legislativo 8 gennaio 2004,
n. 3: «Riorganizzazione del Ministero per i beni e le atti-
vita culturali, ai sensi dell’art. 1 della legge 6 luglio 2002,
n. 137»;

Visto il decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42
«Codice per i beni culturali ed il paesaggio», ai sensi
dell’art. 10 della legge 6 luglio 2002, n. 137;

Visto il decreto-legge 31 maggio 2014, n. 83, concer-
nente «Disposizioni urgenti per la tutela del patrimonio
culturale, lo sviluppo della cultura e il rilancio del turi-
smoy», convertito con modificazioni in legge 29 luglio
2014, n. 106;

Visto quanto gia disciplinato con il decreto ministeriale
del 23 gennaio 2016, n. 44, «Riorganizzazione del Mini-
stero dei beni e delle attivita culturali e del turismo» che
prevede I’istituzione delle Soprintendenze archeologia,
belle arti e paesaggio, in vigore dall’11 luglio 2016;

Visto I’art. 1, comma 5, del decreto-legge 12 luglio
2018, n. 86, recante «Disposizioni urgenti in materia di
riordino delle attribuzioni dei Ministeri dei beni e delle
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attivita culturali e del turismo, delle politiche agricole
alimentari e forestali e dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare, nonché in materia di famiglia e disa-
bilita» (pubblicato in Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana- Serie generale n. 160 del 12 luglio 2018), con-
vertito con modificazioni in legge 9 agosto 2018, n. 97, ai
sensi del quale la denominazione «Ministero per i beni e
le attivita culturali» ha sostituito, ad ogni effetto e ovun-
que presente, la denominazione «Ministero dei beni e del-
le attivita culturali e del turismo», cosi come comunicato
dalla Direzione generale organizzazione con la circolare
n. 254 del 17 luglio 2018, prot. n. 22532;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 19 giugno 2019, n. 76, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 184 del 7 agosto 2019, entrato in vigore il
22 agosto 2019, recante «Regolamento di organizzazione
del Ministero per i beni e le attivita culturali, degli uffici
della diretta collaborazione del Ministro e dell’Organi-
smo indipendente di valutazione della performance»;

Visto I’art. 1, comma 16, del decreto-legge 21 set-
tembre 2019, n. 104, recante «Disposizioni urgenti per
il trasferimento di funzioni e per la riorganizzazione dei
Ministeri per i beni e le attivita culturali, delle politiche
agricole alimentari, forestali e del turismo, dello sviluppo
economico, degli affari esteri e della cooperazione inter-
nazionale, delle infrastrutture e dei trasporti e dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare, nonché per
la rimodulazione degli stanziamenti per la revisione dei
luoghi e delle carriere e per i compensi per lavoro stra-
ordinario delle Forze di Polizia e delle Forze armate e
per la continuita delle funzioni dell’ Autorita per le ga-
ranzie nelle comunicazioni» (pubblicato in Gazzetta Uf-
ficiale - Serie generale n. 222 del 21 settembre 2019), ai
sensi del quale la denominazione «Ministero per i beni e
le attivita culturali e per il turismo» sostituisce, ad ogni
effetto e ovunque presente in provvedimenti legislativi e
regolamentari, la denominazione «Ministero per i beni e
le attivita culturali», cosi come comunicato dalla Dire-
zione generale organizzazione con la circolare n. 306 del
23 settembre 2019, prot. n. 2908;

Visto I’art. 6, comma 1 del decreto-legge 1° marzo
2021, n. 22, recante «Disposizioni urgenti in materia di
riordino delle attribuzioni dei Ministeri», ai sensi del qua-
le il «Ministero per i beni e le attivita culturali e per il
turismoy € ridenominato «Ministero della culturay;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 1° luglio 2022, registrato alla Corte dei conti il 14 lu-
glio 2022 al n. 1870, con il quale al dott. Luigi La Rocca
¢ stato attribuito I’incarico di funzione dirigenziale di li-
vello generale di direttore generale archeologia, belle arti
¢ paesaggio;

Visto il decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42 in
particolare il comma 3 dell’art. 138 rubricato «Avvio del
procedimento di dichiarazione di notevole interesse pub-
blico» con cui si dispone che «E fatto salvo il potere del
Ministero, su proposta motivata del Soprintendente, pre-
vio parere della regione interessata che deve essere mo-
tivatamente espresso entro e non oltre trenta giorni dalla
richiesta, di dichiarare il notevole interesse pubblico degli
immobili e delle aree di cui all’art. 136»;

Vista la nota prot. n. 9904 del 12 novembre 2021 della
Soprintendenza archeologia belle arti e paesaggio della
citta metropolitana di Reggio Calabria e della Provincia
di Vibo Valentia con la quale la stessa ha trasmesso alla
Commissione regionale per il patrimonio culturale della
Calabria la proposta di dichiarazione di notevole inte-
resse pubblico degli immobili e delle aree ricadenti nel
perimetro del «Sentiero del Brigante» che coinvolge 31
comuni delle province di Reggio Calabria e Vibo Valentia
e si estende lungo tutto il noto percorso del Sentiero del
Brigante coinvolgendo alcuni fogli catastali dei comuni
attraversati e i centri storici e le aree limitrofe dallo stesso
intercettati, ovvero Bivongi, Fabrizia, Mongiana, Santo
Stefano in Aspromonte e Serra San Bruno;

Visto il verbale n. 2 del 21 febbraio 2022 della Com-
missione regionale per il patrimonio culturale;

Vista la nota prot. n. 842-P del 24 febbraio 2022 con
la quale il Segretariato regionale per la Calabria ha invia-
to, ai sensi dell’art. 138, comma 3 del decreto legislativo
n. 42/2004, per il seguito di competenza, al Dipartimento
territorio e tutela dell’ambiente - Direzione generale non-
ch¢ al settore QTRP - Osservatorio delle trasformazioni e
del paesaggio, politiche territoriali e centro cartografico
regionale della Regione Calabria, alla Soprintendenza ar-
cheologia belle arti e paesaggio della Citta metropolitana
di Reggio Calabria e della Provincia di Vibo Valentia, il
carteggio affinché 1’organo regionale potesse, entro il ter-
mine di trenta giorni, produrre le proprie osservazioni;

Vista la PEC del Settore QTRP - Osservatorio delle tra-
sformazioni e del paesaggio, politiche territoriali e centro
cartografico regionale della Regione Calabria del 25 feb-
braio 2022 con la quale ¢ stato comunicata al Segretariato
regionale per la Calabria la necessita di ricevere la docu-
mentazione completa al fine dell’espressione del parere
di competenza;

Vista la documentazione su supporto digitale conse-
gnata brevi manu in data 28 febbraio 2022 contenenti le
seguenti cartelle di files: elaborati per i centri storici re-
lativi ai Comuni di Bivongi, Fabrizia, Mongiana, Santo
Stefano d’ Aspromonte e Serra San Bruno ed elaborati per
il Sentiero del Brigante;

Viste le osservazioni del Settore QTRP - Osservatorio
delle trasformazioni e del paesaggio, politiche territoriali
e centro cartografico regionale della Regione Calabria,
acquisite dal Segretariato regionale per la Calabria con
prot. n. 842 del 23 marzo 2022 e pervenute per conoscen-
za alla Soprintendenza archeologia belle arti e paesaggio
della Citta metropolitana di Reggio Calabria ¢ della Pro-
vincia di Vibo Valentia con prot. n. 3045 del 25 marzo
2022;

Viste le controdeduzioni formulate dalla Soprintenden-
za archeologia belle arti e paesaggio della Citta metropo-
litana di Reggio Calabria e della Provincia di Vibo Valen-
tia ed inviate al Segretariato regionale per la Calabria con
prot. n. 4013-P del 22 aprile 2022 che hanno comportato
la modifica della precedente proposta inviata con nota
prot. n. 1937 del 25 febbraio 2022;

Vista la nota prot. n. 2313-P del 19 maggio 2022 con
cui il Segretariato regionale per la Calabria ha trasmesso
le controdeduzioni su citate alla Regione Calabria - Di-
partimento territorio e tutela dell’ambiente - direzione
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generale nonché al Settore QTRP - Osservatorio delle tra-
sformazioni e del paesaggio, politiche territoriali e centro
cartografico regionale della Regione Calabria;

Visto la nota prot. 6178-P del 20 giugno 2023 con cui
Soprintendenza archeologia belle arti e paesaggio della
Citta metropolitana di Reggio Calabria e della Provincia
di Vibo Valentia, ai sensi dell’art. 139 del decreto legisla-
tivo n. 42/2004, ha comunicato 1’avvio del procedimento;

Vista la pubblicazione della proposta di dichiarazione
di notevole interesse pubblico del «Sentiero del Brigante»
(RC-VV) sul Corriere della Sera, su Il Quotidiano del Sud
e su Il Corriere della Calabria in data 22 giugno 2023;

Viste le osservazioni pervenute alla Soprintendenza ar-
cheologia belle arti e paesaggio della Citta metropolitana
di Reggio Calabria e della Provincia di Vibo Valentia con
prot. n. 10039-A del 10 ottobre 2023 dalla Delegazione
FAI di Reggio Calabria;

Viste le relative controdeduzioni di cui alla nota prot.
n. 11264-P dell’ 8 novembre 2023 della Soprintendenza
archeologia belle arti e paesaggio della Citta metropolita-
na di Reggio Calabria e della Provincia di Vibo Valentia;

Vista la nota prot. n. 11266 dell’8 novembre 2023, per-
venuta per conoscenza al Segretariato regionale per la
Calabria e acquisita a prot. n. 0006709 del 9 novembre
2023, con cui la Soprintendenza archeologia belle arti e
paesaggio della Citta metropolitana di Reggio Calabria e
della Provincia di Vibo Valentia ha trasmesso al superiore
Ministero della cultura - Direzione generale ABAP - Ser-
vizio V - Tutela del Paesaggio, la proposta di dichiara-
zione di notevole interesse pubblico con osservazioni e
relative controdeduzioni affinché si procedesse, ai sensi
dell’art. 141, comma 2 del decreto legislativo n. 42/2004,
alla convocazione del Comitato tecnico scientifico per il
paesaggio;

Vista la nota della Soprintendenza archeologia belle arti
e paesaggio della Citta metropolitana di Reggio Calabria
e della Provincia di Vibo Valentia prot. n. 12241 del 1° di-
cembre 2023, pervenuta per conoscenza al Segretariato
regionale per la Calabria e acquisita a prot. n. 0007496
del 1° dicembre 2023 con cui ¢ stata trasmessa al supe-
riore Ministero della cultura - Direzione generale ABAP
Servizio V Tutela del paesaggio, su proposta dello stesso
Servizio V a seguito di interlocuzioni per le vie brevi, la
rimodulazione delle «Prescrizioni d’uso» in riscontro alle
osservazioni della Regione Calabria;

Considerato che nella seduta del Comitato tecnico-
scientifico per il paesaggio del 15 dicembre 2023 ¢ stata
discussa la proposta di dichiarazione di notevole interes-
se pubblico del Sentiero del Brigante con osservazioni e
relative controdeduzioni ed ¢ stato emesso parere positi-
vo ai sensi dell’art. 141, comma 2 del decreto legislativo
n. 42/2004;

Vista la presa d’atto intervenuta in sede di Commissio-
ne regionale per il patrimonio culturale, cosi come ripor-
tato nel verbale n. 13 del 18 dicembre 2023;

Decreta:

La dichiarazione di notevole interesse pubblico ai sensi
degli art. 136, 137, 138, 139, 140, 141 del decreto legi-
slativo 22 gennaio 2004, n. 42 e successive modificazioni

69 — [

ed integrazioni degli immobili e delle aree ricadenti nel
perimetro del Sentiero del Brigante da sottoporre a tutela
paesaggistica ai sensi dell’art. 136 comma 1 lettera ¢) e
lettera d) del medesimo decreto legislativo n. 42/2004.

Sono parte integrante del presente decreto, ed allegati
allo stesso, 1 seguenti elaborati: elaborati per il sentiero
del Brigante: (SB)

Elaborati non grafici (NG)
_SB NG 01 - Relazione
_SB NG 02 - Documentazione fotografica
_SB NG 03 - Lettura dei sistemi del paesaggio

_SB NG 04 - Descrizione del tracciato - Perime-
trazione ed identificativi catastali

_SB NG 05 - Prescrizioni d’uso
Elaborati grafici Sentiero (TAV)
Carte al 250.000

_SB-Tav 01 - Tav. 01 Perimetrazione ed identifi-
cativi catastali

_SB-Tav 02 - Tav. 02 Vincoli e tutele
_SB Tav. 03 - Sistema naturalistico ed ambientale
_SB Tav. 04 - Sistema geologico e geomorfologico

_SB Tav. 05 - Sistema idrografico idrogeologico
e pericolosita

_SB Tav. 06 - Sistema agricolo
_SB Tav. 07 - Capacita d’uso del suolo

_SB Tav. 08 - Sistema storico - Insediativo e
relazionale

_SB Tav. 09 - Percezione del paesaggio
Elaborati grafici centri storici (TAV)
Carte al 10.000
Allegato A Bivongi

all A Tav 01 - Tav. 01 Perimetrazione ed identifi-
cativi catastali

all A Tav 02 - Tav. 02 Sistema idrografico idroge-
ologico e pericolosita

all A Tav 03 - Tav. 03 Sistema storico - Insediativo
e relazionale

Allegato B Fabrizia

all. B Tav 01 - Tav. 01 Perimetrazione ed identifi-
cativi catastali

all. B Tav 02 - Tav. 02 Sistema idrografico idroge-
ologico e pericolosita

all. B Tav 01 - Tav. 03 Sistema storico - Insediati-
vo e relazionale

Allegato C Mongiana

all. C Tav 01 - Tav. 01 Perimetrazione ed identifi-
cativi catastali

all. C Tav 02 - Tav. 02 Sistema idrografico idroge-
ologico e pericolosita

all. C Tav 03 - Tav. 03 Sistema storico - Insediati-
vo e relazionale

Allegato D Santo Stefano in Aspromonte

all. D Tav 01 - Tav. 01 Perimetrazione ed identi-
ficativi catastali
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all. D Tav 02 - Tav. 02 Sistema idrografico idroge-
ologico e pericolosita

all D Tav 03 - Tav. 03 Sistema storico - Insediati-
vo e relazionale

Allegato E Serra San Bruno

all. E Tav 01 - Tav. 01 Perimetrazione ed identifi-
cativi catastali

all. E Tav 02 - Tav. 02 Sistema idrografico idro-
geologico e pericolosita - all E Tav 03 - Tav. 03 Sistema
storico - Insediativo e relazionale

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ulfi-
ciale della Repubblica italiana e nel Bollettino Ufficiale
della Regione Calabria ai sensi dell’art. 140 comma 3 del
decreto legislativo n. 42/2004.

Al sensi e per gli effetti dell’art. 141, comma 4, del
decreto legislativo n. 42/2004, la Soprintendenza arche-
ologia belle arti e paesaggio per la Citta metropolitana di
Reggio Calabria e la Provincia di Vibo Valentia provve-
dera alla trasmissione ai comuni interessati del numero
della Gazzetta Ulfficiale contenente il presente decreto,
unitamente ai relativi allegati, ai fini dell’adempimento,
da parte degli stessi, di quanto prescritto dall’art. 140,
comma 4 del medesimo decreto legislativo.

Si dispone inoltre che il presente decreto comprensivo
di tutti 1 documenti (Omissis) venga pubblicato all’albo
pretorio di tutti i comuni interessati e si richiede di resti-
tuire a quest’ufficio attestato di avvenuta affissione.

(Omissis)

Avverso il presente decreto ¢ ammesso ricorso giuri-
sdizionale avanti al Tribunale amministrativo regionale
competente, secondo le modalita di cui agli articoli 29
e seguenti del decreto legislativo 2 luglio 2010, n. 104,
ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato ai sensi
dell’art. 8 e seguenti del decreto del Presidente della Re-
pubblica 24 novembre 1971, n. 1199.

(Omissis)

Reggio Calabria, 18 dicembre 2023

1l direttore: MALLEMACE

AVVERTENZA:

1l testo integrale del provvedimento, comprensivo di tutti gli al-
legati, é pubblicato sul sito del Segretariato regionale per la Ca-
labria del Ministero della cultura all’indirizzo: https://benicul-
turaliit-my.sharepoint.com/:u:/g/personal/sr-cal_cultura_gov it/
Eb66j-201rFBiWPBzLEbnSABf4-Se6jd9bjeOgzIM2rUTg?e=T7A4x5s

23A07150

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 15 dicembre 2023.

Sostituzione del commissario liquidatore della «Coair so-
cieta cooperativa in liquidazioney, in Casalnuovo di Napoli.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero delle imprese e del made
in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri», che all’art. 2, com-
ma 1, prevede che «il Ministero dello sviluppo economi-
co assume la denominazione di Ministero delle imprese
e del made in Italy» e all’art. 2, comma 4, prevede che
«le denominazioni “Ministro delle imprese e del made
in Italy” e “Ministero delle imprese e del made in Italy”
sostituiscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le deno-
minazioni “Ministro dello sviluppo economico” e “Mini-
stero dello sviluppo economico”;

Visti gli articoli 37 e 199, regio decreto n. 267/1942;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modi-
ficazioni ed integrazioni;

Visti in particolare gli articoli 7 e 21-quinquies della
citata legge 7 agosto 1990, n. 241;

Visto il decreto ministeriale del 27 febbraio 2018,
n. 163/2018, con il quale la societa cooperativa «Coair
societa cooperativa in liquidazione», con sede in Casal-
nuovo di Napoli (NA) - (codice fiscale 07474081218), ¢
stata posta in liquidazione coatta amministrativa e il dott.
Giovanni Ambrosio ne ¢ stato nominato commissario
liquidatore;

Considerato che dall’accettazione dell’incarico il pre-
detto commissario ha provveduto a inviare una sola re-
lazione semestrale al 30 giugno 2018 e che solo in data
28 marzo 2023, a seguito di espresso sollecito da parte
di questa Autorita di vigilanza formalizzato con nota del
22 marzo 2023, ha provveduto ad inviare un «aggiorna-
mento della relazioney, di fatto confermandosi inadem-
piente agli obblighi previsti dall’art. 205 della 1.f. del re-
gio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Preso atto che, da un attento esame della documenta-
zione prodotta, sono emerse gravi carenze in merito alle
informazioni fornite dal commissario sulla procedura,
nonché inadempimenti nello svolgimento dell’incarico;
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Tenuto conto che, nella fattispecie, sussistendo eviden-
ti e motivate ragioni di pubblico interesse, si € provveduto
ai sensi dell’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, a
dare comunicazione dell’avvio del procedimento di revo-
ca all’interessato con nota ministeriale prot. n. 0080483
del 22 marzo 2023, in applicazione dell’art. 21-quinquies,
secondo comma, della legge n. 241/1990;

Considerato che con nota del 28 marzo 2023 il com-
missario liquidatore ha formalizzato le proprie contro-
deduzioni e che questa amministrazione non ha ritenuto
sufficienti le motivazioni addotte;

Ritenuto necessario provvedere alla revoca del dott.
Giovanni Ambrosio dall’incarico di commissario liquida-
tore della predetta societa cooperativa ed alla contestuale
sostituzione dello stesso;

Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato selezio-
nato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli enti co-
operativi e sulle societa in modo automatizzato dalla banca
dati di cui alla direttiva ministeriale del 9 giugno 2022,
in ottemperanza ai criteri citati negli articoli 3 e 4 della
predetta direttiva cosi come applicati ai sensi del punto 4,
lettera ¢), della direttiva ministeriale del 12 maggio 2023;

Decreta:

Art. 1.

1. Per le gravi motivazioni indicate in premessa, ai sen-
si dell’art. 21-quinquies della legge n. 241/1990, il dott.
Giovanni Ambrosio ¢ revocato dall’incarico di commis-
sario liquidatore della societa cooperativa «Coair societa
cooperativa in liquidazione», con sede in Casalnuovo di
Napoli (NA) (codice fiscale 07474081218).

2. In sostituzione del dott. Giovanni Ambrosio, revoca-
to, considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore della societa cooperativa in premessa il dott.
Luigi Nicastro, nato a Scafati (SA) il 22 giugno 1989 (co-
dice fiscale NCSLGU89H2214831I), domiciliato in Napoli
(NA), via dei Mille, n. 19.

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
del 5 dicembre 2016.

2. Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

3. 1l presente provvedimento potra essere impugnato
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente
della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 15 dicembre 2023

1l Ministro: Urso

23A07097

PRESIDENZA

DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
COMMISSARIO STRAORDINARIO DI GOVERNO
PER IL GIUBILEO DELLA CHIESA CATTOLICA 2025

ORDINANZA 7 dicembre 2023.

Provvedimento autorizzatorio unico regionale (P.A.U.R.)
ai sensi dell’articolo 27-bis del decreto legislativo n. 152/2006
e successive modificazioni ed integrazioni relativo al proget-
to «Realizzazione impianto di trattamento integrato anae-
robico ed aerobico della frazione organica da raccolta dif-
ferenziata (FORSU) per la produzione di biometano liquido
per autotrazione e ammendante compostato misto (ACM)
di STZ Cesano» nel Comune di Roma Capitale, Municipio
XYV, Citta metropolitana di Roma Capitale, in localita via
della Stazione di Cesano. Societa proponente: AMA S.p.a.
(Ordinanza n. 31).

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO DI GOVERNO
PER IL GIUBILEO DELLA CHIESA CATTOLICA 2025

Vista la legge n. 234 del 30 dicembre 2021 e successive
modificazioni ed integrazioni recante «Bilancio di previ-
sione dello Stato per I’anno finanziario 2022 e bilancio
pluriennale per il triennio 2022-2024», che, all’art. 1,
comma421, dispone la nomina con decreto del Presidente
della Repubblica, ai sensi dell’art. 11, della legge n. 400
del 23 agosto 1988, di un Commissario straordinario del
Governo in carica fino al 31 dicembre 2026 «al fine di
assicurare gli interventi funzionali alle celebrazioni del
Giubileo della Chiesa cattolica per il 2025»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
4 febbraio 2022 con il quale il sindaco pro tempore di
Roma Capitale ¢ stato nominato Commissario straordina-
rio di Governo per il Giubileo della Chiesa cattolica 2025
(di seguito «Commissario straordinario»), al fine di assicu-
rare gli interventi funzionali alle celebrazioni del Giubileo
della Chiesa cattolica per il 2025 nell’ambito del territorio
di Roma Capitale, come modificato dal successivo decreto
del Presidente della Repubblica del 21 giugno 2022;

Visto il decreto-legge n. 50 del 17 maggio 2022 recante
«Misure urgenti in materia di politiche energetiche na-
zionali, produttivita delle imprese e attrazione degli inve-
stimenti, nonché in materia di politiche sociali e di crisi
ucrainay, convertito, con modificazioni, nella legge n. 91
del 15 luglio 2022, ed, in particolare, I’art. 13 rubricato
«Gestione dei rifiuti a Roma e altre misure per il Giubileo
della Chiesa cattolica per il 2025» che:

al comma 1, attribuisce al Commissario straordina-
rio, limitatamente al periodo del relativo mandato e con
riferimento al territorio di Roma Capitale, tenuto anche
conto di quanto disposto dall’art. 114, comma 3 della Co-
stituzione, le competenze assegnate alle regioni fra cui in
particolare:

«la predisposizione e 1’adozione del piano di ge-
stione dei rifiuti di Roma Capitale;

[omissis];

[omissis];

I’approvazione dei progetti di nuovi impianti per
la gestione di rifiuti, anche pericolosi, assicurando la re-
alizzazione di tali impianti e autorizzando le modifiche
degli impianti esistenti;
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’autorizzazione dell’esercizio delle operazioni di
smaltimento e recupero di rifiuti, anche pericolosi, fatte
salve le competenze statali di cui all’art. 7, comma 4-bis
del decreto legislativo n. 152/2006»;

al comma 2, prevede che ai fini dell’esercizio dei
compiti di cui al comma 1 «il Commissario straordina-
ri0, ove necessario, puo provvedere a mezzo di ordinanza,
sentita la Regione Lazio, in deroga a ogni disposizione di
legge diversa da quella penale, fatto salvo il rispetto delle
disposizioni del codice delle leggi antimafia e delle misu-
re di prevenzione di cui al decreto legislativo 6 settembre
2011, n. 159, delle disposizioni del codice dei beni cultu-
rali e del paesaggio di cui al decreto legislativo 22 genna-
10 2004, n. 42, nonché dei vincoli inderogabili derivanti
dall’appartenenza all’Unione europeay;

Visti:

I’art. 13, comma 3, del su richiamato decreto-legge
n. 50/2022, convertito con modificazioni dalla legge n. 91
del 15 luglio 2022, ai sensi del quale «[...] Il Commissa-
rio straordinario si avvale di una struttura commissariale,
anche sulla base di apposite convenzioni con le ammini-
strazioni pubbliche, senza nuovi o maggiori oneri a carico
della finanza pubblica [...]»;

P’art. 1, comma 5-bis, del decreto del Presidente
della Repubblica 4 febbraio 2022, cosi come modificato
dall’art. 1, lettera @) del decreto del Presidente della Re-
pubblica 21 giugno 2022, che dispone che, per I’esercizio
dei compiti di cui all’art. 1, comma 3, del citato decreto
del Presidente della Repubblica 4 febbraio 2022, il «J...]
Commissario si avvale degli uffici di Roma Capitale
[...]»;

Vista la convenzione sottoscritta in data 20 gennaio
2023 tra il Commissario straordinario, Roma Capitale ¢
la Citta metropolitana di Roma Capitale ai fini della co-
stituzione della struttura commissariale in avvalimento
a supporto del Commissario medesimo per il persegui-
mento delle finalita e I’esercizio delle funzioni allo stesso
demandate, in relazione sia agli interventi giubilari che
per I’attuazione del Piano dei rifiuti di Roma Capitale,
protocollo commissariale n. RM 45/2023;

Vista la disposizione n. 1 del 23 gennaio 2023 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni, con la quale il
Commissario straordinario ha costituito la struttura com-
missariale in avvalimento, ai sensi del richiamato art. 13,
comma 3, del decreto-legge n. 50/2022, convertito con
modificazioni dalla legge n. 91/2022, denominata «Uffi-
cio di supporto al Commissario straordinario di Governo
per il Giubileo della Chiesa cattolica 2025» (di seguito
«Ufficio di supporto al Commissario»), articolata in tre
Direzioni, di cui la Direzione 2 «Programmazione e ge-
stione dei rifiuti a Roma» (di seguito «Direzione 2»), ¢
deputata alla definizione delle azioni e progettualita cor-
relate all’attuazione del Piano gestione rifiuti di Roma
Capitale;

Vista la direttiva quadro 2008/98/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio del 19 novembre 2008 e succes-
sive modificazioni ed integrazioni che, nel disciplinare la
gestione e la gerarchia dei rifiuti e nel definire il «rifiuto»
come «qualsiasi sostanza od oggetto di cui il detentore si
disfi o abbia I’intenzione o 1’obbligo di disfarsi», prevede
che gli Stati membri realizzino, secondo i principi di au-
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tosufficienza e prossimita, una rete integrata di impianti
che permettano il completamento delle diverse fasi della
gerarchia rifiuti, adottando le migliori tecniche disponibi-
li (BAT - Best Available Techniques);

Vista la direttiva 2010/75/UE del Parlamento euro-
peo e del Consiglio del 24 novembre 2010 relativa alle
emissioni industriali (prevenzione e riduzione integrate
dell’inquinamento);

Viste:

la direttiva 2011/92/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio del 31 dicembre 2011 concernente la va-
lutazione dell’impatto ambientale di determinati progetti
pubblici e privati;

la direttiva 2014/52/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio del 16 aprile 2014, che modifica la direttiva
2011/92/UE, concernente la valutazione di impatto am-
bientale di determinati progetti pubblici e privati;

Visto il regolamento UE n. 1357/2014 della Commis-
sione del 18 dicembre 2014, che sostituisce 1’allegato III
della direttiva 2008/98/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio relativa ai rifiuti e che abroga alcune direttive;

Vista la decisione 2014/955/UE della Commissione del
18 dicembre 2014, che modifica la decisione 2000/532/
CE relativa all’elenco dei rifiuti ai sensi della direttiva
2008/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio;

Visto il regolamento (UE) 2017/997 del Consiglio,
dell’8 giugno 2017, che modifica I’allegato III della di-
rettiva 2008/98/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio per quanto riguarda la caratteristica di pericolo HP
14 «Ecotossicoy;

Vista la comunicazione 2018/C 124/01 della UE recan-
te «Orientamenti tecnici sulla classificazione dei rifiuti»
del 9 aprile 2018, che fornisce chiarimenti e orientamenti
alle autorita nazionali, ivi incluse le autorita locali, ¢ alle
imprese riguardo alla corretta interpretazione e applica-
zione della pertinente normativa UE in materia di clas-
sificazione dei rifiuti, segnatamente in merito all’identi-
ficazione delle caratteristiche di pericolo, valutando se i
rifiuti presentano una qualche caratteristica di pericolo e,
in ultima analisi, classificando i rifiuti come pericolosi o
non pericolosi;

Vista la direttiva (UE) 2018/850 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 30 maggio 2018, che modifica la
direttiva 1999/31/CE relativa alle discariche di rifiuti e
pone agli Stati membri I’obiettivo di diminuire progressi-
vamente il collocamento in discarica dei rifiuti che posso-
no essere avviati al riciclaggio o al recupero, recepita con
decreto legislativo n. 121 del 3 settembre 2020;

Viste le direttive (UE) del Parlamento europeo e del
Consiglio:

2018/851 del 30 maggio 2018, che modifica la diret-
tiva 2008/98/CE relativa ai rifiuti;

2018/852 del 30 maggio 2018, che modifica la diret-
tiva 94/62/CE sugli imballaggi e i rifiuti di imballaggio,

entrambe recepite con decreto legislativo n. 116 del

3 settembre 2020, che ha compiuto un’ampia revisione
della Parte IV del decreto legislativo n. 152/2006;

Vista la decisione di esecuzione (UE) 2018/1147 della

Commissione del 10 agosto 2018 che stabilisce le con-
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clusioni sulle migliori tecniche disponibili (BAT) per il
trattamento dei rifiuti, ai sensi della direttiva 2010/75/UE
del Parlamento europeo e del Consiglio;

Visto il regolamento (UE) 2019/1021 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 20 giugno 2019 relativo agli
inquinanti organici persistenti (rifusione), che si pone
I’obiettivo di «tutelare la salute umana e I’ambiente dai
POP» (persistent organic pollutants);,

Visto il regolamento (UE) 2019/636 della Commissio-
ne del 23 aprile 2019, recante modifica degli allegati [V
e V del regolamento (CE) n. 850/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo agli inquinanti organici
persistenti;

Viste la delibera SNPA (Sistema nazionale per la pro-
tezione dell’ambiente) n. 67 del 6 febbraio 2020 che ap-
prova le «Linee guida del sistema nazionale per la pro-
tezione dell’ambiente per ’applicazione della disciplina
end of waste di cui all’art. 184-ter del decreto legislativo
n. 152/2006» e la delibera SNPA n. 105 del 18 maggio
2021 che approva il documento «Linee guida sulla classi-
ficazione dei rifiuti», integrate con il decreto direttoriale
n. 47 del 9 agosto 2021 del Ministero della transizione
ecologica - Direzione generale per 1’economia circolare,
che ha introdotto, nell’ambito del Capitolo 3 delle Linee
guida stesse, il sotto paragrafo denominato «3.5.9 - rifiuti
prodotti dal trattamento meccanico/meccanico-biologico
dei rifiuti urbani indifferenziati»;

Visto il decreto legislativo n. 152 del 3 aprile 2006 e
successive modificazioni ed integrazioni recante «Norme
in materia ambientaley;

Visto il decreto ministeriale del 29 gennaio 2007
«Emanazione di linee guida per 1’individuazione e 1’uti-
lizzazione delle migliori tecniche disponibili in materia
di gestione dei rifiuti, per le attivita elencate nell’allega-
to I del decreto legislativo 18 febbraio 2005, n. 59», ora
allegato VIII alla parte seconda del decreto legislativo
n. 152/2006 e successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo n. 46 del 4 marzo 2014, re-
cante «Attuazione della direttiva 2010/75/UE relativa alle
emissioni industriali (prevenzione e riduzione integrate
dell’inquinamento)», di modifica del decreto legislativo
n. 152/2006 e successive modificazioni ed integrazioni ed
in particolare I’art. 26, comma 1, che ha sostituito 1’alle-
gato VIII alla Parte seconda del decreto legislativo n. 152
del 3 aprile 2006;

Visto il decreto legislativo n. 104 del 16 giugno 2017
recante «Attuazione della direttiva 2014/52/UE del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, che
modifica la direttiva 2011/92/UE, concernente la valu-
tazione dell’impatto ambientale di determinati progetti
pubblici e privati, ai sensi degli articoli 1 e 14 della legge
9 luglio 2015, n. 114y;

Visto il Piano regionale dei rifiuti della Regione Lazio,
approvato con la deliberazione del Consiglio regionale
n. 4 del 5 agosto 2020;

Visto il Piano di gestione dei rifiuti di Roma Capitale
(PGR-RC) approvato dal Commissario straordinario con
ordinanza n. 7 del 1° dicembre 2022, protocollo n. 227, ai
sensi dell’art. 13, comma 1 del decreto-legge n. 50/2022,
convertito, con modificazioni, dalla legge n. 91/2022, in

coerenza con gli indirizzi del Programma nazionale per
la gestione rifiuti, approvato con decreto ministeriale
24 giugno 2022, n. 257;

Vista, altresi, la determinazione n. G09974 del 30 ago-
sto 2020 con la quale la Regione Lazio ha rilasciato ad
AMA S.p.a. il Provvedimento autorizzatorio unico regio-
nale (P.A.U.R.) di cui all’art. 27-bis del decreto legisla-
tivo n. 152/2006 e successive modificazioni ed integra-
zioni relativo al progetto di «Realizzazione impianto di
produzione compost di qualita da raccolta differenziata
rifiuti urbani», nel Comune di Roma in localita via della
Stazione di Cesano, di cui costituiscono parte integrante
la pronuncia di valutazione di impatto ambientale e I’au-
torizzazione integrata ambientale, rilasciate rispettiva-
mente con determinazioni Regione Lazio n. G08169 del
10 Iuglio 2020 e n. GO9600 del 13 agosto 2020;

Considerato che:

AMA S.p.a., in data 11 agosto 2022, ha inoltrato,
presso 1’ Autorita regionale, Direzione regionale ambien-
te - Area valutazione di impatto ambientale, ’istanza per
I’acquisizione del Provvedimento autorizzatorio unico
regionale (P.A.U.R.), ai sensi dell’art. 27-bis, del decreto
legislativo n. 152/2006 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, relativa al progetto di «Realizzazione impian-
to di trattamento integrato anaerobico ed aerobico della
frazione organica da raccolta differenziata (FORSU) per
la produzione di biometano liquido per autotrazione e
ammendante compostato misto (ACM) di STZ Cesanoy,
nel Comune di Roma, Provincia di Roma, in localita via
della Stazione di Cesano;

la Direzione regionale ambiente - Area valutazione
di impatto ambientale, con nota protocollo n. 0902690
del 21 settembre 2022, ai sensi dell’art. 27-bis, comma 2
del su richiamato decreto legislativo n. 152/2006 ¢ suc-
cessive modificazioni ed integrazioni, ha provveduto a
comunicare ad amministrazioni, enti ed uffici interessa-
ti ’avvenuta pubblicazione, nella sezione V.I.A. del sito
web regionale, degli elaborati di progetto e dello studio
di impatto ambientale, cosi come previsto dall’art. 23,
comma 4, del citato decreto, specificando la disponibilita
della documentazione, in formato digitale, all’indirizzo
https://regionelazio.box.com/v/VIA-088-2022;

con la medesima nota sopra citata, ai sen-
si dell’art. 27-bis, comma 3, del decreto legislativo
n. 152/2006 e successive modificazioni ed integrazioni,
¢ stato richiesto alle amministrazioni e agli enti coinvolti,
per i profili di rispettiva competenza, di verificare I’ade-
guatezza e la completezza della documentazione deposi-
tata ai fini del prosieguo del procedimento, entro venti
giorni dalla trasmissione della comunicazione;

AMA S.p.a., con nota protocollo n. 0107301.U del
22 settembre 2022, ha proceduto ad un errata corrige
trasmettendo nuovamente, a causa di refusi, alcuni docu-
menti oggetto dell’istanza P.A.U.R.;

in forza dell’art. 13 del decreto-legge n. 50/2022,
convertito, con modificazioni nella legge n. 91/2022, la
Direzione 2 dell’Ufficio di supporto al Commissario, al
fine di svolgere il ruolo di autorita competente per le at-
tivita istruttorie finalizzate al rilascio del PAUR, ai sen-
si dell’art. 27-bis, del decreto legislativo n. 152/2006 ¢
successive modificazioni ed integrazioni per gli impian-
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ti strategici per I’attuazione del Piano di gestione rifiuti
di Roma Capitale, ha richiesto alla Regione Lazio, con
le note protocollo n. RM 927/2023 e protocollo n. RM
1181/2023, I’invio della documentazione tecnico-ammi-
nistrativa, unitamente ad una relazione circa lo stato del
procedimento autorizzatorio de quo;

la Regione Lazio, con nota protocollo n. 617072 del
7 giugno 2023, acquisita in pari data al protocollo com-
missariale n. RM 1239, ha riscontrato le suddette note,
trasferendo la documentazione dei procedimenti richiesti
e comunicando contestualmente il relativo stato di avan-
zamento nonché, relativamente al procedimento oggetto
di valutazione, i contributi pervenuti dalle amministrazio-
ni e dagli enti coinvolti e le note di trasmissione delle
integrazioni trasmesse dal proponente di cui a seguire:

ARPA Lazio, Dipartimento pressioni sull’ambien-
te servizio supporto tecnico ai processi autorizzatori unita
valutazioni ambientali, con nota protocollo n. 0071015.U
dell’11 ottobre 2022, ha richiesto di conformare la do-
cumentazione ai requisiti fissati dalla D.G.R n. 288/06
successive modificazioni ed integrazioni ai fini della for-
mulazione del parere di competenza;

Roma Capitale, Municipio Roma XV, Direzione
tecnica, servizio urbanistica ed edilizia privata, ispetto-
rato edilizio, con nota protocollo n. 93901 del 12 ottobre
2022, ha richiesto integrazioni documentali esprimendo
altresi osservazioni;

Roma Capitale, Dipartimento ciclo dei rifiuti -
Servizio valutazioni ambientali (V.A.S.-V.I.LA.-V.A.P.-
A.LLA.), con nota protocollo n. NA 12861 del 17 ottobre
2022, ha richiesto il perfezionamento della documenta-
zione anche in relazione agli ulteriori aspetti di compe-
tenza delle altre strutture ed uffici di Roma Capitale, con
allegate note:

Dipartimento mobilita sostenibile e trasporti -
Direzione programmazione e attuazione dei piani di mo-
bilita sostenibile, servizio progetti stradali e discipline di
traffico, nota protocollo n. QG 36602 del 10 ottobre 2022,
in riscontro alla nota protocollo n. NA 11898 del 5 ottobre
2022;

AMA S.p.a., con nota protocollo n. 0120987.U
del 17 ottobre 2022, ha trasmesso la documentazione in-
tegrativa richiesta da Arpa Lazio;

I’Area protezione e gestione della biodiversita
della Direzione regionale ambiente, con nota protocollo
n. 0010233 del 4 gennaio 2023, ha comunicato che non
sono ipotizzabili interferenze sui valori ambientali tutela-
ti dai siti della Rete Natura 2000 e pertanto non ha ritenu-
to necessaria I’espressione della valutazione di incidenza;

la predetta Direzione 2, con nota protocollo n. RM
1375 del 15 giugno 2023, verificata la documentazione
amministrativa e tecnica disponibile nel sito web del-
la Regione Lazio e valutata la completezza della stessa,
ai fini del prosieguo del procedimento, ha richiesto ad
AMA S.p.a. di integrare la documentazione presentata
con I’istanza P.A.U.R. in oggetto, ai sensi dell’art. 27-bis,
comma 3, del decreto legislativo n. 152/2006 successive
modificazioni ed integrazioni, entro trenta giorni dal rice-
vimento della nota;
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AMA S.p.a., con nota protocollo n. 0104529.U del
7 luglio 2023, acquisita agli atti in pari data al protocollo
commissariale n. RM 1682, ha trasmesso la documenta-
zione integrativa richiesta;

la Direzione 2 dell’Ufficio di supporto al Commis-
sario ha pubblicato sul sito web https://commissari.gov.it/
giubileo2025 la comunicazione a norma dell’art. 27-bis,
comma 4, del decreto legislativo n. 152/2006 e successi-
ve modificazioni ed integrazioni relativamente alla pub-
blicazione dell’avviso al pubblico predisposto da AMA
S.p.a., ai sensi dell’art. 23, comma 1, lettera e) del cita-
to decreto, trasmessa, con nota protocollo n. RM 1816
del 13 luglio 2023, alle seguenti amministrazioni ed enti
interessati:

Citta metropolitana di Roma Capitale, Diparti-
mento III «Ambiente e tutela del territorio: acqua - rifiuti
- energia - aree protettey;

Roma Capitale, Dipartimento ciclo dei rifiuti, pre-
venzione e risanamento dagli inquinamenti, servizio va-
lutazioni ambientali (V.A.S.-V.LA.-V.A.P.-A.L.A.);

Ministero della cultura:

Segretariato regionale del Ministero della cul-
tura per il Lazio;

Soprintendenza speciale archeologia, belle arti

e paesaggio di Roma;
ARPA Lazio;
ASL Roma 1 - Distretto 15;
Comando provinciale vigili del fuoco Roma;
ANAS, struttura territoriale Lazio;
RFI, Direzione territoriale RFI - Roma;
Regione Lazio:

Direzione regionale per le politiche abitative e
la pianificazione territoriale, paesistica e urbanistica: area
urbanistica, copianificazione e programmazione negozia-
ta: Roma Capitale e Citta metropolitana di Roma Capi-
tale - Area autorizzazioni paesaggistiche e valutazione
ambientale strategica;

Direzione regionale ciclo dei rifiuti: area rifiuti
- Area bonifica dei siti inquinati;

Direzione regionale ambiente: Area autorizza-
zione integrata ambientale - Area qualita dell’ambiente
- Area protezione e gestione della biodiversita;

Direzione regionale lavori pubblici, stazio-
ne unica appalti, risorse idriche e difesa del suolo: Area
attuazione servizio idrico integrato e risorse idriche -
Area tutela del territorio - Servizio geologico e sismico
regionale;

Dipartimento di epidemiologia del Servizio sani-
tario regionale - Regione Lazio;

Prefettura di Roma;

Presidenza del Consiglio dei ministri, rappresen-
tante unico delle amministrazioni statali;

I’intera documentazione inerente al progetto, com-
prensiva del suddetto avviso, ¢ stata resa disponibile per
la consultazione pubblica al link: https://ditromacapi-
tale.sharepoint.com/:f:/s/dipciclorifiuti/Erjpu2M3faF-
Mo0989mFcqLuoByFPdsEEJpyQNrSD8WHOcXQ suc-
cessivamente alla comunicazione di pubblicazione
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dell’avviso pubblico, sono pervenute dagli enti coin-
volti le seguenti osservazioni e richieste di integrazioni
contenutistiche:

Soprintendenza archeologia, belle arti e paesag-
gio per la Provincia di Viterbo e per I’Etruria meridio-
nale, nota protocollo SABAP-VT-EM n. 0011780-P del
14 luglio 2023, acquisita in pari data al protocollo com-
missariale al n. RM 1831, con la quale comunica di es-
sere competente per territorio e richiede documentazione
integrativa;

Roma Capitale, Dipartimento ciclo dei rifiuti, pre-
venzione e risanamento dagli inquinamenti, nota proto-
collo n. NA 18661 del 10 agosto 2023, acquisita in pari
data al protocollo commissariale al n. RM 2176, avente
ad oggetto «Trasmissione richiesta di integrazioni nel
merito dei contenuti della documentazione», comprensi-
va dei seguenti allegati:

nota protocollo n. RI 26853 del 4 agosto 2023,
della Sovrintendenza capitolina, servizio coordinamento
gestione del territorio, Carta dell’Agro Forma Romae ¢
Carta per la qualita;

nota protocollo n. QG 32932 del 7 agosto 2023,
del Dipartimento mobilita sostenibile e trasporti, servizio
progetti stradali e discipline di traffico di richiesta di in-
tegrazioni nel merito dei contenuti della documentazione;

nota del Municipio XV, Direzione tecnica, pro-
tocollo n. CU 85550 dell’8 agosto 2023;

ARPA Lazio, con nota protocollo n. 0056514
dell’11 agosto 2023, acquisita in pari data al protocol-
lo commissariale n. RM 2201, richiede integrazioni nel
merito dei contenuti della documentazione in materia di
autorizzazione integrata ambientale;

ARPA Lazio, con nota protocollo n. 0056515
dell’11 agosto 2023, acquisita in pari data al protocollo
commissariale n. RM 2202, con particolare riferimento
all’istanza di V.I.A. rileva la necessita di alcune specifi-
che integrazioni;

la su richiamata Direzione 2, viste le richieste di in-
tegrazioni pervenute dagli enti coinvolti, nonché quelle
formulate dalla Direzione stessa, con nota protocollo n.
RM 2230 del 18 agosto 2023, ha chiesto ad AMA S.p.a.
di fornire, entro il 30 agosto 2023, le integrazioni conte-
nutistiche ai sensi dell’art. 27-bis, comma 5, del decre-
to legislativo n. 152/2006 e successive modificazioni ed
integrazioni,

AMA S.p.a. con nota protocollo n. 0132890.U del
30 agosto 2023, acquisita in data 31 agosto 2023 al proto-
collo commissariale n. RM 2316, ha trasmesso le integra-
zioni contenutistiche richieste;

Roma Capitale, con nota protocollo n. NA 20562
del 14 settembre 2023, acquisita in pari data al protocollo
commissariale n. RM 2482, ha trasmesso, oltre il termine
fissato per la richiesta di integrazioni, gli ulteriori contri-
buti del Dipartimento coordinamento sviluppo infrastrut-
ture e manutenzione urbana, Direzione urbanizzazioni
primarie, U.O. Dissesto idrogeologico, Servizio III opere
idrauliche, nota protocollo n. QN 164410 del 16 agosto
2023, e del Dipartimento programmazione e attuazione
urbanistica Direzione pianificazione generale, servizio
coordinamento tecnico delle attivita relative ai diversi
tipi di inquinamento, nota protocollo n. QI 148588 del
1° settembre 2023;
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Considerato, altresi, che:

I’intervento in oggetto rientra tra I’impiantistica in-
dividuata dal Piano di gestione rifiuti di Roma Capitale,
approvato con la sopracitata ordinanza commissariale
n. 7/2022 e, pertanto, ¢ di rilevanza strategica ai fini del
raggiungimento degli obiettivi del Piano stesso;

I’intervento de quo rientra nei finanziamenti del Pia-
no nazionale complementare (PNC) di cui all’art. 42 del
decreto-legge n. 50/2022, convertito con modificazioni
dalla legge n. 91/2022, ai sensi decreto interministeriale
del 31 agosto 2022 e successive modificazioni ed integra-
zioni ed € soggetto alle tempistiche ivi stabilite;

Atteso che:

con nota protocollo n. RM 2381 del 6 settembre 2023
¢ stata indetta la Conferenza di servizi decisoria, in forma
semplificata ed in modalita asincrona, ex art. 14-bis della
legge n. 241 del 7 agosto 1990 e successive modificazioni
ed integrazioni, fissando al 21 settembre 2023 il termine
per I’espressione delle determinazioni delle amministra-
zioni ¢ degli enti coinvolti;

AMA S.p.a., con nota protocollo n. 0142473.U del
15 settembre 2023, acquisita in pari data al protocollo
commissariale n. RM 2518, ha inviato delle integrazioni
spontanee, che sono state comunicate alle amministrazio-
ni ed agli enti coinvolti dalla Direzione 2 dell’Ufficio di
supporto al Commissario con nota protocollo n. RM 2540
del 18 settembre 2023;

AMA S.p.a., con successiva nota protocollo
n. 145500 del 20 settembre 2023, acquisita in pari data al
protocollo commissariale n. RM 2568, ha inviato un’er-
rata corrige relativa alle citate integrazioni spontanee;

la Soprintendenza speciale archeologia, belle arti e
paesaggio di Roma, con P.E.C. del 21 settembre 2023, ac-
quisita in pari data al protocollo commissariale al n. RM
2584, ha comunicato la non competenza territoriale;

entro il 21 settembre 2023, termine fissato per la
conclusione della conferenza di servizi, sono state acqui-
site le determinazioni delle seguenti amministrazioni:

parere Rete Ferroviaria Italiana S.p.a. - nota pro-
tocollo n. RFI-VDO-DOIT.RM\A0011\P\2023\0000111
dell’11 settembre 2023, acquisita in pari data al protocol-
lo commissariale n. RM 2423;

parere Soprintendenza archeologia, belle arti
e paesaggio per la Provincia di Viterbo e per I’Etruria
meridionale - nota protocollo SABAP-VT-EM UO3
n. 0015763-P del 20 settembre 2023, acquisita in pari data
al protocollo commissariale n. RM2575;

parere Arpa Lazio relativo all’autorizzazione in-
tegrata ambientale - nota protocollo n. 64585 del 21 set-
tembre 2023, acquisita in pari data al protocollo commis-
sariale al n. RM 2595;

parere Arpa Lazio relativo alla valutazione di im-
patto ambientale - nota protocollo n. 64583 del 21 settem-
bre 2023, acquisita in pari data al protocollo commissa-
riale al n. RM 2599;

parere Roma Capitale - nota protocollo NA 21272
del 21 settembre 2023, acquisita in pari data al protocollo
commissariale al n. RM 2603;
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parere Roma Capitale / Componente atmosfera -
nota protocollo n. NA 21278 del 21 settembre 2023, ac-
quisita in data 23 settembre 2023 al protocollo commis-
sariale n. RM 2622;

successivamente ¢ pervenuto il parere Dipartimento
dei vigili del fuoco del soccorso pubblico e della difesa
civile, Comando dei vigili del fuoco Roma area 5 - pre-
venzione incendi - nota protocollo n. 73341 del 28 set-
tembre 2023, acquisita agli atti con protocollo n. RM
2709 di pari data;

Tenuto conto che:

ad esito della predetta Conferenza svolta in forma
semplificata ¢ stato necessario procedere con I’esame
contestuale, tramite la modalita sincrona, degli interes-
si coinvolti nel procedimento ai sensi dell’art. 14-bis,
comma 6, in quanto ¢ stato espresso parere negativo alla
realizzazione dell’intervento da parte della Soprinten-
denza archeologia, belle arti e paesaggio per la Provin-
cia di Viterbo e per I’Etruria meridionale di cui alla citata
nota protocollo SABAP-VT-EM_UO3 n. 0015763-P del
20 settembre 2023, che ritiene le opere non compatibi-
li con il contesto di riferimento e di troppo impatto am-
bientale, e rileva che «... il diniego potra essere superato
qualora il proponente approfondisse lo studio di impatto
ambientale e paesaggistico e rimodulasse del tutto il pro-
getto secondo una nuova proposta che rispetti la vocazio-
ne agricola del Iuogo e il contesto storico di riferimento
(ovvero lo riconduca all’impianto di compost gia auto-
rizzato), andando contestualmente a risolvere, in accordo
con la scrivente, le evidenti interferenze presenti nella
zona di accesso all’area»;

pertanto, con nota protocollo n. RM 2623 del 25 set-
tembre 2023, ¢ stata indetta la Conferenza di servizi de-
cisoria, in modalita sincrona, ex art. 14-fer della legge
n. 241 del 7 agosto 1990 e successive modificazioni ed
integrazioni, invitando a parteciparvi i soggetti e le am-
ministrazioni coinvolti;

in data 29 settembre 2023 si ¢ svolta presso il Dipar-
timento ciclo dei rifiuti, prevenzione e risanamento dagli
inquinamenti di Roma Capitale la riunione sincrona e, con
nota protocollo n. RM 2722 del 29 settembre 2023, la Dire-
zione 2 dell’ Ufficio di supporto al Commissario ha comuni-
cato I’avvenuta pubblicazione del verbale della Conferenza
di servizi decisoria, ex art. 14, comma 2, legge n. 241/1990,
indicandone la disponibilita, unitamente alla documenta-
zione relativa al progetto, al seguente link: https://ditro-
macapitale.sharepoint.com/:f:/s/dipciclorifiuti/Erjpu2M-
3faFM0989mFcqLuoByFPdsEEJpyQNrSDEWHOcXQ si
considerano acquisiti i pareri espressi nella fase della Con-
ferenza di servizi, indetta in forma semplificata e modalita
asincrona, delle amministrazioni che non hanno partecipato
alla seduta avvenuta in modalita sincrona;

nella seduta della Conferenza di servizi sincrona te-
nutasi in data 29 settembre 2023 ¢ stato acquisito 1’assen-
so dalle seguenti amministrazioni:

parere del Roma Capitale favorevole con
prescrizioni;

parere della Citta metropolitana di Roma Capitale
favorevole con prescrizioni, successivamente confermato
con nota protocollo n. 155707 del 3 ottobre 2023, acqui-
sita in data 4 ottobre 2023 al protocollo commissariale n.
RM 2755;
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ed ¢ stato espresso il dissenso dalla seguente
amministrazione:

parere della Soprintendenza archeologia, belle
arti e paesaggio per la Provincia di Viterbo e per I’Etruria
meridionale negativo;

ai sensi della legge n. 241/1990 la Soprintendenza,
nel confermare il parere negativo gia espresso in data
20 settembre 2023, ha ribadito le possibili soluzioni ai
fini del superamento del diniego e ha fornito alcune pre-
scrizioni circa I’approfondimento necessario ai fini della
conclusione delle operazioni conoscitive e delle emergen-
ze archeologiche;

con determinazione dirigenziale n. 4, protocollo n.
RM 2726 del 29 settembre 2023 del direttore della Dire-
zione 2 dell’Ufficio di supporto al Commissario, ¢ stata
disposta la conclusione positiva della Conferenza di ser-
vizi ex art. 14-quater della legge n. 241/1990 e successive
modificazioni ed integrazioni, con condizioni e prescri-
zioni indicate nei pareri espressi dalle amministrazioni e
dagli enti coinvolti e con la ricezione delle prescrizioni
della Soprintendenza in merito agli approfondimenti ar-
cheologici sull’intera area, cosi come la possibile riconfi-
gurazione dell’infrastruttura viaria di nuova realizzazione,
non considerandole come cause ostative all’approvazione
del progetto;

la suddetta determinazione dirigenziale, trasmessa
alle amministrazioni e agli enti coinvolti con nota pro-
tocollo n. RM 2750 del 3 ottobre 2023, decorsi i1 termini
stabiliti dall’art. 14-quinquies della legge n. 241/1990 e
successive modificazioni ed integrazioni per I’eventuale
opposizione alla conclusione della Conferenza di servizi,
¢ da considerarsi efficace;

Tenuto conto, altresi dello studio di impatto am-
bientale e della documentazione progettuale, relativa
ai titoli abilitativi richiesti, nonché delle integrazioni
ed approfondimenti forniti dal proponente, ai sensi del
comma 3 e del comma 5 dell’art. 27-bis del decreto
legislativo n. 152/2006 e successive modificazioni ed
integrazioni e di quelli acquisiti nel corso della Confe-
renza di servizi, costituenti parte integrante e sostanzia-
le della documentazione progettuale stessa agli atti del
procedimento;

Atteso che il procedimento di cui alla presente ordinan-
za ha visto coinvolta la Regione Lazio e che, pertanto, si
ritiene implicitamente acquisito il sentito di cui all’art. 13,
comma 2 del decreto-legge n. 50/2022, convertito nella
legge n. 91/2022;

Per le motivazioni fin qui esposte e tenuto conto delle
valutazioni acquisite nell’ambito del procedimento;

Dispone:

1) di adottare il Provvedimento autorizzatorio unico re-
gionale (P.A.U.R.), che comprende la pronuncia di Valu-
tazione di impatto ambientale (V.I.A) e I’ Autorizzazione
integrata ambientale (A.L.A.) dell’impianto di trattamento
integrato anaerobico ed aerobico della frazione organica
da raccolta differenziata (FORSU) per la produzione di
biometano liquido per autotrazione ¢ ammendante com-
postato misto (ACM) di STZ Cesano, da realizzarsi nel
Comune di Roma, Municipio XV, in localita via della Sta-
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zione di Cesano, proposto da AMA S.p.a., quale modifica
sostanziale del progetto approvato con determinazione n.
G09974 del 30 agosto 2020 della Regione Lazio;

2) di dare atto che il progetto esaminato risulta ambien-
talmente compatibile e realizzabile nel rispetto delle con-
dizioni ambientali riportate nel documento «Valutazione
di impatto ambientale parere tecnico - istruttorio», parte
integrante e sostanziale della presente ordinanza, di cui
costituisce 1’allegato 1;

3) di approvare il progetto dell’impianto di trattamento
integrato anaerobico ed aerobico della frazione organica
da raccolta differenziata (FORSU) per la produzione di
biometano liquido per autotrazione e Ammendante com-
postato misto (ACM) presentato da AMA S.p.a. costituito
dagli elaborati elencati al capitolo 5 dell’allegato tecnico
all’autorizzazione integrata ambientale, parte integrante
e sostanziale della presente ordinanza, di cui costituisce
I’allegato 2, come modificati dalle disposizioni e dalle pre-
scrizioni elencate nei capitoli 3 e 4 dello stesso allegato;

4) che AMA S.p.a. recepisca le prescrizioni della So-
printendenza in merito al completamento delle indagini
archeologiche per la valutazione della presenza, dello
stato di conservazione e della quota delle preesistenze,
nonché in merito alla possibile riconfigurazione dell’in-
frastruttura viaria di nuova realizzazione, ai fini dell’ac-
quisizione dell’autorizzazione per lavori su beni vincolati
ed il parere di compatibilita paesaggistica ai sensi degli
articoli 21 e 146 del Codice dei beni culturali;

5) di autorizzare, ai sensi del decreto legislativo
n. 152/2006 e successive modificazioni ed integrazioni,
AMA S.p.a. - P.IVA e C.F. 05445891004, con sede legale
in via Calderon de la Barca 87 - 00142 Roma, nella figura
del legale rappresentante pro tempore, alla realizzazio-
ne dell’impianto in argomento, riconducibile all’attivita
IPPC di cui all’allegato VIII, Parte 11, decreto legislativo
n. 152/2006 e successive modificazioni ed integrazioni,
codice IPPC 5.3. b) e all’esercizio nel rispetto delle spe-
cifiche prescrizioni e condizioni contenute negli allegati
tecnici (allegati 1 e 2), nonché in ottemperanza a quanto
previsto dal Piano di monitoraggio e controllo (PMeC) da
adeguare secondo quanto riportato al successivo punto 8).
11 gestore, trenta giorni prima dell’avvio dei lavori per la
realizzazione dell’impianto, dovra dame comunicazione,
a mezzo PEC, all’autorita competente;

6) di autorizzare il recupero dei rifiuti urbani prove-
nienti dalla raccolta differenziata costituiti da FORSU e
rifiuto ligno-cellulosico, tramite trattamento combinato di
digestione anaerobica ed aerobica, finalizzato alla produ-
zione di biometano e ammendante compostato misto, con
operazioni di recupero dell’allegato «C Operazioni di re-
cuperoy alla Parte IV del decreto legislativo n. 152/2006
come di seguito riassunte:

R13: messa in riserva dei rifiuti organici (EER 20 01
08 e 20 03 02) per il successivo trattamento anaerobico
e dei rifiuti verdi (EER 20 02 01, 20 01 38 ¢ 15 02 03)
destinati al trattamento aerobico;

R12: pretrattamento per la separazione del materia-
le organico all’interno della FORSU (destinato alla di-
gestione anaerobica) dalle frazioni non trattabili presso
I’impianto (vetro, plastica, ferro, ecc.) e pretrattamento
della frazione verde (triturazione);
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R3: trattamento biologico anaerobico della frazione
organica della FORSU e aerobico (compostaggio) dei ri-
fiuti dal verde pubblico;

da effettuarsi secondo le specifiche tecniche ¢ alle con-
dizioni riportate nell’allegato tecnico all’autorizzazione
integrata ambientale, parte integrante e sostanziale della
presente ordinanza, di cui costituisce I’allegato 2;

7) di autorizzare il recupero dei rifiuti urbani prove-
nienti dalla raccolta differenziata costituiti da FORSU
e rifiuto ligno-cellulosico, tramite trattamento combina-
to di digestione anaerobica ed aerobica, finalizzato alla
produzione di biometano e ammendante compostato mi-
sto, con operazioni di recupero dell’allegato «C Opera-
zioni di recuperoy» alla Parte IV del decreto legislativo
n. 152/2006;

8) che AMA S.p.a. adegui, entro trenta giorni dalla data
di notifica del presente provvedimento, il Piano di mo-
nitoraggio e controllo (PMeC), secondo le prescrizioni
contenute nel medesimo allegato 2;

9) di stabilire I’efficacia temporale per la realizzazione
del progetto in cinque anni dalla data della presente ordi-
nanza; decorso tale periodo senza che il progetto sia stato
realizzato, il provvedimento di VIA deve essere reiterato,
fatta salva la concessione, su istanza del proponente, di
specifica proroga da parte dell’autorita competente;

10) di stabilire che I’efficacia temporale dell’autorizza-
zione integrata ambientale, ¢ pari a dieci anni dalla data
della presente ordinanza;

11) che AMA S.p.a. presti le garanzie finanziarie a fa-
vore dell’autorita competente come previsto dal decreto
legislativo n. 152/2006 e successive modificazioni ed
integrazioni, art. 29-sexties, comma 9-septies, e secondo
le modalita richiamate nella D.G.R. Lazio n. 239/2009 ¢
successive modificazioni ed integrazioni;

12) che entro il termine di centoventi giorni dalla data
della presente, AMA S.p.a. dovra acquisire 1’autorizza-
zione unica ai sensi dell’art. 12 del decreto legislativo
n. 387/2003, secondo quanto disposto dall’art. 27-bis,
comma 7-bis del decreto legislativo n. 152/2006 ¢ suc-
cessive modificazioni ed integrazioni;

Dispone altresi:

1) I’'immediata efficacia e pubblicazione della presente
ordinanza, ai sensi dell’art. 13, comma 2 del decreto-leg-
ge 17 maggio 2022, n. 50, convertito, con modificazioni,
dalla legge n. 91 del 15 luglio 2022, nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana;

2) la notifica della presente ordinanza ad AMA S.p.a.,
nonché la trasmissione alla Regione Lazio, alla Citta me-
tropolitana di Roma Capitale, al Comune di Roma Ca-
pitale, all’ARPA Lazio, alla ASL RM 1 territorialmente
competente;

3) di pubblicare integralmente la presente ordinanza e
tutti i suoi allegati sul sito istituzionale del Commissario
straordinario di Governo, raggiungibile al seguente indi-
rizzo http://commissari.gov.it/giubileo2025

Avverso la presenza ordinanza ¢ ammesso ricorso giu-
risdizionale innanzi al Tribunale amministrativo regiona-
le del Lazio nel termine di sessanta giorni dalla pubblica-
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zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana,
ovvero ricorso al Capo dello Stato entro centoventi gior-
ni, ai sensi del decreto legislativo n. 104 del 2 luglio 2010
recante il «Codice del processo amministrativoy.

Roma, 7 dicembre 2023

Il Commissario
straordinario di Governo
GUALTIERI

AVVERTENZA:

Gli allegati alla presente ordinanza sono consultabili sul sito isti-
tuzionale di Roma Capitale, nella sezione dedicata al Commissario
straordinario di Governo per il Giubileo della Chiesa cattolica 2025
(comune.roma.it).

23A07126

ORDINANZA 27 dicembre 2023.

AMA S.p.a. - Impianto di trattamento meccanico sito in
Roma in via di Rocca Cencia n. 301: modifica temporanea
dei quantitativi di rifiuto urbano indifferenziato (codice
EER 200301) gestiti in attivita di trasferenza, autorizzati
con ordinanza commissariale n. 6 del 31 ottobre 2022. (Or-
dinanza n. 34).

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO DI GOVERNO
PER IL GIUBILEO DELLA CHIESA CATTOLICA 2025

Vista la legge n. 234 del 30 dicembre 2021 e successive
modificazioni ed integrazioni recante «Bilancio di previ-
sione dello Stato per I’anno finanziario 2022 ¢ bilancio
pluriennale per il triennio 2022-2024» che, all’art. 1,
comma 421, dispone la nomina con decreto del Presiden-
te della Repubblica, ai sensi dell’art. 11 della legge n. 400
del 23 agosto 1988, di un Commissario straordinario del
Governo in carica fino al 31 dicembre 2026 «al fine di
assicurare gli interventi funzionali alle celebrazioni del
Giubileo della Chiesa cattolica per il 2025».

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
4 febbraio 2022 con il quale il Sindaco pro tempore di
Roma Capitale ¢ stato nominato Commissario straordi-
nario di Governo per il Giubileo della Chiesa cattolica
2025 (di seguito Commissario straordinario) al fine di
assicurare gli interventi funzionali alle celebrazioni del
Giubileo della Chiesa cattolica per il 2025 nell’ambi-
to del territorio di Roma Capitale, come modificato dal
successivo decreto del Presidente della Repubblica del
21 giugno 2022.

Visto il decreto-legge 50 del 17 maggio 2022 recan-
te «Misure urgenti in materia di politiche energetiche
nazionali, produttivita delle imprese e attrazione degli
investimenti, nonché in materia di politiche sociali e di
crisi ucrainay, convertito, con modificazioni, nella legge
15 luglio 2022, n. 91, ed, in particolare, 1’art. 13 rubricato
«Gestione dei rifiuti a Roma e altre misure per il Giubileo
della Chiesa cattolica per il 2025» che, al comma 1, attri-
buisce al Commissario straordinario, limitatamente al pe-
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riodo del relativo mandato e con riferimento al territorio
di Roma Capitale, 1’esercizio delle competenze assegnate
alle regioni, anche per quanto riguarda:

la predisposizione e 1’adozione del piano di gestione
dei rifiuti di Roma Capitale;

la regolamentazione delle attivita di gestione dei ri-
fiuti, ivi compresa la raccolta differenziata dei rifiuti ur-
bani, anche pericolosi;

I’elaborazione e approvazione del piano per la boni-
fica delle aree inquinate;

I’approvazione dei progetti di nuovi impianti per la
gestione di rifiuti, anche pericolosi, assicurando la realiz-
zazione di tali impianti e autorizzando le modifiche degli
impianti esistenti;

I’autorizzazione dell’esercizio delle operazioni di
smaltimento e recupero di rifiuti, anche pericolosi, fatte
salve le competenze statali di cui all’art. 7, comma 4-bis
del decreto legislativo n. 152 del 2006;

al comma 2, prevede che ai fini dell’esercizio dei
compiti di cui al commal «il Commissario straordinario,
ove necessario, pud provvedere a mezzo di ordinanza,
sentita la Regione Lazio, in deroga a ogni disposizione di
legge diversa da quella penale, fatto salvo il rispetto delle
disposizioni del codice delle leggi antimafia e delle misu-
re di prevenzione di cui al decreto legislativo 6 settembre
2011, n. 159, delle disposizioni del codice dei beni cultu-
rali e del paesaggio di cui al decreto legislativo 22 genna-
i0 2004, n. 42, nonché dei vincoli inderogabili derivanti
dall’appartenenza all’Unione europea.

Vista la direttiva 26 aprile 1999, n. 1999/31/CE rela-
tiva alle discariche di rifiuti, modificata dalla direttiva
30 maggio 2018, n. 2018/850/UE del «Pacchetto per
I’economia circolare» che pone agli Stati membri 1’obiet-
tivo di diminuire progressivamente il collocamento in di-
scarica dei rifiuti che possono essere avviati al riciclaggio
o al recupero.

Visto il decreto legislativo 13 gennaio 2003, n. 36, di
attuazione della su richiamata direttiva 1999/31/CE, che
disciplina la costruzione, 1’esercizio e¢ la gestione post
chiusura delle discariche, come modificato dal decreto
legislativo 3 settembre 2020, n. 121, di recepimento della
successiva direttiva 2018/850/UE.

Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni recante «Norme in
materia ambientaley.

Vista la direttiva quadro 2008/98/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio del 19 novembre 2008 e succes-
sive modificazioni ed integrazioni che, nel disciplinare la
gestione e la gerarchia dei rifiuti e nel definire il «rifiuto
»come «qualsiasi sostanza od oggetto di cui il detentore si
disfi o abbia I’intenzione o I’obbligo di disfarsi», prevede
che gli Stati membri realizzino, secondo i principi di au-
tosufficienza e prossimita, una rete integrata di impianti
che permettano il completamento delle diverse fasi della
gerarchia rifiuti, adottando le migliori tecniche disponibi-
li (BAT- Best Available Techniques).

Visto il regolamento UE n. 1357/2014 della Commis-
sione del 18 dicembre 2014 che sostituisce 1’allegato
IIT della direttiva 2008/98/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio «relativa ai rifiuti e che abroga alcune
direttive».
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Vista la decisione 2014/955/UE della Commissione del
18 dicembre 2014, che modifica la decisione 2000/532/
CE relativa all’elenco dei rifiuti ai sensi della direttiva
2008/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio.

Visto il regolamento (UE)2017/997 del Consiglio,
dell’8 giugno 2017, che modifica 1’allegato III della di-
rettiva 2008/98/CE del Parlamento europeo e del Con-
siglio per quanto riguarda la caratteristica di pericolo
HP14 «Ecotossicoy.

Vista la comunicazione 2018/C124/01 recante «Gli
orientamenti tecnici sulla classificazione dei rifiuti» del
9 aprile 2018, che fornisce chiarimenti e orientamenti alle
autorita nazionali, ivi incluse le autorita locali, ¢ alle im-
prese riguardo alla corretta interpretazione applicazione
della pertinente normativa UE in materia di classificazio-
ne dei rifiuti, segnatamente in merito all’identificazione
delle caratteristiche di pericolo, valutando se rifiuto pre-
senta una qualche caratteristica di pericolo e, in ultima
analisi, classificando i rifiuti pericolosi o non pericolosi.

Vista la direttiva (UE) 2018/850 del Parlamento euro-
peo e del consiglio del 30 maggio 2018, recepita con de-
creto legislativo 3 settembre 2020, n. 121, che modifica
la direttiva 1999/31/CE relativa le discariche di rifiuti e
pone agli Stati membri I’obiettivo di diminuire progressi-
vamente il collocamento in discarica dei rifiuti che posso-
no essere avviati a riciclaggio o a recupero.

Viste le direttive (UE) del Parlamento europeo e del
Consiglio:
2018/851 del 30 maggio 2018, che modifica la diret-
tiva2008/98/CE relativa ai rifiuti;

2018/852 del 30 maggio 2018, che modifica la di-
rettiva 94/62/CE sugli imballaggi e i rifiuti di imballag-
gio, entrambe recepite con decreto legislativo 3 settembre
2020, n. 116 che ha compiuto un’ampia revisione della
parte IV del decreto legislativo n. 152/ 2006.

Vista la decisione di esecuzione (UE) 2018/1147 della
Commissione europea del 10 agosto 2018 che stabilisce
le «Conclusioni sulle migliori tecniche disponibili (Best
Available Techniques-BAT) per il trattamento dei rifiuti
ai sensi della direttiva 2010/75/UE del Parlamento euro-
peo e del Consiglioy.

Visto il regolamento (UE) 2019/1021 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 20 giugno 2019 relativo agli
inquinanti organici persistenti (rifusione), che si pone
I’obiettivo di «tutelare la salute umana e I’ambiente dai
POP» (persistent organic pollutants).

Visto il regolamento (UE) 2019/636 della Commissio-
ne del 23 aprile 2019, recante modifica degli allegati [V
e V del regolamento (CE) n. 850/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo agli inquinanti organici
persistenti.

Viste la delibera SNPA (Sistema nazionale per la prote-
zione dell’ambiente) n. 67 del 6 febbraio 2020 di approva-
zione delle «Linee guida del sistema nazionale per la pro-
tezione dell’ambiente per ’applicazione della disciplina
end of waste di cui all’art. 184-ter del decreto legislativo
n. 152/2006» e la delibera SNPA n. 105 del 18 maggio
2021 che approva il documento «Linee guida sulla classi-
ficazione dei rifiuti», integrate con il decreto direttoriale
n. 47 del 9 agosto 2021 del Ministero della transizione
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ecologica direzione generale per I’economia circolare che
ha introdotto, nell’ambito del Capitolo 3 delle linee guida
stesse, il sottoparagrafo denominato «3.5.9 - rifiuti pro-
dotti dal trattamento meccanico/meccanico biologico dei
rifiuti urbani indifferenziati».

Visto il piano regionale dei rifiuti della Regione Lazio,
approvato con la deliberazione del Consiglio regionale
n. 4 del 5 agosto 2020.

Visto il piano di gestione dei rifiuti di Roma Capita-
le (PGR-RC) approvato dal Commissario straordinario
con ordinanza n. 7 del 1° dicembre 2022, ai sensi del ri-
chiamato art. 13, comma 1 del decreto-legge n. 50/2022,
convertito, con modificazioni, dalla legge n. 91/2022, in
coerenza con gli indirizzi del Programma nazionale per
la gestione rifiuti, approvato con decreto ministeriale
24 giugno 2022, n. 257.

Dato atto che:

con deliberazione n. 52 del 25/26 settembre 2015,
I’assemblea capitolina di Roma Capitale ha approvato
I’affidamento ad AMA S.p.a. del «servizio di gestione dei
rifiuti urbani e di igiene urbana della citta di Roma, per
la durata di quindici anni, e nei limiti autorizzativi degli
strumenti di programmazione economico-finanziaria di
Roma Capitale», sulla base del piano economico finan-
ziario pluriennale alla stessa allegato;

con deliberazione n. 51 del 23 settembre 2015, I’as-
semblea capitolina ha approvato, altresi, gli indirizzi
programmatici e le linee guida per la predisposizione del
Contratto di servizio per la gestione dei rifiuti urbani e i
servizi di igiene urbana tra Roma Capitale e AMA S.p.a.;

la Giunta capitolina, sulla base degli indirizzi di cui
ai sopracitati atti, con deliberazione n. 106 del 31 mag-
gio 2019, ha approvato il Contratto di servizio tra Roma
Capitale e AMA S.p.a. per la gestione dei rifiuti urbani
e 1 servizi di igiene urbana, di durata triennale a far data
dalla sua sottoscrizione avvenuta il 6 giugno 2019, pro-
rogato con successivi e distinti provvedimenti, da ultimo
giusta determinazione dirigenziale rep. n. NA/210/2023
del 28 giugno 2023 del direttore del Dipartimento ciclo
dei rifiuti, prevenzione e risanamento dagli inquinamenti
di Roma Capitale, in attuazione di quanto disposto dalla
Giunta capitolina con deliberazione n. 228 del 28 giugno
2023.

Considerato che:

in data 24 dicembre 2023 si ¢ sviluppato un incen-
dio di ingenti proporzioni che ha interessato I’impianto
di trattamento meccanico-biologico (TMB) gestito dalla
E. Giovi S.r.l. in amministrazione giudiziaria, denomina-
to «Malagrotta 1» con capacita di trattamento autorizzata
fino a 600 ton/g;

il suddetto impianto, strategico alla chiusura del ci-
clo dei rifiuti urbani d Roma Capitale, risulta inutilizzabi-
le ed, allo stato attuale non ¢ possibile prevedere i tempi
per il ripristino della funzionalita;

tale evento ha comportato un’ulteriore drastica ri-
duzione dell’impiantistica a supporto del trattamento dei
rifiuti urbani indifferenziati nell’ambito del territorio di
Roma Capitale, tenuto conto della contrazione gia de-
terminatasi a causa dell’indisponibilita dell’impianto
TMB di AMA S.p.a., sito in via Salaria, n. 981, a seguito
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dell’incendio sviluppatosi nel dicembre 2018 e, successi-
vamente, della sopravvenuta indisponibilita dell’impian-
to TMB gestito dalla E. Giovi S.r.l. in amministrazione
giudiziaria, denominato «Malagrotta 2», con capacita di
trattamento autorizzata fino a 900 ton/g, a seguito dell’in-
cendio sviluppatosi in data 15 giugno 2022, determinando
I’urgente necessita di potenziare la logistica funzionale al
trasporto dei rifiuti indifferenziati presso gli impianti di
destino, ubicati al di fuori del territorio di Roma Capita-
le, extra regionale e nazionale, con conseguenti maggiori
percorrenze da effettuare, attraverso 1’individuazione e
realizzazione di un sistema adeguato di siti di trasferenza/
trasbordo;

in particolare, tra le azioni intraprese nell’immediato
al fine di sopperire in parte al quantitativo di rifiuti urba-
ni non piu conferibili al TMB «Malagrotta 2», il Com-
missario straordinario ha adottato 1’ordinanza n. 1 del
16 giugno 2022, autorizzando I’attivita di trasferenza dei
rifiuti urbani indifferenziati (codice EER 200301) presso
gli stabilimenti AMA di Ponte Malnome e V.le dei Roma-
gnoli, successivamente prorogata con ordinanza n. 4 del
18 agosto 2022;

con ordinanza n. 6 del 31 ottobre 2022 il Commis-
sario straordinario ha autorizzato, tra D’altro, ’attivita
di trasferenza del rifiuto urbano indifferenziato (codice
EER 200301) presso il sito AMA di Rocca Cencia, per
un quantitativo massimo, scorporato da quello accettato e
trattato presso I’impianto, pari a 4.200 t/settimana (ridu-
zione al 60% dei quantitativi autorizzati pari a 1.000 t/g,
fino al completamento del revamping, come da determina
della Regione Lazio G10701/2022);

il ricorso temporaneo all’utilizzo dei suddetti siti per
I’attivita di trasferenza ¢ risultato strategico nella gestio-
ne della situazione di criticita del ciclo dei rifiuti urbani
di Roma Capitale, dovuta alla riduzione della capacita di
trattamento dei rifiuti indifferenziati.

Ritenuto che

le attivita di trasferenza risultano funzionali al tra-
sporto dei rifiuti indifferenziati presso gli impianti di
destino, migliorando la logistica della raccolta, con una
contrazione dei tempi di percorrenza e una conseguente
ottimizzazione dei servizi pianificati ed erogati;

in assenza di un’adeguata rete infrastrutturale di
supporto, i mezzi dedicati alla raccolta dei rifiuti sono
costretti a lunghe percorrenze, distogliendo risorse al ser-
vizio di raccolta dei rifiuti urbani e determinando rallen-
tamenti nell’attivita di raccolta, con rischio di giacenza
degli stessi rifiuti indifferenziati a terra, in prossimita del-
le postazioni di raccolta, con possibili conseguenti effetti
di carattere ambientale e igienico-sanitario.

Preso atto

che AMA S.p.a., a seguito di tale situazione di in-
tervenuta criticita, con comunicazione del 25 dicembre
2023 (acquisita in pari data agli atti del Dipartimento
ciclo dei rifiuti, prevenzione e risanamenti dagli inqui-
namenti di Roma Capitale al prot. NA/28721), al fine di
porre in essere tutte le azioni tecnico-logistiche necessa-
rie a scongiurare una situazione emergenziale nel terri-
torio di Roma Capitale e in considerazione delle cessate
restrizioni, superate con I’avvenuto dissequestro del sito
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di Rocca Cencia, ha richiesto il ripristino temporaneo dei
quantitativi di rifiuti urbani indifferenziati (EER 200301)
gestiti in trasferenza presso il TM di AMA S.p.a. di Rocca
Cencia, pari a 7.000.t/settimana;

il ricorso temporaneo all’utilizzo di tale sito risulta
strategico nella gestione della situazione di criticita del
ciclo dei rifiuti urbani di Roma Capitale, dovuta all’ul-
teriore riduzione della capacita di trattamento dei rifiuti
indifferenziati, venutasi a determinare a seguito dell’in-
cendio sviluppatosi presso il TMB denominato «Mala-
grotta 1» in data 24 dicembre 2023, strategicita ancor piu
evidente in considerazione della maggiore produzione dei
rifiuti riscontrabile nel periodo delle festivita natalizie;

Ritenuto necessario pertanto, porre in essere ogni in-
tervento volto a consentire la prosecuzione delle attivita
di gestione dei rifiuti urbani di Roma Capitale, arginan-
do la situazione di criticita e contenendo le fisiologiche
difficolta correlate anche alla maggiore produzione dei
rifiuti riscontrabile nel periodo delle festivita natalizie, al
fine di salvaguardare la cittadinanza da rischi per 1’igiene
pubblica e dia pregiudizi per la qualita ambientale, per il
decoro e la vivibilita urbana.

Visto il sentito della Regione Lazio richiesto con nota
del Commissario straordinario in data 25 dicembre 2023
prot. n. RM/4105 ed espresso con nota Regione Lazio
prot. 1496214 del 26 dicembre 2023, acquisita al proto-
collo del Commissario straordinario in data 27 dicembre
2023 al n. RM/4106.

Per quanto espresso in premessa e nei considerata;

Ordina:

1. di autorizzare AMA S.p.a. ad effettuare le attivita
di trasferenza del rifiuto urbano indifferenziato (codice
EER 200301) presso il TM AMA sito in via di Rocca
Cencia, 301, Roma, per un quantitativo pari a 7.000.t/
settimana;

2. ad AMA S.p.a. di effettuare le attivita di trasfe-
renza (operazione R13 dell’allegato «C» parte IV del de-
creto legislativo n. 152/06 e s.m.i.) in ossequio alle pre-
scrizioni riportate nell’ Allegato tecnico, parte integrante
dell’ordinanza commissariale n. 6 del 31 ottobre 2022,
che si intendono integralmente richiamate nel presente
provvedimento;

3. ad AMA S.p.a. di aggiornare le garanzie finanzia-
rie tenendo conto dei quantitativi autorizzati, nel rispetto
di quanto stabilito nella D.G.R. n. 239/2009 e successive
modificazioni ed integrazioni;

Dispone:

1. che gli effetti del presente provvedimento do-
vranno limitarsi al tempo strettamente necessario all’in-
dividuazione delle piu opportune soluzioni idonee al su-
peramento delle criticita in essere e, comunque, per un
periodo non superiore alla data del 31 gennaio 2024;

2. la validita di quanto disposto con I’ordinanza
commissariale n. 6 del 31 ottobre 2022 per quanto non
modificato con la presente ordinanza;

3. immediata efficacia e pubblicazione della pre-
sente ordinanza, ai sensi dell’art. 13, comma 2 del decre-
to-legge 17 maggio 2022, n. 50, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 15 luglio 2022, n. 91, nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana;
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4. lanotifica della presente ordinanza ad AMA S.p.a.,
nonché la trasmissione alla Regione Lazio, alla Citta me-
tropolitana di Roma Capitale, al Comune di Roma Capita-
le, alla ASL RM2 - Dipartimento di prevenzione servizio
Pre.S.A.L. ¢ S.I.S.P., ad ARPA Lazio - Sezione di Roma;

5. la pubblicazione della presente ordinanza sul sito
istituzionale del Commissario straordinario.

Avverso la presente ordinanza ¢ ammesso ricorso giu-
risdizionale innanzi al Tribunale amministrativo regiona-
le del Lazio nel termine di sessanta giorni dalla pubblica-

zione nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana,
ovvero ricorso al Capo dello Stato entro centoventi gior-
ni, ai sensi del decreto legislativo 2 luglio 2010, n. 104,
recante il «Codice del processo amministrativo».

Roma, 27 dicembre 2023

1l Commissario
straordinario di Governo
GUALTIERI

23A07188

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 18 dicembre 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Sitaglip-
tin/Metformina Cloridrato Sun», ai sensi dell’articolo 8,
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 767/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;
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Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di
previsione dello Stato per I’anno finanziario 2018 e bi-
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti-
colare I’art. 1, commi 408-409 con i quali ¢ stato previ-
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso
terapeutico-assistenziale complessivo;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per I’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;
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Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri ¢ modalita con cui I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione,
i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario
nazionale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 lu-
glio 2020;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2013,
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per
i farmaci equivalenti/biosimilari;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe @) rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48,
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella leg-
ge 24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico
nazionale 2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay», pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 75 del 1 giugno 2023, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 136 del 13 giugno 2023, recante
«Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso
umano, a base di “Sitagliptin/Metformina Cloridrato
Sun»;

Vista la domanda presentata in data 23 ottobre 2023
con la quale la societa Sun Pharmaceutical Industries
(EUROPE) B.V. ha chiesto la riclassificazione, ai fini
della rimborsabilita, del medicinale «Sitagliptin/Metfor-
mina Cloridrato Sun» (sitagliptin/metformina cloridra-
to) relativamente alle confezioni aventi codici A.L.C.
n. 050636024/E e 050636051/E;

Vista la delibera n. 41 del 23 novembre 2023 del con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente l’approvazione dei
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanita-
rio nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale SITAGLIPTIN/METFORMINA CLO-
RIDRATO SUN (sitagliptin/metformina cloridrato) nelle
confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
Per i pazienti adulti con diabete mellito di tipo 2:

«Sitagliptin/Metformina cloridrato Sun» ¢ indica-
to in aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico per miglio-
rare il controllo glicemico in pazienti che non hanno un
adeguato controllo della glicemia con la loro dose mas-
sima tollerata di metformina da sola o in quei pazienti
gia in trattamento con 1’associazione di sitagliptin e
metformina.

«Sitagliptin/Metformina cloridrato Sun» ¢ indica-
to in associazione con una sulfonilurea (per es., triplice
terapia di associazione) in aggiunta alla dieta e all’eser-
cizio fisico in pazienti che non hanno un adeguato con-
trollo della glicemia con la loro dose massima tollerata di
metformina e una sulfonilurea.

«Sitagliptin/Metformina cloridrato Suny» ¢ indica-
to come triplice terapia di associazione con un agonista
del recettore gamma attivato dal proliferatore del peros-
sisoma (PPARY) (per es., un tiazolidinedione) in aggiunta
alla dieta e all’esercizio fisico in pazienti che non han-
no un adeguato controllo della glicemia con la loro dose
massima tollerata di metformina e di un agonista PPARy.

«Sitagliptin/Metformina cloridrato Sun» ¢ an-
che indicato come terapia aggiuntiva all’insulina (per
es., triplice terapia di associazione) in aggiunta alla die-
ta e all’esercizio fisico per migliorare il controllo glice-
mico nei pazienti quando una dose stabile di insulina e
metformina da sola non forniscono un adeguato controllo
glicemico.

Confezioni:

«50 mg / 850 mg - compressa rivestita con film- uso
orale- flacone (HDPE)» 56 compresse

A.L.C. n. 050636024/E (in base 10);

Classe di rimborsabilita: A;

Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 15,45;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 28,98;
Nota AIFA: 100;

«50 mg/ 1000 mg- compressa rivestita con film- uso
orale- flacone (HDPE)» 56 compresse

A.L.C. n. 050636051/E (in base 10);

Classe di rimborsabilita: A;

Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 15,45;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 28,98;
Nota AIFA: 100.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente
che in associazione, sia sottoposto a copertura brevettua-
le o al certificato di protezione complementare la classi-
ficazione di cui alla presente determina ha efficacia, ai
sensi dell’art. 17, comma 3 della legge 5 agosto 2022,
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n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o
del certificato di protezione complementare sul principio
attivo, pubblicata dal Ministero dello sviluppo economi-
co, attualmente denominato Ministero delle imprese e del
made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale «Sitagliptin/Metformina Cloridra-
to Sun» (sitagliptin/metformina cloridrato) ¢ classificato,
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, de-
dicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimbor-
sabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c)
della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modi-
ficazioni, denominata classe C(nn).

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali.

Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti-
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilita, ivi comprese
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni
indicate nella presente determina.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale n. 259 del 4 novem-
bre 2004, Supplemento ordinario n. 162.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Sitagliptin/Metformina Cloridrato Sun» (sitagliptin/
metformina cloridrato) ¢ la seguente: medicinale soggetto
a prescrizione medica (RR).

Art. 4.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila-
re ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti
di proprieta industriale relativi al medicinale di riferi-
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare) ¢, altresi, responsabile del pieno rispetto di quanto
disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo
n. 219/2006, che impone di non includere negli stampati
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto
del medicinale di riferimento che si riferiscano a indica-
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.
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Art. 5.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 18 dicembre 2023

1l dirigente: TROTTA

23A07098

DETERMINA 18 dicembre 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Posaco-
nazolo ABDI», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 768/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto ’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno
2016) (in appresso «regolamento»);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gen-
naio 2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a
decorrere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto
del direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco,
nelle more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’ar-
ticolo 3 del decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con
modificazioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del D.M. 20 settembre 2004, n. 245, per la firma delle
determine di classificazione e prezzo dei medicinali;

e,
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Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di
previsione dello Stato per I’anno finanziario 2018 e bi-
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti-
colare I’art. 1, commi 408-409 con i quali ¢ stato previ-
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso
terapeutico-assistenziale complessivo;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto
2019 recante «Criteri e modalita con cui I’Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
lew, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 131 del 6 giugno 2013,
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per
i farmaci equivalenti/biosimilari;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernente
«Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Ser-
vizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’articolo 48,
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
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2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana, Serie generale,
n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA AAM/A.IC. n. 176 del
10 agosto 2023, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, Serie generale, n. 208 del 6 settem-
bre 2023, con la quale la societa ABDI Farma GMBH ha
ottenuto 1’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale «Posaconazolo ABDI» (posaconazolo);

Vista la domanda presentata in data 22 settembre 2023
con la quale la societa ABDI Farma GMBH ha chiesto la
riclassificazione, ai fini della rimborsabilita del medicina-
le «Posaconazolo ABDI» (posaconazolo) relativamente
alla confezione avente codice A.I.C. n. 050634017;

Vista la delibera n. 41 del 23 novembre 2023 del con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente 1’approvazione dei
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanita-
rio nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale POSACONAZOLO ABDI (posaconazolo)
nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezione:

«100 mg compresse gastroresistenti» 24 compresse
in blister PVC/PE/PVDC-AL - A.L.C. n. 050634017 (in
base 10);

Classe di rimborsabilita: A;
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 343,19;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 643,66.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare la classifica-
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi
dell’art. 17 comma 3 della legge 5 agosto 2022, n. 118,
a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o del cer-
tificato di protezione complementare sul principio atti-
vo, pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico,
attualmente denominato Ministero delle imprese e del
made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com-
ma, il medicinale «Posaconazolo ABDI» (posaconazolo)
¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’appo-
sita Sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai
fini della rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, denominata classe C(nn).




3-1-2024

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 2

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali.

Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti-
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilita, ivi comprese
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni
indicate nella presente determina.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’Allegato 2 e successive modifiche alla determina
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, Serie generale, n. 259 del 4 novem-
bre 2004, Supplemento ordinario n. 162).

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Posaconazolo ABDI» (posaconazolo) ¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti internista,
infettivologo (RNRL).

Art. 4.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila-
re ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti
di proprieta industriale relativi al medicinale di riferi-
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare ¢, altresi, responsabile del pieno rispetto di quanto
disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo
n. 219/2006, che impone di non includere negli stampati
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto
del medicinale di riferimento che si riferiscano a indica-
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.

Art. 5.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 18 dicembre 2023

1l dirigente: TROTTA

23A07099

DETERMINA 18 dicembre 2023.

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umano «Elonvay», non rimborsate dal Servizio sanitario na-
zionale. (Determina n. 769/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determina di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-

sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe @) rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48,
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale -
n. 227 del 29 settembre 2006;

Visto il procedimento avviato d’ufficio nei confronti
della societa Organon Italia s.r.l. in data 2 febbraio 2023
per la negoziazione della nuova indicazione terapeutica
del medicinale «Elonvay (coriofollitropina) - (procedura.
EMEA/H/C/001106/11/0061);

Preso atto della dichiarazione del 3 aprile 2023
dell’azienda Organon Italia s.r.I. di non avere interesse ad
ottenere la rimborsabilita per la nuova indicazione tera-
peutica del medicinale «Elonvay (coriofollitropina);

Tenuto conto della presa d’atto della Commissione
consultiva tecnico-scientifica dell’AIFA della mancata
volonta dell’azienda di presentare domanda di rimborsa-
bilita, adottata nella sua seduta del 10-12 ottobre 2023;

Visti tutti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Non rimborsabilita delle nuove indicazioni
La nuova indicazione terapeutica del medicinale
ELONVA (coriofollitropina):

«trattamento di adolescenti di sesso maschile (dai
quattordici anni di eta in poi) con ipogonadismo ipogona-
dotropo, in associazione a gonadotropina corionica uma-
na (hCG)»

non ¢ rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.
Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 18 dicembre 2023

1l dirigente: TROTTA

23A07100

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Rivastigmina Zentiva»

Estratto determina n. 766/2023 del 18 dicembre 2023

Medicinale: RIVASTIGMINA ZENTIVA
Titolare A.I.C.: Zentiva Italia S.r.1.
Confezione:

«13,3 mg/24 h cerotto transdermico» 30 cerotti in bustine carta/
PET/PE/AL/LasPolD - A.I.C. n. 041258284 (in base 10).

Composizione :
principio attivo: Rivastigmina

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale «Rivastigmina Zentivay (rivastigmina) ¢ classificato
come segue ai fini della rimborsabilita
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Confezione:

«13,3 mg/24 h cerotto transdermico» 30 cerotti in bustine carta/
PET/PE/AL/LasPolD - A.I.C. n. 041258284 (in base 10)

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex-factory (IVA esclusa) euro 33,40;
prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 62,63;
nota AIFA: 85.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
ne complementare la classificazione di cui alla presente determinazione
ha efficacia, ai sensi dell’art. 17, comma 3, della legge 5 agosto 2022,
n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o del certificato di
protezione complementare sul principio attivo, pubblicata dal Ministero
dello sviluppo economico, attualmente denominato Ministero delle im-
prese e del made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Rivastigmina Zentivay (rivastigmina) ¢ classificato, ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
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convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C(nn).

Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeutiche, oggetto
dell’istanza di rimborsabilita, ivi comprese quelle attualmente coperte
da brevetto, alle condizioni indicate nella presente determina.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeu-
tico, nonché a quanto previsto dall’allegato 2 e successive modifiche
alla determinazione AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della
distribuzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 259 del 4 novembre 2004, Supplemento
ordinario n. 162.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Riva-
stigmina Zentivay (rivastigmina) ¢ la seguente: medicinale soggetto a
prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti - neurologo, geriatra, psichiatra (RRL).

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico/biosimilare ¢ esclusivo
responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi
al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in
materia brevettuale.

I1 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimilare ¢, altresi,
responsabile del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2,
del decreto legislativo n. 219/2006, che impone di non includere negli
stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del
medicinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a dosaggi
ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio
del medicinale.

Decorrenza di efficacia della determina: il presente estratto ha ef-

fetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfi-
ciale della Repubblica italiana.

23A07127

Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove indi-
cazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Xe-
omin».

Estratto determina n. 772/2023 del 18 dicembre 2023

La nuova indicazione terapeutica del medicinale XEOMIN (tossi-
na botulinica): «“Xeomin” ¢ indicato per il trattamento sintomatico nei
bambini e negli adolescenti di eta compresa trai2 e i 17 anni e di peso
> 12 kg di scialorrea cronica dovuta a disturbi neurologici e del neuro-
sviluppo», ¢ rimborsata come segue.

Confezione: «100 unita polvere per soluzione iniettabile» 1 flacon-
cino di vetro - A.I.C. n. 038232017 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 142,99.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 235,99.

Confezione: «200 unita polvere per soluzione iniettabile» 1 flacon-
cino in vetro - A.I.C. n. 038232106 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: C.

Per la nuova indicazione terapeutica restano invariate le condizioni
negoziali vigenti.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Xeomin»
(tossina botulinica) ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, utilizzabile esclusivamente da specialisti - neurolo-
go (neuropsichiatra), neuropsichiatra infantile, medico specialista in
medicina fisica e riabilitativa, neurofisiopatologo, oculista, ortopedico
(USPL).

Autorizzazione delle variazioni

E autorizzato I’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alle sezioni interessate dalle modifiche e dei corrispondenti
paragrafi del foglio illustrativo e delle etichette.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente
determina.

Stampati

1. 1l titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore
della presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 5, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti che scelgano la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
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Serie generale - n. 2

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano, a base di Fattore VIII
umano della coagulazione e Fattore Von Willebrand uma-
no, «<Haemate P».

Estratto determina AAM/PPA n. 812/2023 del 15 dicembre 2023

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a
seguito del worksharing approvato dallo Stato membro di riferimento
(RMS), costituito da:

un grouping di variazione tipo 1I, che include una variazione
tipo 1I B.II.d.2.c) Modifica della procedura di prova del prodotto finito
- Modifica sostanziale o sostituzione di un metodo di prova biologico,
immunologico o immunochimico o di un metodo che utilizza un reattivo
biologico, o sostituzione di un preparato biologico di riferimento non
coperto da un protocollo approvato;

una variazione di tipo IB, B.II.d.1.h) Modifica dei parametri di
specifica e/o dei limiti del prodotto finito - Aggiornamento del fascico-
lo al fine di conformarsi alle disposizioni di una monografia generale
aggiornata della farmacopea europea per il prodotto finito, modifiche
editoriali.

Sono modificati, di conseguenza, i paragrafi 2 e 3 del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e il paragrafo «Descrizione dell’aspetto
di HAEMATE P e contenuto della confezione» del foglio illustrativo
relativamente al medicinale HAEMATE P.

Confezioni:

A.LC. n. 026600078 - «1000 ui/15 ml polvere e solvente per
soluzione per iniezione o infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino
solvente da 15 ml + set infusionale;

A.LC. n. 026600080 - «500 ui/10 ml polvere e solvente per so-
luzione per iniezione o infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino
solvente da 10 ml + set infusionale.

Codice di Procedura europea: DE/H/xxxx/WS/1201.
Codice pratica: VN2/2023/9.

Titolare di A.I.C.: CSL Behring GMBH, con sede legale e domici-
lio fiscale in Emil Von Behring Strasse 76, 35041, Marburg, Germania.

Le modifiche autorizzate degli stampati sono indicate nell’allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
determina, di cui al presente estratto.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
determina, di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche
del prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio
illustrativo.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.1.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto, che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA
n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
len. 133 dell’11 giugno 2018.

— 88 — [#

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

23A07129

CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A.

Avviso relativo agli indici concernenti
buoni fruttiferi postali

Ai sensi del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del
6 ottobre 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 241 del 13 ottobre 2004, successivamente modificato ¢ inte-
grato, si rende noto:

con riguardo ai buoni fruttiferi postali indicizzati all’inflazione
italiana, I’indice ISTAT FOI ex-Tabacchi relativo a ottobre 2023, ¢ pari
a: 119,20. Per conoscere le serie di buoni fruttiferi interessate, 1 relativi
coefficienti di indicizzazione ¢ i coefficienti complessivi di rimborso
lordi e netti ¢ possibile consultare il sito internet di Cassa depositi e
prestiti www.cdp.it

con riguardo al buono Risparmio sostenibile, I’indice STOXX
EUROPE 600 ESG-X dicembre 2023 ¢ pari a: 175,96. Il valore ¢ pari
al valore ufficiale di chiusura dell’indice STOXX Europe 600 ESG-X
rilevato nel giorno 13 dicembre 2023. Informazioni sulle serie di buoni
fruttiferi interessate, sul relativo meccanismo di indicizzazione e sugli
eventuali premi, sono disponibili sul sito internet di Cassa depositi e
prestiti www.cdp.it

con riguardo al buono Soluzione Futuro, I’indice EUROSTAT
EUROZONE HICP ex-TABACCHI settembre 2023 ¢ pari a: 124,06. In
caso di rivalutazione del capitale in funzione dell’inflazione europea
realizzata dalla sottoscrizione del buono al compimento del sessantacin-
quesimo anno di eta del sottoscrittore, i nuovi coefficienti di rimborso
anticipato applicabili al compimento del sessantacinquesimo anno di eta
saranno pubblicati (una volta disponibili) sul sito internet di Cassa depo-
siti e prestiti www.cdp.it

23A07208

MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

Riesame dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata
alla Hydrochem Italia S.r.l. per ’esercizio dell’installazio-
ne sita nel Comune di Pieve Vergonte.

Si rende noto che con decreto del Ministro dell’ambiente e del-
la sicurezza energetica n. 422 del 19 dicembre 2023 si ¢ provveduto
al riesame, per modifica per ottemperanza prescrizione, dell’ Autoriz-
zazione integrata ambientale (AIA) rilasciata con decreto del Ministro
della transizione ecologica n. 304 del 27 luglio 2021 (procedimento 1D
123/13166), alla Hydrochem Italia S.r.1, identificata dal codice fiscale
09921480159, con sede legale in largo Arturo Toscanini n. 1 — 20122
- Milano (MI), ai sensi del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e
successive modificazioni ed integrazioni.

Copia del provvedimento ¢ messa a disposizione del pubblico per
la consultazione presso la Direzione generale valutazioni ambientali del
Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica - via C. Colombo
n. 44 - Roma, e attraverso il sito web del Ministero, agli indirizzi https://
www.mite.gov.it/ e https://va.mite.gov.it/it-IT

23A07131
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MINISTERO DELL’INTERNO

Riparto del contributo complessivo di euro 2.670 milioni, per gli anni dal 2022 al 2042, di cui all’articolo 1, comma 567, della
legge 30 dicembre 2021, n. 234, a favore dei quattro comuni sede di capoluogo di citta metropolitana con disavanzo pro
capite superiore a 700 euro.

Si comunica che nel sito del Ministero dell’interno - Dipartimento per gli affari interni e territoriali - area tematica «La finanza locale», alla
pagina https://dait.interno.gov.it/finanza-locale, contenuto «I DECRETI», ¢ stato pubblicato il testo integrale del decreto del Ministero dell’interno,
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, del 5 dicembre 2023, con i relativi allegati A, B e C, recante «Riparto del contributo
complessivo di euro 2.670 milioni, per gli anni dal 2022 al 2042, di cui all’articolo 1, comma 567, della legge 30 dicembre 2021, n. 234, a favore
dei comuni sede di capoluogo di citta metropolitana con disavanzo pro capite superiore a 700 euro», in applicazione dell’articolo 1, comma 570,
della legge n. 234 del 2021.

23A07206

MINISTERO DELL’UNIVERSITA
E DELLA RICERCA

Avviso per la concessione di finanziamenti destinati
a iniziative educative transnazionali - TNE

Il Ministero dell’universita e della ricerca, in attuazione del sotto-investimento T4 «Iniziative transnazionali in materia di istruzione», Inve-
stimento 3.4 «Didattica universitaria e competenze avanzate», del Piano nazionale di ripresa e resilienza, previsto nell’ambito della Missione 4
«Istruzione e ricerca», Componente 1 «Potenziamento dell’offerta dei servizi all’istruzione: dagli asili nido all’Universita», ha pubblicato, in data
3 ottobre 2023, 1’avviso per la concessione di finanziamenti destinati a iniziative educative transnazionali - TNE.

L’avviso finanzia la realizzazione di almeno dieci iniziative educative transnazionali (TNE) al fine di promuovere la cooperazione con Isti-
tuzioni universitarie estere, incentivare ’internazionalizzazione delle Universita italiane e promuovere il modello di istruzione superiore italiana
quale best practice a livello internazionale.

Ciascuna iniziativa finanziata a valere sull’avviso deve prevedere un totale di costi complessivi ammissibili fino ad un massimo di cinque
milioni di euro.

Il testo integrale del provvedimento (d.d. 167 del 3 ottobre 2023) ¢ disponibile sul sito del Ministero dell’universita e della ricerca nella sezione
dedicata a «Atto normativoy.

23A07130

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestrale € 239,00
Tipo B Abbonamento ai fascicoli della 12 Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* -semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 22 Serie Speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 32 Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione €  7,65)* -semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 42 Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01)* -semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46)* -semestrale € 431,00

N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
L.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* -semestrale € 55,46
Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5% Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per I'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli iniziera entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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