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OnorevoLl Senarort. — Il disegno di legge
europea 2018 ¢ stato presentato dal Go-
verno, adempiendo alla legge n.234 del
2012, al fine di pervenire all’archiviazione
di due procedure di infrazione e di tre casi
EU-Pilot, nonché al fine di prevenire 1’aper-
tura di nuove procedure, garantendo la piena
attuazione di due regolamenti, di un accordo
internazionale concluso nel quadro delle re-
lazioni esterne dell’Unione europea e di al-
tra normativa dell’Unione.

Durante I’esame nella 14* Commissione,
ai tredici articoli della proposta originaria
del Governo — relativi alle materie di: libera
circolazione, giustizia e sicurezza, trasporti,
fiscalita e dogane, diritto d’autore, tutela
della salute e ambiente — sono stati aggiunti
altri sei articoli, finalizzati a dirimere due
procedure di infrazione sui ritardi nei paga-
menti della pubblica amministrazione (arti-
colo 4 del testo proposto dalla Commis-
sione) e sui diritti aeroportuali (articolo 8
del testo proposto), un caso EU-Pilot sulla
disciplina dei prodotti in cuoio e pelle (arti-
colo 5 del testo proposto) e due procedure
per aiuti di Stato relative a un contributo al-
I’istituto Isiamed (articolo 12 del testo pro-
posto) e ad agevolazioni per gli impianti a
biomasse (articolo 18 del testo proposto),
nonché a prevenire 1’apertura di un’ulteriore
procedura relativa alla nuova normativa per
la sorveglianza sui dispositivi medici (arti-
colo 15 del testo proposto).

In Commissione sono stati poi accolti dal
Governo otto ordini del giorno in materia di:
riconoscimento delle qualifiche professio-
nali; contratti a tempo determinato; ripristino
di infrastrutture danneggiate da eventi clima-
tici; sfalci e potature, per prevederne 1’uti-
lizzo prioritario nella produzione di com-

post, per chiarire che tale utilizzo non sol-
leva problemi di compatibilita con la diret-
tiva rifiuti e per agevolare I’acquisto di mac-
chinari necessari alla loro trasformazione;
infine, di intermediazione per la gestione
collettiva dei diritti d’autore.

Ritengo che sia stato compiuto un lavoro
meritorio dall’intera Commissione, con la
proficua collaborazione del Governo e in
particolare del Dipartimento per le politiche
europee diretto dal ministro Savona e dal
sottosegretario Barra Caracciolo, ai fini del-
I’ulteriore riduzione del numero delle proce-
dure di infrazione aperte. Attualmente esse
ammontano complessivamente a sessantotto,
di cui otto per ritardo nell’attuazione di di-
rettive e ben sessanta per la presenza di
norme nazionali in contrasto con direttive o
regolamenti europei.

Il testo si compone quindi attualmente di
diciannove articoli.

L’articolo 1, modificato durante I’esame
in Commissione, reca modifiche alla disci-
plina in materia di riconoscimento delle qua-
lifiche professionali, di cui al decreto legi-
slativo 9 novembre 2007, n. 206, al fine di
definire le questioni oggetto della procedura
europea di infrazione n. 2018/2175.

In particolare, la novella di cui alla lettera
a) del comma 1 interviene sulla nozione di
cittadino dell’Unione europea « legalmente
stabilito », per sopprimere il riferimento alla
residenza, che non ¢ previsto dalla norma-
tiva europea e ha dato problemi in fase di
applicazione. La successiva lettera b)
estende le competenze dell’Ufficio per lo
sport della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, gia previste con riferimento al ricono-
scimento delle guide alpine, a tutti 1 profili
professionali di guide montane. La lettera c)
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prevede che l’autorita competente per il ri-
lascio della tessera professionale europea
(istituto previsto per le professioni di infer-
miere responsabile dell’assistenza generale,
farmacista, fisioterapista, guida alpina,
agente immobiliare) rilasci ogni certificato
di supporto richiesto dalla normativa euro-
pea e non solo quelli di cui & gia in pos-
sesso. Anche la lettera d) riguarda la tessera
professionale europea, spostando di una set-
timana il termine di un mese per la verifica
dei documenti presentati per il suo rilascio e
prevedendo un’ulteriore proroga di due set-
timane del termine entro cui dover decidere
sul rilascio. La novella di cui alla lettera e)
specifica che le autorita interne competenti
devono prestare piena collaborazione ai cen-
tri di assistenza degli Stati membri ospitanti.
La lettera f) concerne alcune ipotesi relative
alle misure compensative, richieste nell’am-
bito del regime generale di riconoscimento
di titoli di formazione, quando la forma-
zione svolta nell’altro Stato membro preveda
materie sostanzialmente diverse da quelle
previste in Italia per la professione in que-
stione, rimettendo, per tali casi, all’autorita
competente la scelta tra prova attitudinale e
tirocinio di adattamento. .’emendamento ap-
provato in Commissione estende anche a tali
ultimi casi 1’obbligo di sottoporre 1’interes-
sato a una successiva verifica finale. La let-
tere g) e h) integrano le norme speciali sul
riconoscimento automatico di alcune qualifi-
che per le professioni sanitarie, con riferi-
mento all’adesione della Croazia all’Unione
europea.

L’articolo 2, modificato durante 1’esame
in Commissione, reca disposizioni in mate-
ria di professione di agente d’affari in me-
diazione, tra cui la professione di agente im-
mobiliare, ed ¢ anch’esso mirante a definire
la procedura di infrazione n.2018/2175. In
particolare la norma limita le incompatibilita
previste per ’attivita di mediazione alle ipo-
tesi di attivita imprenditoriali di produzione,
vendita, rappresentanza o promozione dei

beni afferenti al medesimo settore merceolo-
gico per il quale si esercita I’attivita di me-
diazione, nonché all’attivita svolta in qualita
di dipendente di ente pubblico o privato, o
di dipendente di istituto bancario, finanziario
o assicurativo (ad esclusione delle imprese
di mediazione) e all’esercizio di professioni
intellettuali afferenti al medesimo settore
merceologico per cui si esercita Iattivita di
mediazione e comunque in situazioni di con-
flitto di interessi, novellando a tal fine il
comma 3 dell’articolo 5 della legge n. 39
del 1989.

L’articolo 3, modificato durante 1’esame
in Commissione, concerne i criteri di rila-
scio delle concessioni relative alle rivendite
di tabacchi e si riferisce al caso EU-Pilot
8002/15/GROW. Esso modifica i requisiti in
base ai quali si procede all’istituzione di ri-
vendite ordinarie e speciali di generi di mo-
nopolio, nonché al rilascio ed al rinnovo del
patentino, novellando il comma 42 dell’arti-
colo 24 del decreto-legge n.98 del 2011,
convertito, con modificazioni, dalla legge
n. 111 del 2011, sostituendo il criterio della
produttivita minima con quello della popola-
zione.

L’articolo 4, introdotto durante I’esame in
Commissione, ¢ finalizzato a porre fine alla
procedura di infrazione n. 2017/2090, aperta
per violazione della direttiva 2011/7/UE, re-
lativa alla lotta contro 1 ritardi di pagamento
nelle transazioni commerciali. In particolare,
I’articolo 4 prevede la sostituzione dell’arti-
colo 113-bis del codice dei contratti pub-
blici, di cui al decreto legislativo n. 50 del
2016, per ricondurre a trenta giorni il ter-
mine per il pagamento degli acconti sul cor-
rispettivo di appalto, come indicato dalla di-
rettiva, calcolato a partire dalla data di emis-
sione del documento sullo stato di avanza-
mento dei lavori (SAL) e non da quella del
certificato di pagamento, che comunque
deve essere emesso contestualmente o entro
sette giorni. Si prevede anche la possibilita
di concordare nel contratto un termine co-
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munque non superiore a sessanta giorni, pur-
ché oggettivamente giustificato dalla natura
particolare del contratto o da talune sue ca-
ratteristiche. Si chiarisce inoltre che la fat-
tura finale emessa dall’appaltatore deve es-
sere saldata nel termine di trenta giorni de-
correnti dal collaudo o verifica di confor-
mita, salvo che sia espressamente concor-
dato nel contratto un termine comunque non
superiore a sessanta giorni, oggettivamente
giustificato dalla natura particolare del con-
tratto o da talune sue caratteristiche.

L’articolo 5, introdotto durante I’esame in
Commissione, delega il Governo all’ado-
zione di un decreto legislativo per la regola-
mentazione della disciplina relativa all’uti-
lizzo dei termini «cuoio» e «pelle» e di
quelli da essi derivati o loro sinonimi. La
delega riprende quella gia scaduta, contenuta
nell’articolo 26 della legge europea 2013-bis
(legge n. 161 del 2014). 11 citato articolo 26
infatti, al fine di chiudere il caso EU-Pilot
4971/13/ENTR, aveva provveduto ad abro-
gare la legge n. 8 del 2013, facendo rivivere
la precedente legge n. 1112 del 1966. Tale
modifica normativa richiedeva un riordino
della materia, al cui scopo fu prevista una
delega al Governo, che tuttavia non fu eser-
citata. Ritenendo opportuno colmare la la-
cuna normativa, al fine di tutelare i consu-
matori e i produttori, anche artigianali, di
prodotti in cuoio, ’articolo 5 ripropone la
delega legislativa, nei medesimi termini. In
particolare, il decreto legislativo deve essere
adottato entro dodici mesi dalla data di en-
trata in vigore della legge su proposta del
Ministro dello sviluppo economico, sentite
le Commissioni parlamentari competenti, ed
¢ sottoposto alla procedura di informazione
comunitaria prima della definitiva adozione,
ai sensi della direttiva (UE) 2015/1535 sulle
regolamentazioni tecniche.

Larticolo 6 (gia articolo 4 del disegno di
legge) estende I’ambito di applicazione delle
disposizioni della legge 22 aprile 2005,
n. 69, in materia di mandato di arresto euro-

peo e procedure di consegna tra Stati mem-
bri, anche ai rapporti tra I'Italia e il Regno
di Norvegia e a quelli tra I'Italia e la Re-
pubblica d’Islanda.

Larticolo 7 (gia articolo 5) interviene in
materia di requisiti richiesti agli esaminatori
di patenti di guida diverse da quella per gli
autoveicoli (patente B). La disposizione mo-
difica la lettera a) del punto 2.2. dell’alle-
gato IV del decreto legislativo n.59 del
2011, prevedendo quale requisito alternativo
alla titolarita di una patente di categoria cor-
rispondente a quella per la quale 1’esamina-
tore ¢ chiamato a svolgere la propria attivita
il possesso di un diploma di laurea in inge-
gneria del vecchio ordinamento o di laurea
specialistica o magistrale in ingegneria.

L’articolo 8, introdotto durante I’esame in
Commissione, ¢ finalizzato a risolvere la
procedura di infrazione n.2014/4187, con
cui la Commissione europea ha rilevato che
agli utenti degli aeroporti di Milano, Roma
e Venezia, regolati dai cosiddetti contratti di
programma in deroga, non viene garantita la
possibilita di ricorrere contro le decisioni ri-
guardanti i diritti aeroportuali e che I’ENAC
non sarebbe in possesso dell’indipendenza
necessaria per svolgere le funzioni di auto-
rita di vigilanza su tali scali aeroportuali.
Larticolo 8 pertanto attribuisce in via defi-
nitiva le funzioni di autorita di vigilanza al-
I’ Autorita di regolazione dei trasporti, ormai
pienamente operativa, anche con riferimento
ai contratti di programma in deroga, previsti
per i tre citati aeroporti.

Larticolo 9 (gia articolo 6) disciplina il
regime IVA applicabile ai servizi di tra-
sporto e spedizione dei beni in franchigia,
allo scopo di archiviare la procedura di in-
frazione n.2018/4000. Con le modifiche
proposte si esentano da IVA le predette pre-
stazioni, a condizione che il loro valore sia
compreso nella base imponibile dell’opera-
zione esentata, anche qualora non sia stata
scontata I’IVA in dogana.
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Larticolo 10 (gia articolo 7) novella I’ar-
ticolo 84 del testo unico in materia doga-
nale, di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43, con par-
ticolare riferimento ai termini di prescrizione
dell’obbligazione doganale, al fine di garan-
tire piena attuazione al nuovo codice doga-
nale dell’Unione, di cui al regolamento (UE)
n. 952/2013, che si applica dal 1° maggio
2016. In particolare nessuna obbligazione
doganale pu0 essere notificata al debitore
dopo la scadenza di tre anni dalla data in
cui ¢ sorta, mentre qualora 1’obbligazione
doganale sorga a seguito di un comporta-
mento penalmente perseguibile, il termine
per la notifica dell’obbligazione doganale &
stabilito in sette anni.

Larticolo 11 (gia articolo 8), modificato
durante I’esame in Commissione, contiene
disposizioni volte alla piena attuazione del
regolamento (UE) n. 1031/2010, che disci-
plina i tempi, la gestione e altri aspetti della
vendita all’asta delle quote di emissioni dei
gas a effetto serra. Il comma 1, lettera a),
introduce, nell’ambito della disciplina degli
intermediari di cui alla parte II del testo
unico delle disposizioni in materia di inter-
mediazione finanziaria, di cui al decreto le-
gislativo n. 58 del 1998, il nuovo articolo
20-ter sull’autorizzazione e la vigilanza dei
soggetti legittimati a presentare domanda di
partecipazione al mercato delle aste, ai sensi
del regolamento europeo.

L’articolo 12, introdotto durante 1’esame
in Commissione, abroga il contributo annuo
di 1 milione di euro per ciascuno degli anni
2018, 2019 e 2020, assegnato dalla legge di
bilancio 2018 (legge n. 205 del 2017), in fa-
vore dell’istituto Isiamed, per la promozione
di un modello digitale italiano nei settori del
turismo, dell’agroalimentare, dello sport e
delle smart city. Tale contributo, ancora non
erogato, ¢ stato dichiarato incompatibile con
la normativa europea sugli aiuti di Stato,
nell’ambito  della  procedura SA.50464
(2018/N).

Larticolo 13 (gia articolo 9), reca dispo-
sizioni attuative della direttiva (UE) 2017/
1564, che ha dato attuazione agli obblighi
imposti all’Unione dal Trattato di Marrakech
e alla quale gli Stati membri devono confor-
marsi entro 1’11 ottobre 2018. La normativa
mira a garantire che le persone non vedenti,
con disabilita visive o con altre difficolta
nella lettura di testi a stampa abbiano ac-
cesso ai libri e ad altri tipi di pubblicazioni,
compresi gli spartiti musicali, su qualsiasi
supporto, anche in formato audio e digitale.
A tal fine, prevede eccezioni al diritto d’au-
tore e ai diritti connessi, novellando 1’arti-
colo 71-bis della legge n. 633 del 1941 con
I’aggiunta di dodici nuovi commi (da 2-bis a
2-terdecies) che, sostanzialmente, riprendono
le previsioni degli articoli da 1 a 5 della di-
rettiva. Con una modifica introdotta durante
I’esame in Commissione si stabilisce che il
Ministero per i beni e le attivita culturali ri-
ceva notizia degli enti pubblici o privati che
forniscono ai beneficiari, senza scopo di lu-
cro, istruzione, formazione, possibilita di let-
tura adattata o accesso alle informazioni, e
vigila su di essi.

Larticolo 14 (gia articolo 10) reca, con
riferimento ai profili relativi alle buone
prassi di fabbricazione, alcune modifiche
alla disciplina sui medicinali per uso umano,
di cui al decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219. Le modifiche sono intese, in via
principale, al recepimento della direttiva
(UE) 2017/1572 (il cui termine per il rece-
pimento ¢ scaduto il 31 marzo 2018) con-
cernente i principi e le linee guida relativi
alle buone prassi di fabbricazione dei medi-
cinali per uso umano.

L’articolo 15, introdotto durante 1’esame
in Commissione, prevede la designazione
del Ministero della salute quale autorita
competente in materia di dispositivi medici
e dispositivi medici diagnostici in vitro, ai
sensi dei regolamenti (UE) 2017/745 e
2017/746, e prevede anche 1’adeguamento,
con decreto del Ministro, dell’attuale si-
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stema tariffario per i servizi resi dal Mini-
stero della salute, in conseguenza del nuovo
assetto normativo. L’articolo risulta di parti-
colare urgenza e necessita, in quanto il ter-
mine posto dagli stessi regolamenti ¢ sca-
duto il 26 novembre 2017 e la designazione
consente di garantire l’esercizio delle fun-
zioni richieste dalla normativa europea, da
parte del Ministero della salute, per evitare
gravi conseguenze in materia di controllo
del mercato, della sicurezza ed efficacia dei
prodotti e, piu in generale, per garantire la
tutela della salute pubblica, nonché per evi-
tare la possibile apertura di procedure di in-
frazione nei confronti dell’Italia per mancato
rispetto degli obblighi previsti dai citati re-
golamenti europei.

Larticolo 16 (gia articolo 11) apporta
modifiche al decreto legislativo 14 marzo
2014, n. 49, adottato in attuazione della di-
rettiva 2012/19/UE, in considerazione delle
non conformita riscontrate dalla Commis-
sione europea nell’ambito del caso EU-Pilot
8718/16/ENVI, al fine di garantire la cor-
retta attuazione della citata direttiva sui ri-
fiuti di apparecchiature elettriche ed elettro-
niche (RAEE). Con una modifica introdotta
durante I’esame in Commissione si mantiene
I’obbligo di apposizione del marchio del
produttore, oltre che del simbolo di AEE, e
st introduce la possibilita di prevederli in
formato digitale.

Larticolo 17 (gia articolo 12), modificato
durante 1’esame in Commissione, si riferisce
al caso EU-Pilot 9180/17/ENVI, concernente
lo smaltimento degli sfalci e delle potature.
In particolare si specifica che sono escluse
dalle procedure di gestione dei rifiuti, di cui
alla parte IV del cosiddetto codice dell’am-
biente (decreto legislativo n. 152 del 2006),

anche gli sfalci e le potature effettuate nel-
I’ambito delle buone pratiche colturali e che
il loro utilizzo in agricoltura, nella silvicol-
tura o per la produzione di energia da bio-
massa pu0 avvenire anche al di fuori del
luogo di produzione ovvero con cessione a
terzi, sempreché i processi e metodi utiliz-
zati non danneggino 1’ambiente né mettano
in pericolo la salute umana.

L’articolo 18, introdotto durante 1’esame
in Commissione, prevede 1’abrogazione del
regime di aiuti di Stato agli impianti di pro-
duzione di energia elettrica, alimentati da
biomasse, biogas e bioliquidi. Tale regime
agevolativo, previsto dalla legge di stabilita
2016 (legge n. 208 del 2015) fino al 31 di-
cembre 2016 e poi prorogato fino al 31 di-
cembre 2021 dalla legge di bilancio 2018
(legge n. 205 del 2017), ¢ stato valutato in-
compatibile con la normativa europea sugli
aiuti di Stato, dalla Commissione europea
nel caso SA.48926 (2017/N), segnatamente
per quanto concerne la definizione di un li-
vello fisso dell’incentivo e uguale per tutti
gli impianti, I’incongruenza del livello di in-
centivazione previsto e I’assenza di un mec-
canismo di controllo sistematico del regime.
La Commissione europea inoltre ha conte-
stato la contabilizzazione, tra i costi di eser-
cizio, dei costi di ammortamento per manu-
tenzione straordinaria e svalutazioni, nonché
1 costi per investimenti.

Infine, I’articolo 19 (gia articolo 13) reca
una clausola di invarianza finanziaria per
tutte le disposizioni del disegno di legge.
Tale clausola stabilisce che dall’attuazione
della legge non debbano derivare conse-
guenze finanziarie.

LicHer1, relatore
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RELAZIONI DELLA 1* COMMISSIONE PERMANENTE

(AFFARI COSTITUZIONALI, AFFARI DELLA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
E DELI’INTERNO, ORDINAMENTO GENERALE DELLO STATO E DELLA
PUBBLICA AMMINISTRAZIONE)

(Estensore: GRrassi)

sul disegno di legge

6 novembre 2018

La Commissione, esaminato il disegno di legge, si esprime in senso
favorevole.

(Estensore: BORGHESI)

su emendamenti

13 novembre 2018

La Commissione, esaminati gli emendamenti riferiti al disegno di
legge, esprime, per quanto di competenza, 1 seguenti pareri:

sull’emendamento 3.0.2 parere non ostativo, a condizione che siano
esplicitati 1 principi e 1 criteri direttivi che, nella formulazione proposta,
risultano assenti. Si rileva peraltro come, secondo la vigente disciplina, di
cui alla legge n. 234 del 2012, I’emendamento dovrebbe pill propriamente
essere riferito alla legge di delegazione europea, in quanto contenente de-
lega al Governo;

sui restanti emendamenti, parere non ostativo.

su ulteriori emendamenti

20 novembre 2018

La Commissione, esaminati gli ulteriori emendamenti riferiti al di-
segno di legge, esprime, per quanto di competenza, parere non ostativo.
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RELAZIONE DELLA 3* COMMISSIONE PERMANENTE
(AFFARI ESTERI, EMIGRAZIONE)

(Estensore: CIAMPOLILLO)

sul disegno di legge

17 ottobre 2018

La Commissione,

esaminato per le parti di competenza il disegno di legge, preso
atto positivamente che il provvedimento ¢ finalizzato anche a garantire
un’ulteriore diminuzione del numero delle procedure d’infrazione aperte
nei confronti dell’Italia e dei casi di pre-contenzioso secondo il sistema
EU-Pilot per violazione del diritto dell’Unione europea e per mancato re-
cepimento di direttive;

preso atto delle norme di cui all’articolo 4 in materia di giustizia
e sicurezza per l’attuazione dell’Accordo tra 1I’Unione europea e la Re-
pubblica d’Islanda e il Regno di Norvegia, fatto a Vienna il 28 giugno
2006, relativo alla procedura di consegna tra gli Stati membri dell’Unione
europea e I’Islanda e la Norvegia;

preso altresi atto delle norme di cui all’articolo 8, finalizzate a
dare piena attuazione al regolamento (UE) n. 1031/2010 relativo ai tempi,
alla gestione e ad altri aspetti della vendita all’asta delle quote di emis-
sioni dei gas a effetto serra, nel pieno rispetto degli obblighi internazio-
nali in materia di lotta ai cambiamenti climatici sottoscritti dal Paese nel
corso degli anni,

formula, per quanto di competenza, una relazione favorevole.
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RELAZIONE DELLA 4* COMMISSIONE PERMANENTE
(DIFESA)

(Estensore: TEsEr)

sul disegno di legge

9 ottobre 2018

La Commissione, esaminato il disegno di legge, esprime una rela-
zione non ostativa.
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RELAZIONI DELLA 5* COMMISSIONE PERMANENTE
(PROGRAMMAZIONE ECONOMICA, BILANCIO)

(Estensore: PEsco)

sul disegno di legge

15 novembre 2018

La Commissione,

esaminato il disegno di legge e preso atto delle risposte fornite dal
Governo, formula, per quanto di propria competenza, una relazione non
ostativa, nei seguenti presupposti:

che, in relazione all’articolo 1, dal riconoscimento delle qualifiche
professionali ivi previsto non derivino effetti onerosi correlati a progres-
sioni di carriera, a contenziosi giudiziari ovvero all’organizzazione di ti-
rocini di adattamento;

che in merito all’articolo 6, 1I’Amministrazione doganale adotti
gia, per prassi, la non imponibilita ai fini IVA dei servizi di trasporto e
spedizione di beni in franchigia secondo quanto previsto dall’articolo 144
della direttiva 2006/112/CE, nonché, con riguardo al comma 1, lettera c),
del medesimo articolo 6, I’ampliamento del regime di non imponibilita
IVA a tutti i servizi accessori concernenti le spedizioni risulti neutrale dal
punto di vista finanziario;

e con la seguente osservazione:

con riferimento all’articolo 3, si valuti 1’inserimento di una clau-
sola di invarianza finanziaria, nonché la trasmissione alle Camere del re-
golamento ministeriale di cui al comma 2 della disposizione.

su emendamenti

19 novembre 2018

La Commissione, esaminati gli emendamenti relativi al disegno di
legge, esprime, per quanto di propria competenza, parere contrario, ai
sensi dell’articolo 81 della Costituzione, sulle proposte 12.0.3, 013.0.1,
3.0.3/5, 9.0.1, 11.8 (limitatamente al numero 2) e 1.2 (limitatamente alla
lettera a)).
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Sull’emendamento 5.0.1 il parere non ostativo ¢ condizionato, ai
sensi dell’articolo 81 della Costituzione, alla sostituzione al capoverso
« Art. 73 » dell’ultimo periodo con il seguente: « L'amministrazione in-
dicata attua le funzioni trasferite con le risorse umane, strumentali e fi-
nanziarie disponibili nel proprio bilancio, senza nuovi o maggiori oneri
per la finanza pubblica ».

Il parere ¢ non ostatvo su tutti i restanti emendamenti, fatta ecce-
zione per le proposte 3.1, 3.2, 3.4 e 12.0.5, il cui esame resta sospeso.

su ulteriori emendamenti

20 novembre 2018

La Commissione, esaminati gli emendamenti relativi al disegno di
legge precedentemente accantonati, esprime, per quanto di propria com-
petenza, parere contrario, ai sensi dell’articolo 81 della Costituzione,
sulle proposte 3.1, 3.2, 3.4 e 12.0.5.

su un ulteriore emendamento

21 novembre 2018

La Commissione, esaminato 1’ulteriore emendamento 3.4 (testo 2),
esprime, per quanto di propria competenza, pare non ostativo condizio-
nato, ai sensi dell’articolo 81 della Costituzione, alla sostituzione dell’ul-
timo capoverso con il seguente: « Agli oneri derivanti dal comma 1, pari
a 1,4 milioni di euro a decorrere dall’anno 2019, si provvede, quanto a 1
milione di euro per ciascuno degli anni 2019 e 2020, mediante corrispon-
dente riduzione dell’autorizzazione di spesa di cui al comma 1087 del-
I’articolo 1 della legge 27 dicembre 2017, n. 205, quanto a 400.000 euro
per ciascuno degli anni 2019 e 2020, a valere sul fondo di cui all’articolo
41-bis, comma 2, della legge n. 234 del 2012, e, quanto a 1,4 milioni di
euro a decorrere dall’anno 2021, mediante corrispondente riduzione del
Fondo di cui all’articolo 10, comma 5, del decreto-legge n. 282 del 2004,
convertito, con modificazioni, dalla legge n. 307 del 2004 ».
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RELAZIONE DELLA 6° COMMISSIONE PERMANENTE
(FINANZE E TESORO)

(Estensore: MoNTANI)

sul disegno di legge

4 dicembre 2018

La Commissione,

esaminato il disegno di legge per quanto di competenza,

considerato che:

I’articolo 3 modifica i requisiti in base ai quali si procede all’i-
stituzione di rivendite ordinarie e speciali di generi di monopolio, nonché
al rilascio ed al rinnovo del patentino, novellando il comma 42 dell’ar-
ticolo 24 del decreto-legge n. 98 del 2011, convertito, con modificazioni,
dalla legge n. 111 del 2011.

In particolare, il comma 1:

introduce il requisito della « popolazione » in luogo della « pro-
duttivita minima » per quanto riguarda l’istituzione e 1 trasferimenti di
rivendite ordinarie ed elimina di conseguenza la previsione relativa all’in-
troduzione di un meccanismo di aggiornamento dei parametri di produt-
tivita minima;

espunge il riferimento alla « potenzialita della domanda di tabac-
chi riferibile al luogo proposto » per quanto riguarda I’istituzione di ri-
vendite speciali;

sopprime il richiamo al criterio della produttivita minima per il
rinnovo dei patentini;

resta invece fermo il principio generale per cui occorre contem-
perare, nel rispetto della tutela della concorrenza, 1’esigenza di garantire
all’utenza una rete di vendita capillarmente dislocata sul territorio, con
I’interesse pubblico primario della tutela della salute, consistente nel pre-
venire e controllare ogni ipotesi di offerta di tabacco al pubblico non giu-
stificata dall’effettiva domanda di tabacchi;

non ¢ modificato il criterio della distanza per l'istituzione e 1 tra-
sferimenti di rivendite ordinarie, cosi come per l’istituzione di rivendite
speciali ’oggettiva ed effettiva esigenza di servizio (che la giustifica)
continua a essere valutata in ragione dell’effettiva ubicazione degli altri
punti vendita gia esistenti nella medesima zona di riferimento;
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I’articolo 7 novella I’articolo 84 del decreto del Presidente della
Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43, recante il testo unico delle disposi-
zioni legislative in materia doganale (TULD), con particolare riferimento
ai termini di prescrizione dell’obbligazione doganale, al fine di garantire
piena attuazione al nuovo codice doganale dell’Unione, di cui al regola-
mento (UE) n. 952/2013;

le norme in esame rimandano, per i termini di notifica dell’obbli-
gazione doganale, alle vigenti disposizioni dell’Unione europea; ove 1’ob-
bligazione doganale sorga a seguito di un comportamento penalmente
perseguibile, il termine per la notifica dell’obbligazione doganale ¢ fis-
sato in sette anni.

Il vigente articolo 84, che riguarda la riscossione dei diritti doga-
nali, fissava originariamente in cinque anni il termine di prescrizione del
relativo potere. Tale termine ¢ stato ridotto a tre anni ai sensi dell’articolo
29, comma 1, della legge 29 dicembre 1990, n.428. Detto articolo 84
fissa 1 termini di decorrenza di tale prescrizione.

Di conseguenza, a decorrere dal 1° maggio 2016 (data di entrata
in vigore della predetta prescrizione; articolo 288, paragrafo 2, del citato
codice doganale dell’Unione), gli uffici doganali non possono notificare il
debito e riscuotere i dazi, qualora la pretesa tributaria non sia notificata
agli operatori entro tale termine.

Con le norme in esame viene dunque sostituito integralmente 1’ar-
ticolo 84 del TULD.

In particolare la nuova disposizione (nuovo articolo 84, comma 1)
chiarisce che 1 termini per la notifica dell’obbligazione doganale avente
ad oggetto diritti doganali sono disciplinati dalle vigenti disposizioni del-
I’Unione europea.

Al comma 2 ¢ previsto che, qualora 1’obbligazione doganale sorga
a seguito di un comportamento penalmente perseguibile, il termine per la
notifica dell’obbligazione doganale ¢ di sette anni;

I’articolo 8 contiene disposizioni volte alla piena attuazione del
regolamento (UE) n. 1031/2010, che disciplina i tempi, la gestione e altri
aspetti della vendita all’asta delle quote di emissioni dei gas a effetto
serra.

I produttori di energia elettrica e gli impianti che si occupano di
cattura, trasporto e stoccaggio di C02 (CCS) devono approvvigionarsi sul
mercato delle quote necessarie per acquisire « permessi di emissione ».
Alle aste prendono parte intermediari finanziari che contribuiscono ad au-
mentare la liquidita del mercato primario e secondario. Dal 3 gennaio
2018, la quota di emissione ¢ classificata come strumento finanziario ai
sensi delle disposizioni del pacchetto MiFID II (direttiva 2014/65/UE e
regolamento (UE) n. 600/2014);

I’articolo 18, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 1031/2010 pre-
vede che le imprese di investimento e gli enti creditizi possono presen-
tare offerte per conto proprio e per conto dei propri clienti e il proposto
articolo 20-fer del testo unico delle disposizioni in materia di interme-
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diazione finanziaria, di cui al decreto legislativo n. 58 del 1998, stabilisce
che le banche italiane e le SIM possono presentare offerte per conto dei
loro clienti.

Esprime una relazione favorevole a condizione

di reintrodurre all’articolo 3 il parametro della popolazione riferita
ad un bacino di 1.500 abitanti o di 1.000 abitanti, qualora I’esercizio
commerciale autorizzato alla vendita di tabacchi svolga anche attivita di
vendita della stampa quotidiana e periodica;

con le seguenti osservazioni:

all’articolo 7, valuti la Commissione la opportunita di tenere conto
che la norma in esame appare derogare all’articolo 3 della legge n. 212
del 2000 (Statuto dei contribuenti) in tema di efficacia temporale delle
norme tributarie, che prevede (al comma 1) che le disposizioni tributarie
non possano avere effetto retroattivo; si invita altresi a valutare che la
norma in esame potrebbe non essere in linea con il divieto (articolo 3,
comma 3, del medesimo Statuto) di prorogare i termini di prescrizione e
di decadenza per gli accertamenti di imposte;

in relazione all’articolo 8, valuti la Commissione di introdurre una
disposizione che preveda la conferma di quanto previsto dall’articolo 18,
paragrafo 1, lettere b) e c), del regolamento (UE) n. 1031/2010 in rela-
zione alla presentazione di offerte in conto proprio, equiparando banche
italiane e SIM con le imprese di investimento.
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RELAZIONE DELLA 7° COMMISSIONE PERMANENTE

(ISTRUZIONE PUBBLICA, BENI CULTURALI, RICERCA SCIENTIFICA,
SPETTACOLO E SPORT)

(Estensore: Nisini)

sul disegno di legge

21 novembre 2018

La Commissione, esaminato il disegno di legge, esprime, per quanto
di competenza, una relazione non ostativa.
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RELAZIONE DELLA 8 COMMISSIONE PERMANENTE
(LAVORI PUBBLICI, COMUNICAZIONI)

(Estensore: Ricciarpi)

sul disegno di legge

24 ottobre 2018

La Commissione, esaminato, per quanto di competenza, il disegno di
legge, formula una relazione favorevole.
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RELAZIONE DELLA 9° COMMISSIONE PERMANENTE
(AGRICOLTURA E PRODUZIONE AGROALIMENTARE)

(Estensore: BERGESIO)

sul disegno di legge

14 novembre 2018

La Commissione,

esaminato il disegno di legge, per quanto di competenza,

premesso che:

I’articolo 12 ¢ volto alla chiusura del caso EU-Pilot 9180/17/
ENVI, nel cui ambito la Commissione europea ha ritenuto che I’Italia
non abbia correttamente trasposto I’articolo 2, paragrafo 1, lettera f),
della direttiva 2008/98/CE relativa ai rifiuti, che esclude dalla nozione di
rifiuto (e quindi dalle relative procedure di smaltimento), oltre alle ma-
terie fecali, ogni materiale agricolo o forestale naturale non pericoloso se
utilizzato in agricoltura, nella silvicoltura o per la produzione di energia
da tale biomassa, mediante processi o metodi che non danneggino 1’am-
biente né mettano in pericolo la salute umana;

tale norma europea ¢ stata attuata dall’articolo 185, comma 1, let-
tera f), del cosiddetto codice dell’ambiente (decreto legislativo n. 152 del
2006), da ultimo modificato dall’articolo 41, comma 1, della legge n. 154
del 2016, il quale ha ampliato i materiali non rientranti nella nozione di
rifiuto inserendo quelli utilizzati « anche al di fuori del luogo di produ-
zione ovvero con cessione a terzi », nonché gli sfalci e le potature pro-
venienti dalle attivita di manutenzione delle aree verdi (giardini, parchi e
aree cimiteriali), di cui all’articolo 184, comma 2, lettera ¢), del suddetto
codice, oltre agli sfalci e alle potature provenienti dalle attivita agricole e
agro-industriali di cui all’articolo 184, comma 3, lettera a), dello stesso
codice, che sono quelle poste in essere dai soggetti che rivestono la qua-
lifica di imprenditore agricolo, ai sensi dell’articolo 2135 del Codice ci-
vile;

in seguito ad ulteriori approfondimenti, 1 rilievi avanzati dalla
Commissione europea nell’ambito del caso EU-Pilot 9180/17/ENVI sono
stati ritenuti fondati, osservandosi che difficilmente tali materiali possono,
a priori, essere considerati materiali agricoli o forestali naturali, alla luce
della giurisprudenza consolidata della Corte di giustizia dell’Unione eu-
ropea, essendo inoltre necessario garantire il rispetto del principio se-
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condo il quale la nozione di rifiuto non puo essere interpretata in senso
restrittivo, né tanto meno possono essere interpretate in senso estensivo le
eccezioni alla definizione di rifiuto previste dall’articolo 2 della direttiva
2008/98/CE,

rilevato tuttavia che:

gli stessi rilievi della Commissione europea si sono appuntati
esclusivamente sull’inserimento, nella lettera f) del comma 1 dell’articolo
185 del codice dell’ambiente, dei riferimenti agli sfalci e alle potature
provenienti dalle attivita di cui all’articolo 184, comma 2, lettera e), e
comma 3, lettera a), del medesimo Codice, mentre non sono state solle-
vate questioni di compatibilita riguardo all’inciso «, anche al di fuori del
luogo di produzione ovvero con cessione a terzi, », dato che lo stesso
ribadisce semplicemente, in maniera esplicita, quanto gia implicitamente
contenuto nella citata disposizione della « direttiva rifiuti », la quale, nel
disciplinare la fattispecie in questione, non opera alcuna distinzione tra i
vari materiali in base al luogo di utilizzazione o all’eventuale cessione a
terzi, fatte salve tutte le altre condizioni ivi indicate;

tra i materiali agricoli e forestali naturali non pericolosi utilizzati
in agricoltura, silvicoltura o per la produzione di energia da biomasse,
per 1 quali la Commissione europea ammette 1’esclusione dal novero dei
rifiuti, rientrano in molti casi anche materiali derivanti dalle medesime
attivita agricole e silvicole, ad esempio le potature delle piante effettuate
nell’ambito delle buone pratiche colturali, che dovrebbero quindi essere
anch’essi esclusi dalla nozione di rifiuto, al fine di evitare incertezze sul
piano applicativo ed interpretativo;

esprime relazione favorevole con le seguenti osservazioni:

valuti la Commissione di merito 1’opportunita di mantenere nella
formulazione della lettera f) del comma 1 dell’articolo 185 del codice
dell’ambiente di cui al decreto legislativo n. 152 del 2006 I’inciso «, an-
che al di fuori del luogo di produzione ovvero con cessione a terzi, »;

in relazione alla suddetta disposizione di cui alla lettera f) del
comma 1 dell’articolo 185 del codice dell’ambiente, valuti altresi la
Commissione di merito 1’opportunita di precisare che tra i materiali
esclusi dalla nozione di rifiuto possono rientrare anche quelli che, fermo
restando il rispetto degli altri requisiti previsti, derivano dalle medesime
attivita di agricoltura e silvicoltura indicate nella norma, quali le potature
delle piante effettuate nell’ambito delle buone pratiche colturali.
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RELAZIONE DELLA 10* COMMISSIONE PERMANENTE
(INDUSTRIA, COMMERCIO, TURISMO)

(Estensore: CASTALDI)

sul disegno di legge

25 ottobre 2018

La Commissione,

esaminato, per quanto di competenza, il disegno di legge, valutate
positivamente le finalita del provvedimento,

formula una relazione favorevole.



Atti parlamentari - 21 - Senato della Repubblica — N. 822-A

XVIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

RELAZIONE DELLA 11" COMMISSIONE PERMANENTE
(LAVORO, PREVIDENZA SOCIALE)

(Estensore: AupDINO)

sul disegno di legge

30 ottobre 2018

La Commissione,

in sede d’esame del disegno di legge sull’adempimento degli ob-
blighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea - Legge
europea 2018,

considerato che:

I’articolo 9 reca disposizioni in merito all’attuazione della direttiva
(UE) 2017/1564 relativa a taluni utilizzi consentiti di determinate opere e
di altro materiale protetto da diritto d’autore e da diritti connessi a be-
neficio delle persone non vedenti, con disabilita visive o con altre diffi-
colta nella lettura di testi a stampa;

esprime, per quanto di competenza, una relazione favorevole con le
seguenti osservazioni.

In merito all’articolo 9, comma 1, si invita la Commissione di me-
rito a valutare 1’opportunita di:

a) prevedere, con riferimento alle disposizioni di cui al capoverso
« 2-ter », che I’elencazione delle disabilita, che di fatto limitino o impe-
discano ad una persona di leggere le opere stampate allo stesso modo di
una persona priva di tali disabilita, sia modulata in modo quanto piu in-
clusivo al fine di evitare che eventuali ulteriori disabilita non preceden-
temente elencate non vi siano ricomprese;

b) sulle disposizioni di cui al capoverso « 2-novies », stabilire che
il costo per la trasformazione delle opere in formato accessibile non
possa comunque superare il prezzo fissato per la vendita della stessa
opera in formato cartaceo e, alla fine del medesimo capoverso, aggiun-
gere le seguenti parole: «in base alle tariffe vigenti »;

c) in merito alle disposizioni di cui al capoverso « 2-duodecies »,
prevedere che le entita autorizzate rendano sempre disponibili le infor-
mazioni di cui alle lettere a) e ) del medesimo comma anche indipen-
dentemente da una richiesta da parte del soggetto interessato, anche tra-
mite il proprio sito web.
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RELAZIONE DELLA 12* COMMISSIONE PERMANENTE
(IGIENE E SANITA)

(Estensore: SILERT)

sul disegno di legge

25 ottobre 2018

La Commissione,

esaminato il disegno di legge, per quanto di competenza,

formula una relazione favorevole.
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RELAZIONE DELLA 13" COMMISSIONE PERMANENTE
(TERRITORIO, AMBIENTE, BENI AMBIENTALI)

(Estensore: L’ ABBATE)

sul disegno di legge

25 ottobre 2018

La Commissione, esaminato per le parti di competenza il disegno di

legge,

rilevato che I’articolo 11 ¢ volto a garantire la corretta attuazione
della direttiva 2012/19/UE sui rifiuti delle apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE);

rilevato che I’articolo 12 ¢ finalizzato alla chiusura del caso EU-
Pilot 9180/17/ENVI, nell’ambito del quale la Commissione europea ha
evidenziato come il legislatore nazionale non abbia correttamente traspo-
sto Iarticolo 2, paragrafo 1, lettera f), della direttiva 2008/98/CE relativa
ai rifiuti, che esclude dalla nozione di rifiuto, oltre alle materie fecali,
ogni materiale agricolo o forestale naturale non pericoloso se utilizzato in
agricoltura, nella silvicoltura o per la produzione di energia da tale bio-
massa, mediante processi o metodi che non danneggino I’ambiente né
mettano in pericolo la salute umana;

considerato:

che la citata direttiva 2008/98/CE ¢ stata attuata dall’articolo 185,
comma 1, lettera f), del cosiddetto codice dell’ambiente di cui al decreto
legislativo n. 152 del 2006, da ultimo modificato dall’articolo 41, comma
1, della legge 28 luglio 2016, n. 154, il quale ha incluso fra i materiali
non rientranti nella nozione di rifiuto anche gli sfalci e le potature pro-
venienti dalle attivita di manutenzione delle aree verdi urbane (giardini,
parchi e aree cimiteriali), di cui all’articolo 184, comma 2, lettera e), del
predetto codice, oltre agli sfalci e alle potature provenienti dalle attivita
agricole e agro-industriali di cui all’articolo 184, comma 3, lettera a), del
codice medesimo, cio¢ vale a dire dalle attivita predette poste in essere
da soggetti che rivestono la qualifica di imprenditore agricolo;

che, a seguito di ulteriori approfondimenti effettuati sulla base
delle indicazioni ricevute dalla Commissione europea nell’ambito del
caso EU-Pilot 9180/17/ENVI, si e ritenuto che difficilmente tali materiali
possono, a priori, essere considerati materiali agricoli o forestali naturali,
alla luce della giurisprudenza consolidata della Corte di giustizia dell’U-
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nione europea, essendo inoltre necessario garantire il rispetto del princi-
pio secondo il quale la nozione di rifiuto non pud essere interpretata in
senso restrittivo, né tanto meno possono essere interpretate in senso
estensivo le eccezioni alla definizione di rifiuto previste dall’articolo 2
della direttiva 2008/98/CE;

che risultano pertanto fondate le argomentazioni avanzate dalla
Commissione europea, richiamando sull’argomento le diverse condanne
pronunciate nei confronti dell’Italia in casi analoghi e, in particolare, la
sentenza del 18 dicembre 2007, nella causa C-195/05 sugli scarti alimen-
tari, € la sentenza del 22 dicembre 2008, nella causa C-283/07 sui rot-
tami ferrosi;

valutata altresi la segnalazione dell’ Autorita garante della concor-
renza e del mercato del 22 maggio 2018 relativa alla medesima proble-
matica in esame, con riferimento specifico all’esclusione dall’ambito di
applicazione della nozione di rifiuto degli scarti vegetali derivanti dalla
cura del verde urbano di cui al citato articolo 184, comma 2, lettera e),
con la quale sono stati evidenziati anche gli effetti distorsivi del mercato
che la modifica introdotta nel 2016 rischia di determinare in ordine alla
destinazione e al trattamento dei predetti scarti vegetali;

tenuto conto:

che peraltro 1 rilievi sopra esposti evidenziano profili di non com-
patibilita con la normativa europea richiamata che attengono esclusiva-
mente all’inserimento nella lettera f) del comma 1 dell’articolo 185 del
codice dell’ambiente dei riferimenti agli sfalci e alle potature provenienti
dalle attivita di cui all’articolo 184, comma 2, lettera ¢), € comma 3, let-
tera a), del medesimo codice;

che pertanto non emergono profili di incompatibilita con la nor-
mativa comunitaria nell’inserimento nel citato articolo 185, comma 1, let-
tera f), dell’inciso «, anche al di fuori del luogo di produzione ovvero
con cessione a terzi, », limitandosi tale inciso ad esplicitare quanto gia
desumibile dalla disposizione della direttiva richiamata, nella quale non ¢
prevista alcuna differenziazione della disciplina applicabile in ragione del
luogo di utilizzazione o di un eventuale cessione a terzi, purché ricorrano
tutte le altre condizioni richieste,

approva una relazione favorevole con la seguente osservazione:

valuti la commissione di merito se, al fine di evitare incertezze sul
piano applicativo, non sia preferibile conservare nella formulazione della
lettera f) del comma 1 dell’articolo 185 del codice dell’ambiente di cui al
decreto legislativo n. 152 del 2006 I'inciso «, anche al di fuori del luogo
di produzione ovvero con cessione a terzi, ».
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DISEGNO DI LEGGE

D’miziativa DEL GOVERNO

Caro 1

DISPOSIZIONI IN MATERIA DI LIBERA
CIRCOLAZIONE DI PERSONE, SERVIZI
E MERCI

Art. 1.

(Disposizioni in materia di riconoscimento
delle qualifiche professionali — Procedura
di infrazione n. 2018/2175)

1. Al decreto legislativo 9 novembre
2007, n. 206, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) all’articolo 4, comma 1, la lettera n-
septies) ¢ sostituita dalla seguente:

« n-septies) ‘“legalmente stabilito”: un
cittadino dell’Unione europea ¢ legalmente
stabilito in uno Stato membro quando sod-
disfa tutti i requisiti per I’esercizio di una
professione in detto Stato membro e non ¢&
oggetto di alcun divieto, neppure tempora-
neo, all’esercizio di tale professione. E pos-
sibile essere legalmente stabilito come lavo-

ratore autonomo o lavoratore dipendente »;
b) all’articolo 5:

1) al comma 1, lettera a), le parole:
« Dipartimento per gli affari regionali, le au-
tonomie e lo sport » sono sostituite dalle se-
guenti: « Ufficio per lo sport» e sono ag-
giunte, in fine, le seguenti: «, nonché per le
professioni di cui alla legge 2 gennaio 1989,
n. 6 »;

DISEGNO DI LEGGE

TEsTO PROPOSTO DALLA COMMISSIONE

Caro 1

DISPOSIZIONI IN MATERIA DI LIBERA
CIRCOLAZIONE DI PERSONE, SERVIZI
E MERCI

Art. 1.

(Disposizioni in materia di riconoscimento
delle qualifiche professionali — Procedura
di infrazione n. 2018/2175)

1. Identico:

a) identica,

b) identica,
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2) al comma 1, lettera [-quater), la
parola: «insegnante » ¢ sostituita dalle se-
guenti: «insegnante di autoscuola »;

3) al comma 2-bis, le parole: «il Di-
partimento per gli affari regionali, le autono-
mie e lo sport» sono sostituite dalle se-
guenti: «I’Ufficio per lo sport della Presi-
denza del Consiglio dei ministri »;

4) al comma 3, lettera a), le parole:
« Dipartimento per gli affari regionali, le au-
tonomie e lo sport » sono sostituite dalle se-
guenti: « Ufficio per lo sport »;

c) all’articolo 5-ter, comma 3, il se-
condo periodo ¢ sostituito dal seguente: « Se
del caso, I'autorita competente rilascia ogni
certificato di supporto richiesto sulla base
del presente decreto »;

d) all’articolo 5-quinquies:

1) al comma 1, secondo periodo, le
parole: «dal ricevimento della domanda di
tessera professionale europea » sono Ssosti-
tuite dalle seguenti: « dalla scadenza del ter-
mine di cui all’articolo 5-fer, comma 3, »;

2) al comma 5, terzo periodo, le pa-
role: « ¢ ammessa per una volta sola » sono
sostituite dalle seguenti: « pud essere ripe-
tuta una volta sola »;

e) all’articolo 6, dopo il comma 5 ¢ ag-
giunto il seguente:

« 5-bis. Le autorita competenti di cui al-
I’articolo 5 prestano piena collaborazione ai
centri di assistenza degli Stati membri ospi-
tanti e, se richiesto, trasmettono a questi ul-
timi tutte le informazioni pertinenti sui sin-
goli casi, fatte salve le disposizioni in mate-
ria di protezione dei dati personali »;

f) all’articolo 22:

1) al comma 4, alinea, dopo le pa-
role: «di una prova attitudinale » sono inse-

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

c) identica,;

d) identica;

e) identica;

f) identico:

1) identico;
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rite le seguenti: « o di un tirocinio di adat-
tamento »;

2) al comma 6, le parole: «dello
Stato membro di provenienza » sono sop-
presse;

g) all’articolo 32, comma 6:

1) dopo le parole: « anteriormente al
25 giugno 1991 » sono inserite le seguenti:
«e, per la Croazia, anteriormente all’8 otto-
bre 1991 »;

2) le parole: «le autorita dello Stato
membro sopra citato » sono sostituite dalle
seguenti: « le autorita degli Stati membri so-
pra citati »;

3) le parole: «per detto Stato mem-
bro » sono sostituite dalle seguenti: « per
detti Stati membri »;

4) le parole: «di tale Stato membro,
nel territorio di questo, » sono sostituite
dalle seguenti: «di tali Stati membri, nel
territorio di questi, »;

h) all’articolo 49, dopo il comma 5 ¢
aggiunto il seguente:

« 5-bis. 1 diritti acquisiti in ostetricia non
si applicano ai seguenti titoli ottenuti in
Croazia anteriormente al 1° luglio 2013:
visa medicinska sestra ginekolosko-opstetri-
ckog smjera (infermiere di livello superiore
in area ostetrico-ginecologica), medicinska
sestra ginekolosko-opstetrickog smjera (in-
fermiere in area ostetrico-ginecologica), visa
medicinska sestra primaljskog smjera (infer-
miere di livello superiore con diploma in
ostetricia), medicinska sestra primaljskog
smjera (infermiere con diploma in ostetri-
cia), ginekolosko-opstetricka primalja (oste-
trica in area ostetrico-ginecologica) e pri-
malja (ostetrica) ».

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

2) al comma 6, le parole: « L’appli-
cazione del comma 1» sono sostituite
dalle seguenti: « L’applicazione dei commi
1 e 4»;

g) identica;

h) identica.
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Art. 2.

(Disposizioni in materia di professione di
agente d’affari in mediazione — Procedura
di infrazione n. 2018/2175)

1. All’articolo 5 della legge 3 febbraio
1989, n. 39, il comma 3 & sostituito dal se-
guente:

« 3. L’esercizio dell’attivita di mediazione
¢ incompatibile con I’esercizio di attivita
imprenditoriali di produzione, vendita, rap-
presentanza o promozione dei beni e servizi
afferenti al medesimo settore merceologico
per il quale si esercita l'attivita di media-
zione ».

Art. 3.

(Criteri di rilascio delle concessioni relative
alle rivendite di tabacchi — Caso EU-Pilot
8002/15/GROW)

1. All’articolo 24, comma 42, del decreto-
legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011,
n. 111, sono apportate le seguenti modifica-
zioni:

a) alla lettera b), le parole: « produtti-
vita minima » sono sostituite dalle seguenti:
« di popolazione »;

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

Art. 2.

(Disposizioni in materia di professione di
agente d’affari in mediazione — Procedura
di infrazione n. 2018/2175)

1. Identico:

« 3. L’esercizio dell’attivita di mediazione
¢ incompatibile con I’esercizio di attivita
imprenditoriali di produzione, vendita, rap-
presentanza o promozione dei beni afferenti
al medesimo settore merceologico per il
quale si esercita Dattivita di mediazione,
nonché con P’attivita svolta in qualita di
dipendente di ente pubblico o privato, o
di dipendente di istituto bancario, finan-
ziario o assicurativo ad esclusione delle
imprese di mediazione, o con ’esercizio di
professioni intellettuali afferenti al mede-
simo settore merceologico per cui si eser-
cita Dattivita di mediazione e comunque
in situazioni di conflitto di interessi ».

Art. 3.

(Criteri di rilascio delle concessioni relative
alle rivendite di tabacchi — Caso EU-Pilot
8002/15/GROW)

1. Identico:

a) alla lettera b):

1) dopo le parole: « distanza » sono
inserite le seguenti: «, non inferiore a 200
metri, »;
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b) la lettera c) ¢ abrogata;

c) alla lettera d), le parole: « produtti-
vita minima » sono sostituite dalla seguente:
« popolazione »;

d) alla lettera e), le parole: «, volti ad
individuare e qualificare la potenzialita della
domanda di tabacchi riferibile al luogo pro-
posto » sono soppresse;

e) alla lettera f), le parole: «, rispetti-
vamente, » e « nell’ipotesi di rilascio, e del
criterio della produttivita minima per il rin-
Nnovo » SONO soppresse.

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

2) le parole: « produttivita minima »
sono sostituite dalle seguenti: « di popola-
zione, nel rispetto del rapporto di una ri-
vendita ogni 1.500 abitanti »;

b) identica;

c) alla lettera d):

1) le parole: « produttivita minima »
sono sostituite dalla seguente: « popola-
zione »;

2) dopo le parole: «di popola-
zione » sono inserite le seguenti: «di cui
alla lettera b) »;

d) alla lettera ¢), le parole da: « di pa-
rametri certi» fino alla fine della lettera
sono sostituite dalle seguenti: « dei requi-
siti di cui alla lettera b) »;

e) identica.

2. Agli oneri derivanti dal comma 1,
pari a 1,4 milioni di euro a decorrere dal-
P’anno 2019, si provvede, quanto a 1 mi-
lione di euro per ciascuno degli anni 2019
e 2020, mediante corrispondente riduzione
dell’autorizzazione di spesa di cui al
comma 1087 dell’articolo 1 della legge 27
dicembre 2017, n. 205, quanto a 400.000
euro per ciascuno degli anni 2019 e 2020,
a valere sul fondo di cui all’articolo 41-
bis, comma 2, della legge 24 dicembre
2012, n. 234, e, quanto a 1,4 milioni di
euro a decorrere dall’anno 2021, me-
diante corrispondente riduzione del Fondo
di cui all’articolo 10, comma 5, del decre-
to-legge 29 novembre 2004, n. 282, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 27 di-
cembre 2004, n. 307.
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2. Con regolamento emanato ai sensi del-
I’articolo 17, comma 3, della legge 23 ago-
sto 1988, n. 400, dal Ministro dell’economia
e delle finanze, da adottare entro sei mesi
dalla data di entrata in vigore della presente
legge, sono dettate le disposizioni di attua-
zione del comma 1.

3. In ogni caso sono fatti salvi gli effetti
gia prodotti dall’applicazione dell’articolo
24, comma 42, del decreto-legge 6 luglio
2011, n. 98, convertito, con modificazioni,
dalla legge 15 luglio 2011, n. 111, e del re-
golamento di cui al decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze 21 febbraio
2013, n. 38.

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

3. Identico.

4. Identico.

Art. 4.

(Disposizioni in materia di pagamenti nelle
transazioni commerciali — Procedura di
infrazione n. 2017/2090)

1. L’articolo 113-bis del codice dei con-
tratti pubblici, di cui al decreto legislativo
18 aprile 2016, n. 50, ¢ sostituito dal se-
guente:

« Art. 113-bis. — (Termini di pagamento.
Clausole penali) — 1. 1 pagamenti relativi
agli acconti del corrispettivo di appalto
sono effettuati nel termine di trenta giorni
decorrenti dall’adozione di ogni stato di
avanzamento dei lavori, salvo che sia
espressamente concordato nel contratto
un diverso termine, comunque non supe-
riore a sessanta giorni e purché cio sia
oggettivamente giustificato dalla natura
particolare del contratto o da talune sue
caratteristiche. I certificati di pagamento
relativi agli acconti del corrispettivo di
appalto sono emessi contestualmente all’a-
dozione di ogni stato di avanzamento dei
lavori e comunque entro un termine non
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(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

superiore a sette giorni dall’adozione de-
gli stessi.

2. All’esito positivo del collaudo o della
verifica di conformita, e comunque entro
un termine non superiore a sette giorni
dagli stessi, il responsabile unico del pro-
cedimento rilascia il certificato di paga-
mento ai fini dell’emissione della fattura
da parte dell’appaltatore; il relativo paga-
mento & effettuato nel termine di trenta
giorni decorrenti dal suddetto esito posi-
tivo del collaudo o della verifica di con-
formita, salvo che sia espressamente con-
cordato nel contratto un diverso termine,
comunque non superiore a sessanta giorni
e purché cio sia oggettivamente giustifi-
cato dalla natura particolare del contratto
o da talune sue caratteristiche. Il certifi-
cato di pagamento non costituisce presun-
zione di accettazione dell’opera, ai sensi
dell’articolo 1666, secondo comma, del co-
dice civile.

3. Resta fermo quanto previsto all’arti-
colo 4, comma 6, del decreto legislativo 9
ottobre 2002, n. 231.

4. 1 contratti di appalto prevedono pe-
nali per il ritardo nell’esecuzione delle
prestazioni contrattuali da parte dell’ap-
paltatore commisurate ai giorni di ritardo
e proporzionali rispetto all’importo del
contratto o alle prestazioni del contratto.
Le penali dovute per il ritardato adempi-
mento sono calcolate in misura giorna-
liera compresa tra lo 0,3 per mille e I’1
per mille del’ammontare netto contrat-
tuale, da determinare in relazione all’en-
tita delle conseguenze legate al ritardo, e
non possono comunque superare, com-
plessivamente, il 10 per cento di detto
ammontare netto contrattuale ».
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Art. 5.

(Delega al Governo per ’adozione di nuove
disposizioni in materia di utilizzo dei ter-
mini « cuoio » e « pelle » e di quelli da essi
derivati o loro sinonimi — Caso EU-Pilot
4971/13/ENTR)

1. Ferma restando 1’abrogazione della
legge 14 gennaio 2013, n. 8, disposta dal-
Particolo 26 della legge 30 ottobre 2014,
n. 161, il Governo e delegato ad adottare,
entro il termine di dodici mesi dalla data
di entrata in vigore della presente legge,
un decreto legislativo che disciplini 1’uti-
lizzo dei termini « cuoio » e « pelle » e di
quelli da essi derivati o loro sinonimi, nel
rispetto della legislazione dell’Unione eu-
ropea nei settori armonizzati e dei perti-
nenti principi e criteri direttivi di cui al-
P’articolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234.

2. 1l decreto legislativo di cui al comma
1 e adottato su proposta del Ministro
dello sviluppo economico, sentite le Com-
missioni parlamentari competenti, che
esprimono il proprio parere entro qua-
ranta giorni dalla data di assegnazione
dello schema di decreto legislativo. De-
corso inutilmente tale termine, il decreto
legislativo puo essere comunque adottato.

3. Con il medesimo decreto legislativo
di cui al comma 1 si provvede ad abro-
gare le disposizioni nazionali non piu ap-
plicabili e ad adottare le necessarie dispo-
sizioni recanti sanzioni penali 0 ammini-
strative per le violazioni degli obblighi
contenuti nello stesso decreto.

4. Lo schema del decreto legislativo di
cui al comma 1 ¢ sottoposto alla proce-
dura di informazione prima della defini-
tiva adozione, in applicazione della diret-
tiva (UE) 2015/1535 del Parlamento euro-
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Caro 11

DISPOSIZIONI IN MATERIA DI
GIUSTIZIA E SICUREZZA

Art. 4.

(Disposizioni in materia di mandato di arre-
sto europeo e procedure di consegna tra
Stati membri)

1. All’articolo 1 della legge 22 aprile
2005, n. 69, dopo il comma 4 sono aggiunti
i seguenti:

«4-bis. Le disposizioni della presente
legge costituiscono altresi attuazione del-
I’ Accordo tra 1’Unione europea e la Repub-
blica d’Islanda e il Regno di Norvegia, fatto
a Vienna il 28 giugno 2006, relativo alla
procedura di consegna tra gli Stati membri
dell’Unione europea e 1’'Islanda e la Norve-
gia, Accordo che si applica nei limiti in cui
le sue disposizioni non sono incompatibili
con i principi dell’ordinamento costituzio-
nale in tema di diritti e liberta fondamentali.

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

peo e del Consiglio, del 9 settembre 2015,
recepita con il decreto legislativo 15 di-
cembre 2017, n 223.

5. Entro due anni dalla data di entrata
in vigore del decreto legislativo previsto al
comma 1, possono essere emanate disposi-
zioni correttive e integrative nel rispetto
delle procedure di cui ai commi da 1 a 4.

6. Dall’attuazione del presente articolo
e del decreto legislativo di cui al comma 1
non devono derivare nuovi o maggiori
oneri a carico della finanza pubblica. Le
amministrazioni interessate provvedono
agli adempimenti previsti con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponi-
bili a legislazione vigente.

Caro 1II

DISPOSIZIONI IN MATERIA DI
GIUSTIZIA E SICUREZZA

Art. 6.

(Disposizioni in materia di mandato di arre-
sto europeo e procedure di consegna tra
Stati membri)

Identico
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4-ter. 1 riferimenti delle disposizioni della
presente legge al “mandato d’arresto euro-
peo” e allo “Stato membro” devono inten-
dersi fatti, nell’ambito della procedura di
consegna con I’Islanda o la Norvegia, rispet-
tivamente, al “mandato di arresto” che costi-
tuisce 1’oggetto dell’Accordo di cui al
comma 4-bis e alla Repubblica d’Islanda o
al Regno di Norvegia ».

Caro 111

DISPOSIZIONI IN MATERIA
DI TRASPORTI

Art. 5.

(Disposizioni relative agli esaminatori
di patenti di guida)

1. All’Allegato IV, punto 2.2, lettera a),
del decreto legislativo 18 aprile 2011, n. 59,
sono aggiunte, in fine, le seguenti parole: «,
ovvero essere in possesso di diploma di lau-
rea in ingegneria del vecchio ordinamento o
di laurea specialistica o magistrale in inge-
gneria ».

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

Caro 111

DISPOSIZIONI IN MATERIA
DI TRASPORTI

Art. 7.

(Disposizioni relative agli esaminatori
di patenti di guida)

Identico

Art. 8.

(Disposizioni in materia di diritti aeropor-
tuali — Procedura di infrazione n.2014/
4187)

1. L’articolo 73 del decreto-legge 24
gennaio 2012, n. 1, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27,
¢ sostituito dal seguente:

« Art. 73. — (Autorita nazionale di vigi-
lanza) — 1. I’Autorita di regolazione dei
trasporti, istituita ai sensi dell’articolo 37
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Caro 1V

DISPOSIZIONI IN MATERIA
DI FISCALITA E DOGANE

Art. 6.

(Disposizioni relative all’IVA applicabile ai
servizi di trasporto e spedizione di beni in
franchigia — Procedura di infrazione
n. 2018/4000)

1. All’articolo 9, primo comma, del de-
creto del Presidente della Repubblica 26 ot-
tobre 1972, n. 633, sono apportate le se-
guenti modificazioni:

a) al numero 2), le parole: « assogget-
tati all’imposta a norma» sono sostituite
dalle seguenti: «inclusi nella base imponi-
bile ai sensi »;

b) al numero 4), le parole: « assogget-
tati all’imposta a norma» sono sostituite
dalle seguenti: «inclusi nella base imponi-
bile ai sensi »;

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

del decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201,
convertito, con modificazioni, dalla legge
22 dicembre 2011, n. 214, svolge le fun-
zioni di Autorita nazionale di vigilanza di
cui al presente decreto anche con riferi-
mento ai contratti di programma previsti
dall’articolo 17, comma 34-bis, del decre-
to-legge 1° luglio 2009, n. 78, convertito,
con modificazioni, dalla legge 3 agosto
2009, n. 102. L’Autorita suddetta svolge le
funzioni trasferite con le risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a le-
gislazione vigente, senza nuovi 0 maggiori
oneri per la finanza pubblica ».

Caro IV

DISPOSIZIONI IN MATERIA DI FISCA-
LITA, DOGANE E AIUTI DI STATO

Art. 9.

(Disposizioni relative all’IVA applicabile ai
servizi di trasporto e spedizione di beni in
franchigia — Procedura di infrazione
n. 2018/4000)

Identico
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c¢) il numero 4-bis) & sostituito dal se-
guente:

«4-bis) 1 servizi accessori relativi alle
spedizioni, sempreché i corrispettivi dei ser-
vizi accessori abbiano concorso alla forma-
zione della base imponibile ai sensi dell’ar-
ticolo 69 del presente decreto e ancorché la
medesima non sia stata assoggettata all’im-
posta; ».

Art. 7.

(Disposizioni relative ai termini di prescri-
zione delle obbligazioni doganali)

1. Larticolo 84 del testo unico delle di-
sposizioni legislative in materia doganale, di
cui al decreto del Presidente della Repub-
blica 23 gennaio 1973, n. 43, ¢ sostituito dal
seguente:

« Art. 84. — (Termini per la notifica del-
I’obbligazione doganale) — 1. 1 termini per
la notifica dell’obbligazione doganale avente
ad oggetto diritti doganali sono disciplinati
dalle vigenti disposizioni dell’Unione euro-
pea.

2. Qualora I’obbligazione avente ad og-
getto 1 diritti doganali sorga a seguito di un
comportamento penalmente perseguibile, il
termine per la notifica dell’obbligazione do-
ganale ¢ di sette anni.

3. Le disposizioni di cui ai commi 1 e 2
si applicano alle obbligazioni doganali sorte
dal 1° maggio 2016 ».

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

Art. 10.

(Disposizioni relative ai termini di prescri-
zione delle obbligazioni doganali)

Identico
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Art. 8.

(Disposizioni relative alla partecipazione
alle aste delle quote di emissioni dei gas a
effetto serra)

1. Al testo unico delle disposizioni in ma-
teria di intermediazione finanziaria, di cui al
decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) nella parte II, titolo II, capo I, dopo
I’articolo 20-bis & aggiunto il seguente:

« Art.  20-ter. — (Autorizzazione e Vvigi-
lanza dei soggetti legittimati a presentare
domanda di partecipazione al mercato delle
aste, ai sensi del regolamento (UE) n. 1031/
2010 della Commissione, del 12 novembre
2010, relativo ai tempi, alla gestione e ad
altri  aspetti della vendita all’asta delle
quote di emissioni dei gas a effetto serra,
come modificato dal regolamento (UE)
n. 1210/2011 della Commissione, del 23 no-
vembre 2011) — 1. Ai sensi dell’articolo 59
del regolamento (UE) n. 1031/2010 della
Commissione, del 12 novembre 2010, Ia
Consob autorizza a presentare offerte nel
mercato delle aste delle quote di emissione
dei gas a effetto serra, secondo quanto pre-
visto dall’articolo 18, paragrafo 2, del me-
desimo regolamento, i soggetti stabiliti nel
territorio della Repubblica che beneficiano
dell’esenzione prevista dall’articolo 4-terde-
cies, comma 1, lettera /), del presente de-
creto.

2. La Consob esercita nei confronti dei
soggetti autorizzati ai sensi del comma 1 1
poteri informativi, di indagine, ispettivi, di
intervento, nonché il potere di adottare prov-
vedimenti ingiuntivi previsti nella presente
parte, al fine di assicurare I’osservanza delle
disposizioni di cui all’articolo 59 del rego-
lamento (UE) n. 1031/2010 e delle relative

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

Art. 11.

(Disposizioni relative alla partecipazione
alle aste delle quote di emissioni dei gas a
effetto serra)

1. Identico:

a) identico:

« Art. 20-ter. — (Autorizzazione e Vigi-
lanza dei soggetti legittimati a presentare
domanda di partecipazione al mercato delle
aste, ai sensi del regolamento (UE) n. 1031/
2010 della Commissione, del 12 novembre
2010, relativo ai tempi, alla gestione e ad
altri aspetti della vendita all’asta delle
quote di emissioni dei gas a effetto serra,
come modificato dal regolamento (UE)
n. 1210/2011 della Commissione, del 23 no-
vembre 2011) — 1. Identico.

2. Identico.
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disposizioni di attuazione previste ai sensi
del comma 4 del presente articolo.

3. Le banche italiane iscritte nell’albo
previsto dall’articolo 13 del testo unico di
cui al decreto legislativo 1° settembre 1993,
n. 385, e le Sim iscritte nell’albo previsto
dall’articolo 20 del presente decreto, pos-
sono presentare offerte nel mercato delle
aste delle quote di emissione dei gas a ef-
fetto serra per conto dei loro clienti, se au-
torizzate, ai sensi del presente decreto, allo
svolgimento dei servizi di negoziazione per
conto proprio o di esecuzione di ordini per
conto dei clienti. Resta ferma I’applicazione
delle disposizioni previste nel citato testo
unico di cui al decreto legislativo 1° settem-
bre 1993, n. 385, e nel presente decreto, an-
che ai fini del rispetto, da parte di tali sog-
getti, delle norme di condotta di cui all’ar-
ticolo 59, paragrafi 2, 3 e 5, del regola-
mento (UE) n. 1031/2010.

4. Fermo restando quanto previsto dall’ar-
ticolo 6, commi 2 e 2-bis, del presente de-
creto, la Consob puo dettare disposizioni di
attuazione dell’articolo 59, paragrafi 2, 3, 4,
5 e 6, del regolamento (UE) n. 1031/2010,
con riferimento alla procedura di autorizza-
zione dei soggetti previsti dal comma 1 del
presente articolo, e per I’eventuale revoca
dell’autorizzazione nelle ipotesi di cui all’ar-
ticolo 59, paragrafo 6, lettere b) e c), del re-
golamento (UE) n. 1031/2010, nonché alle
regole di condotta che i soggetti legittimati a
presentare domanda di partecipazione al

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

3. Fermo restando quanto previsto dal-
P’articolo 18, paragrafo 1, lettere b) e c),
del regolamento (UE) n. 1031/2010 in re-
lazione alla presentazione di offerte in
conto proprio, le banche italiane iscritte
nell’albo previsto dall’articolo 13 del testo
unico di cui al decreto legislativo 1° settem-
bre 1993, n. 385, e le Sim iscritte nell’albo
previsto dall’articolo 20 del presente de-
creto, possono presentare offerte nel mercato
delle aste delle quote di emissione dei gas a
effetto serra per conto dei loro clienti, se au-
torizzate, ai sensi del presente decreto, allo
svolgimento dei servizi di negoziazione per
conto proprio o di esecuzione di ordini per
conto dei clienti. Resta ferma I’applicazione
delle disposizioni previste nel citato testo
unico di cui al decreto legislativo 1° settem-
bre 1993, n. 385, e nel presente decreto, an-
che ai fini del rispetto, da parte di tali sog-
getti, delle norme di condotta di cui all’ar-
ticolo 59, paragrafi 2, 3 e 5, del regola-
mento (UE) n. 1031/2010.

4. Identico »;
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mercato delle aste sono tenuti ad osservare
ai sensi del predetto regolamento »;

b) all’articolo 190, prima del comma 3
¢ inserito il seguente:

« 2-quater. La medesima sanzione previ-
sta al comma 1 si applica per la violazione
dell’articolo 59, paragrafi 2, 3 e 5, del rego-
lamento (UE) n. 1031/2010 e delle relative
disposizioni di attuazione nei confronti di:

a) Sim e banche italiane autorizzate a
presentare offerte nel mercato delle aste
delle quote di emissione dei gas a effetto
serra per conto dei loro clienti ai sensi del-
I’articolo 20-ter;

b) soggetti stabiliti nel territorio della
Repubblica che beneficiano dell’esenzione
prevista dall’articolo 4-terdecies, comma 1,
lettera ), autorizzate a presentare offerte nel
mercato delle aste delle quote di emissione
dei gas a effetto serra ai sensi dell’articolo
20-ter »;

c) all’articolo 194-quater, comma 1,
dopo la lettera c-bis) ¢ aggiunta la seguente:

« c-ter) dell’articolo 59, paragrafi 2, 3 e
5, del regolamento (UE) n.1031/2010 e
delle relative disposizioni di attuazione, ri-
chiamate dall’articolo 190, comma 2-qua-
ter »;

d) all’articolo 194-septies, comma 1,
dopo la lettera e) ¢ aggiunta la seguente:

« e-bis) dell’articolo 59, paragrafi 2, 3 e
5, del regolamento (UE) n.1031/2010 e
delle relative disposizioni di attuazione, ri-
chiamati dall’articolo 190, comma 2-qua-
ter ».

2. Dall’attuazione delle disposizioni con-
tenute nel presente articolo non devono de-
rivare nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica e I’Autorita interessata

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

b) identica;

c¢) identica,;

d) identica.

2. Identico.
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provvede agli adempimenti del presente ar-
ticolo con le risorse umane, strumentali e fi-
nanziarie disponibili a legislazione vigente.

Caro V

DISPOSIZIONI IN MATERIA DI DIRITTO
D’AUTORE

Art. 9.

(Attuazione della direttiva (UE) 2017/1564

relativa a taluni utilizzi consentiti di deter-

minate opere e di altro materiale protetto da

diritto d’autore e da diritti connessi a bene-

ficio delle persone non vedenti, con disabi-

lita visive o con altre difficolta nella lettura
di testi a stampa)

1. All’articolo 71-bis della legge 22 aprile
1941, n. 633, dopo il comma 2 sono ag-
giunti 1 seguenti:

« 2-bis. Fermo restando quanto disposto ai
commi 1 e 2 del presente articolo e in de-
roga agli articoli 13, 16, 17, 18-bis, comma
2, 64-bis, 64-quinquies, 72, comma 1, lettere
a), b) e d), 78-ter, comma 1, lettere a), b) e
d), 79, comma 1, lettere b), d) ed e), 80,
comma 2, lettere b), c¢) ed e), e 102-bis,
sono liberi gli atti di riproduzione, di comu-
nicazione al pubblico, messa a disposizione

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

Art. 12,

(Abrogazione di aiuto di Stato individuale
previsto dalla legge 27 dicembre 2017,
n. 205 — Caso SA.50464 (2018/N))

1. I1 comma 1087 dell’articolo 1 della
legge 27 dicembre 2017, n.205, & abro-
gato.

Caro V

DISPOSIZIONI IN MATERIA DI DIRITTO
D’AUTORE

Art. 13.

(Attuazione della direttiva (UE) 2017/1564

relativa a taluni utilizzi consentiti di deter-

minate opere e di altro materiale protetto da

diritto d’autore e da diritti connessi a bene-

ficio delle persone non vedenti, con disabi-

lita visive o con altre difficolta nella lettura
di testi a stampa)

1. Identico:

« 2-bis. Identico.
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del pubblico, distribuzione e prestito di
opere o altro materiale, protetti ai sensi della
normativa vigente sul diritto d’autore e sui
diritti ad esso connessi, intendendosi per tali
le opere letterarie, fotografiche e delle arti
figurative in forma di libri, riviste, quoti-
diani, rotocalchi o altri tipi di scritti, nota-
zioni, compresi gli spartiti musicali, e rela-
tive illustrazioni, su qualsiasi supporto, an-
che in formato audio, quali gli audiolibri, e
in formato digitale, protette da diritto d’au-
tore o da diritti connessi, pubblicate o altri-
menti rese lecitamente accessibili al pub-
blico, previa la loro trasformazione, ai sensi
del comma 2-quater, in “copie in formato
accessibile”, intendendosi per tali quelle rese
in una maniera o formato alternativi che
consentano al beneficiario di avere accesso
in maniera agevole e confortevole come una
persona che non ha alcuna menomazione né
alcuna delle disabilita di cui al comma 2-ter.

2-ter. L’eccezione di cui al comma 2-bis ¢
riconosciuta alle seguenti categorie di bene-
ficiari, indipendentemente da altre forme di
disabilita:

a) non vedenti;

b) con una disabilita visiva che non
puo essere migliorata in modo tale da garan-
tire una funzionalita visiva sostanzialmente
equivalente a quella di una persona priva di
tale disabilita e per questo non in grado di
leggere le opere stampate in misura sostan-
zialmente equivalente alle persone prive di
tale disabilita;

c) con disabilita percettiva o di lettura e
per questo non in grado di leggere le opere
stampate in misura sostanzialmente equiva-
lente a quella di una persona priva di tale
disabilita;

d) con una disabilita fisica che le im-
pedisce di tenere o di maneggiare un libro
oppure di fissare o spostare lo sguardo nella

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

2-ter. Identico.
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misura che sarebbe normalmente necessaria
per leggere.

2-quater. La disposizione di cui al comma
2-bis si applica alle operazioni necessarie
per apportare modifiche, convertire o adat-
tare un’opera o altro materiale ai fini della
produzione di una copia in formato accessi-
bile. Sono altresi comprese le modifiche che
possono essere necessarie nei casi in cui il
formato di un’opera o di altro materiale sia
gia accessibile a taluni beneficiari mentre
non lo ¢ per altri, per via delle diverse me-
nomazioni o disabilita o della diversa gravita
di tali menomazioni o disabilita. Per consen-
tire 'utilizzo delle opere e degli altri mate-
riali protetti ai sensi del presente articolo
trova applicazione 1’articolo 71-quinquies.

2-quinquies. In attuazione di quanto pre-
visto dai commi 2-fer e 2-quater ¢ consen-
tito:

a) a un beneficiario, o una persona che
agisce per suo conto secondo le norme vi-
genti, di realizzare, per suo uso esclusivo,
una copia in formato accessibile di un’opera
o di altro materiale cui il beneficiario ha le-
gittimamente accesso;

b) a un’entita autorizzata di realizzare,
senza scopo di lucro, una copia in formato
accessibile di un’opera o di altro materiale
cui ha legittimamente accesso, ovvero, senza
scopo di lucro, di comunicare, mettere a di-
sposizione, distribuire o dare in prestito la
stessa copia a un beneficiario o a un’altra
entita autorizzata affinché sia destinata a un
uso esclusivo da parte di un beneficiario.

2-sexies. Al fini di quanto previsto al
comma 2-quinquies, lettera b), per “entita
autorizzata” si intende un’entita, pubblica o
privata, riconosciuta o autorizzata secondo le
norme vigenti a fornire ai beneficiari, senza
scopo di lucro, istruzione, formazione, pos-
sibilita di lettura adattata o accesso alle in-

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

2-quater. Identico.

2-quinquies. ldentico.

2-sexies. Al fini di quanto previsto al
comma 2-quinquies, lettera b), per “entita
autorizzata” si intende un’entita, pubblica o
privata, riconosciuta o autorizzata secondo le
norme vigenti a fornire ai beneficiari, senza
scopo di lucro, istruzione, formazione, pos-
sibilita di lettura adattata o accesso alle in-
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formazioni. Nella categoria rientrano anche
gli enti pubblici o le organizzazioni senza
scopo di lucro che forniscono ai beneficiari
istruzione, formazione, possibilita di lettura
adattata o accesso alle informazioni come
loro attivita primarie, obbligo istituzionale o
come parte delle loro missioni di interesse
pubblico.

2-septies. Ogni copia in formato accessi-
bile, realizzata ai sensi dei commi da 2-bis a
2-sexies, deve rispettare 1’integrita dell’opera
o di altro materiale interessato, essendo con-
sentite unicamente le modiche, le conver-
sioni e gli adattamenti strettamente necessari
per rendere I’opera, o altro materiale, acces-
sibile nel formato alternativo e rispondenti
alle necessita specifiche dei beneficiari di
cui al comma 2-fer. A tal fine, ogni copia in
formato accessibile deve essere sempre ac-
compagnata dalla menzione del titolo dell’o-
pera, o di altro materiale, dei nomi di coloro
che risultano autori, editori e traduttori del-
I’opera nonché delle ulteriori indicazioni che
figurano sull’opera o altro materiale secondo
quanto previsto dalla legge.

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

formazioni. Nella categoria rientrano anche
gli enti pubblici o le organizzazioni senza
scopo di lucro che forniscono ai beneficiari
istruzione, formazione, possibilita di lettura
adattata o accesso alle informazioni come
loro attivita primarie, obbligo istituzionale o
come parte delle loro missioni di interesse
pubblico. Le entita autorizzate stabilite sul
territorio nazionale trasmettono al Mini-
stero per i beni e le attivita culturali una
dichiarazione sostitutiva di atto di noto-
rieta, resa nelle forme stabilite dalla nor-
mativa vigente, attestando la loro denomi-
nazione, i dati identificativi, i contatti, il
possesso dei requisiti soggettivi di cui al
presente comma. Entro sessanta giorni
dalla data di entrata in vigore della pre-
sente disposizione il Ministro per i beni e
le attivita culturali, di concerto con il Mi-
nistro della salute e con il Ministro per la
famiglia e le disabilita, stabilisce con pro-
prio decreto le modalita per la verifica
del possesso dei requisiti e il rispetto degli
obblighi di cui ai commi 2-undecies,
2-duodecies e 2-terdecies.

2-septies. Ogni copia in formato accessi-
bile, realizzata ai sensi dei commi da 2-bis a
2-sexies, deve rispettare 1’integrita dell’opera
o di altro materiale interessato, essendo con-
sentite unicamente le modiche, le conver-
sioni e gli adattamenti strettamente necessari
per rendere I’opera, o altro materiale, acces-
sibile nel formato alternativo e rispondenti
alle necessita specifiche dei beneficiari di
cui al comma 2-fer. A tal fine, ogni copia in
formato accessibile deve essere sempre ac-
compagnata dalla menzione del titolo dell’o-
pera, o di altro materiale, dei nomi di coloro
che risultano autori, editori e traduttori del-
I’opera nonché delle ulteriori indicazioni che
figurano sull’opera o altro materiale secondo
quanto previsto dalla legge. Nel determi-
nare se le modifiche, conversioni o adat-
tamenti sono necessari, i beneficiari non
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2-octies. L’esercizio delle attivita previste
dai commi 2-bis e seguenti € consentito nei
limiti giustificati dal fine perseguito, per fi-
nalita non commerciali, dirette o indirette, e
senza scopo di lucro, esso non ¢ subordinato
al rispetto di ulteriori requisiti in capo ai be-
neficiari. Sono prive di effetti giuridici le
clausole contrattuali dirette a impedire o li-
mitare 1’applicazione dei commi da 2-bis a
2-septies. Gli utilizzi consentiti non devono
porsi in contrasto con lo sfruttamento nor-
male dell’opera o di altro materiale e non
devono arrecare ingiustificato pregiudizio ai
legittimi interessi dei titolari dei relativi di-
ritti.

2-novies. Alle entita autorizzate non ¢ im-
posto alcun obbligo di produzione e diffu-
sione di copie in formato accessibile di
opere o altro materiale protetto e possono
chiedere ai beneficiari esclusivamente il rim-
borso del costo per la trasformazione delle
opere in formato accessibile nonché delle
spese necessarie per la consegna delle
stesse.

2-decies. Le entita autorizzate stabilite nel
territorio dello Stato italiano possono effet-
tuare le operazioni di cui ai commi 2-bis,
2-quater e 2-quinquies per un beneficiario o
un’altra entita autorizzata stabilita in un al-
tro Stato membro dell’Unione europea. I be-
neficiari o le entita autorizzate stabilite nel
territorio dello Stato italiano possono otte-
nere o0 avere accesso a una copia in formato
accessibile da un’entita autorizzata stabilita
in qualsiasi altro Stato membro dell’Unione
europea.

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

hanno I’obbligo di condurre verifiche
sulla disponibilita di altre versioni acces-
sibili dell’opera o altro materiale. L’ecce-
zione di cui al comma 2-bis non si applica
all’entita autorizzata nel caso in cui siano
gia disponibili in commercio versioni ac-
cessibili di un’opera o di altro materiale.

2-octies. Identico.

2-novies. ldentico.

2-decies. Identico.
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2-undecies. Le entita autorizzate stabilite
nel territorio dello Stato italiano, nel pieno
rispetto delle disposizioni vigenti in ordine
al trattamento dei dati personali, devono:

a) distribuire, comunicare e rendere di-
sponibili le copie in formato accessibile uni-
camente ai beneficiari o ad altre entita auto-
rizzate;

b) prendere opportune misure per pre-
venire la riproduzione, la distribuzione, la
comunicazione al pubblico o la messa a di-
sposizione del pubblico non autorizzate delle
copie in formato accessibile;

c) prestare la dovuta diligenza nel trat-
tare le opere o altro materiale e le relative
copie in formato accessibile e nel registrare
tutte le operazioni effettuate;

d) pubblicare e aggiornare, se del caso
sul proprio sito web, o tramite altri canali
online o offline, informazioni sul modo in
cui le entita autorizzate rispettano gli obbli-
ghi di cui alle lettere a), b) e c).

2-duodecies. Le entita autorizzate stabilite
nel territorio dello Stato italiano devono for-
nire le seguenti informazioni in modo acces-
sibile, su richiesta, alle categorie di benefi-
ciari di cui al comma 2-ter, alle entita auto-
rizzate, anche stabilite all’estero, e ai titolari
dei diritti:
a) ’elenco delle opere o di altro mate-
riale per cui dispongono di copie in formato
accessibile e i1 formati disponibili;

b) il nome e i contatti delle entita au-
torizzate con le quali hanno avviato lo
scambio di copie in formato accessibile a
norma del comma 2-decies.

2-terdecies. Le informazioni di cui alle
lettere a) e b) del comma 2-duodecies sono
comunicate annualmente ai competenti uffici
del Ministero per i beni e le attivita culturali

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

2-undecies. ldentico.

2-duodecies. Identico.

2-terdecies. Identico ».
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ai fini della comunicazione periodica alla
Commissione europea ».

Caro VI

DISPOSIZIONI DI TUTELA DELLA
SALUTE UMANA

Art. 10.

(Attuazione della direttiva (UE) 2017/1572

che integra la direttiva 2001/83/CE del Par-

lamento europeo e del Consiglio per quanto

concerne i principi e le linee guida relativi

alle buone prassi di fabbricazione dei medi-
cinali per uso umano)

1. Al decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, sono apportate le seguenti modifica-
zioni:

a) nel titolo le parole: «, nonché della
direttiva 2003/94/CE » sono soppresse;

b) all’articolo 52-bis, comma 1, alinea,
le parole: «e di origine biologiche » sono
sostituite dalle seguenti: «, di quelle biolo-
giche e di quelle derivanti da tessuti, organi,
liquidi umani e animali, »;

c¢) all’articolo 53:

1) dopo il comma 10 ¢ inserito il se-
guente:

« 10-bis. L AIFA tiene altresi conto della
raccolta delle procedure dell’Unione sulle
ispezioni e sullo scambio di informazioni —
Compilation of Community Procedures on
Inspections and Exchange of Information,

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

Caro VI

DISPOSIZIONI DI TUTELA DELLA
SALUTE UMANA

Art. 14.

(Attuazione della dirvettiva (UE) 2017/1572

che integra la direttiva 2001/83/CE del Par-

lamento europeo e del Consiglio per quanto

concerne i principi e le linee guida relativi

alle buone prassi di fabbricazione dei medi-
cinali per uso umano)

Identico
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regolarmente aggiornata dal’EMA, pubbli-
cata dalla Commissione »;

2) dopo il comma 14 ¢ inserito il se-
guente:

« 14-bis. L’ AIFA & dotata, nell’ambito del
proprio servizio ispettivo, di un sistema di
qualita adeguatamente concepito periodica-
mente aggiornabile, cui si attiene il perso-
nale e la dirigenza di tale servizio »;

3) al comma 15, le parole: «e la
Commissione consultiva tecnico-scientifica »
sono soppresse;

d) all’articolo 58, il comma 1 ¢ sosti-
tuito dal seguente:

« 1. 1l presente capo fissa 1 principi e le
linee guida relativi alle norme di buona fab-
bricazione dei medicinali per uso umano la
cui produzione o importazione ¢ soggetta al-
I’autorizzazione di cui all’articolo 50. Nelle
more dell’applicazione dell’articolo 61, para-
grafo 1, del regolamento (UE) n. 536/2014
del Parlamento europeo e del Consiglio, del
16 aprile 2014, sulla sperimentazione clinica
di medicinali per uso umano, i principi e le
linee guida di cui al presente capo si appli-
cano anche ai medicinali sperimentali per
uso umano la cui produzione ¢ soggetta al-
I’autorizzazione di cui all’articolo 13 del de-
creto legislativo 24 giugno 2003, n. 211 »;

e) all’articolo 59, il comma 1 ¢ sosti-
tuito dal seguente:

« 1. Ai fini del presente capo valgono le
seguenti definizioni e, per quanto non previ-
sto, le definizioni contenute nel regolamento
delegato (UE) 2017/1569 della Commis-
sione, del 23 maggio 2017:

a) medicinale sperimentale: una forma
farmaceutica di un principio attivo o di un
placebo saggiato come medicinale sperimen-
tale o come controllo in una sperimenta-

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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zione clinica, compresi i medicinali che
hanno gia ottenuto un’AIC ma che sono uti-
lizzati o preparati, secondo formula magi-
strale o confezionati, in forme diverse da
quella autorizzata, o sono utilizzati per indi-
cazioni non autorizzate o per ottenere ulte-
riori informazioni sulla forma autorizzata;

b) produttore: qualunque persona impe-
gnata in attivita per le quali ¢ necessaria
I’autorizzazione di cui all’articolo 50 del
presente decreto, ovvero 1’autorizzazione di
cui all’articolo 13 del decreto legislativo 24
giugno 2003, n. 211, nelle more dell’appli-
cazione dell’articolo 61, paragrafo 1, del ci-
tato regolamento (UE) n. 536/2014, concer-
nente 1’autorizzazione alla fabbricazione e
all’importazione di medicinali sperimentali;

c) sistema di qualita farmaceutica: la
somma di tutte le procedure messe in atto
per garantire che i medicinali abbiano la
qualita richiesta per ’'uso cui sono destinati;

d) norme di buona fabbricazione: le re-
gole tecniche relative al sistema di qualita
che garantiscono che 1 medicinali sono co-
stantemente prodotti, importati e controllati
secondo norme di qualita adeguate all’uso
cui sono destinati;

e) mascheramento: oscuramento inten-
zionale dell’identita di un medicinale speri-
mentale secondo le istruzioni del promotore
della sperimentazione, cosi come definito al-
I’articolo 2, comma 1, lettera ¢), del decreto
legislativo 24 giugno 2003, n. 211;

f) smascheramento: rivelazione dell’i-
dentita di un medicinale mascherato »;

f) all’articolo 60, dopo il comma 1 ¢
inserito il seguente:

« I-bis. Per quanto riguarda i medicinali
per terapie avanzate sono prese in conside-
razione le linee guida relative alle buone

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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prassi di fabbricazione specifiche per tali
medicinali, di cui all’articolo 5 del regola-
mento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 13 novembre
2007, sui medicinali per terapie avanzate »;

g) Darticolo 61 ¢ sostituito dal se-
guente:

« Art. 61. — (Conformita alle norme di
buona fabbricazione) — 1. 11 produttore ¢&
tenuto a eseguire le operazioni di produ-
zione conformemente alle norme di buona
fabbricazione e all’autorizzazione alla pro-
duzione. Questa disposizione si applica an-
che ai medicinali destinati esclusivamente
all’esportazione.

2. I medicinali importati da Paesi terzi ri-
spondono a norme di produzione almeno
equivalenti a quelle in vigore nell’Unione
europea € sono prodotti da fabbricanti debi-
tamente autorizzati a tal fine. Nelle more
dell’applicazione dell’articolo 61, paragrafo
1, del citato regolamento (UE) n. 536/2014,
concernente 1’autorizzazione alla fabbrica-
zione e all’importazione di medicinali speri-
mentali, I’importatore di medicinali speri-
mentali garantisce la rispondenza a norme di
produzione almeno equivalenti a quelle in
vigore nell’Unione europea e che tali medi-
cinali sono prodotti da fabbricanti notificati
alle autorita competenti e da queste abilitati
allo scopo »;

h) larticolo 62 ¢ sostituito dal se-
guente:

« Art.  62. — (Conformita all’autorizza-
zione all’immissione in commercio) — 1. 1l
produttore ¢ tenuto ad eseguire tutte le ope-
razioni di produzione o di importazione dei
medicinali soggetti a un’AIC in conformita
alle informazioni fornite nella relativa do-
manda di autorizzazione approvata dal-
I’AIFA. Nelle more dell’applicazione del-
I’articolo 61, paragrafo 1, del citato regola-

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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mento (UE) n. 536/2014, concernente 1’auto-
rizzazione alla fabbricazione e all’importa-
zione di medicinali sperimentali, il produt-
tore di medicinali sperimentali ¢ tenuto a
eseguire tutte le operazioni di produzione in
conformita alle informazioni fornite dal pro-
motore della sperimentazione ai sensi del-
I’articolo 9, comma 2, del decreto legislativo
24 giugno 2003, n.211, e accettate dalle
competenti autorita.

2. 11 produttore riesamina a intervalli re-
golari, adeguati rispetto alle esigenze tecni-
che, i propri metodi di produzione alla luce
del progresso tecnico e scientifico e dello
sviluppo dei  medicinali  sperimentali.
Quando ¢ necessaria una variazione di AIC,
la richiesta di variazione ¢ presentata al-
I’ ATFA.

3. Per 1 medicinali sperimentali, nelle
more dell’applicazione dell’articolo 16 del
citato  regolamento (UE) n. 536/2014,
quando ¢ necessaria una modifica alla do-
manda di cui all’articolo 9, comma 2, del
decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211,
la relativa richiesta ¢ presentata all’ AIFA »;

i) I’articolo 63 ¢ sostituito dal seguente:

« Art. 63. — (Sistema di garanzia della
qualita) — 1. 1l produttore istituisce, attua e
mantiene un efficace sistema di qualita far-
maceutica, sulla base delle linee guida adot-
tate dal’EMA, che implica I’attiva parteci-
pazione della dirigenza e del personale a
tutte le diverse attivita di produzione, docu-
mentazione € controllo »;

[) all’articolo 64, comma 1, dopo la pa-
rola: « produttivo » sono inserite le seguenti:
« 0 di importazione »;

m) all’articolo 65:

1) al comma 1, dopo la parola: « sa-
nitaria, » sono inserite le seguenti: «il pro-
duttore garantisce che »;

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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2) al comma 2, le parole: « Gli sta-
bilimenti e gli impianti » sono sostituite
dalle seguenti: «I locali e le attrezzature »;

3) al comma 3, le parole: « Gli sta-
bilimenti e gli impianti » sono sostituite
dalle seguenti: « I locali e le attrezzature » e
dopo la parola: « produttivo » sono inserite
le seguenti: « o di importazione »;

4) la rubrica ¢ sostituita dalla se-
guente: « Locali e attrezzature »;

n) larticolo 66 ¢ sostituito dal se-
guente:

«Art.  66. — (Documentazione) — 1. 1l
produttore istituisce e aggiorna un sistema di
documentazione basato su specifiche, for-
mule di produzione, istruzioni di lavorazione
e di imballaggio, procedure e registrazioni
per ogni operazione produttiva eseguita. Il
sistema di documentazione garantisce la
qualita e I’integrita dei dati. La documenta-
zione ¢ chiara, veritiera, aggiornata. Il pro-
duttore tiene a disposizione procedure pre-
stabilite e condizioni della produzione gene-
rale e i documenti specifici alla produzione
di ciascun lotto. Tale insieme di documenti
permette di ricostruire I’iter di produzione di
ogni lotto. La documentazione sui lotti di un
medicinale ¢ conservata per almeno un anno
dalla data di scadenza dei lotti cui si riferi-
sce o per almeno cinque anni dal rilascio
degli attestati di cui all’articolo 52, comma
8, lettera c), se questo termine ¢ pill lungo.

2. Se in luogo di documenti scritti si uti-
lizzano sistemi di documentazione fotogra-
fica, di elaborazione elettronica o di altro
tipo, il produttore convalida preventivamente
i sistemi, provando che i dati verranno ade-
guatamente memorizzati durante il periodo
di conservazione previsto. I dati memorizzati
da tali sistemi sono resi disponibili in forma
semplice e leggibile e forniti alle autorita
competenti su loro richiesta. I dati memoriz-

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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zati in forma elettronica sono protetti contro
I’accesso illecito, perdite o danneggiamenti,
per esempio mediante metodi quali la dupli-
cazione o la produzione di copie di riserva
trasferite su altri sistemi di stoccaggio; &
inoltre conservata traccia delle modifiche ap-
portate ai dati »;

o) all’articolo 67:

1) i commi 1, 2 e 3 sono sostituiti
dai seguenti:

« 1. 1 produttori garantiscono che le varie
operazioni di produzione siano effettuate se-
condo istruzioni e procedure prestabilite e in
base alle norme di buona fabbricazione. I
produttori mettono a disposizione altresi ri-
sorse adeguate e sufficienti per 1’esecuzione
dei controlli durante la produzione. Devia-
zioni dalle procedure e difetti di produzione
sono documentati e accuratamente investi-
gati.

2. Adeguati provvedimenti tecnico-orga-
nizzativi sono presi per evitare contamina-
zioni crociate e frammischiamenti.

3. Ogni nuova produzione o modifica im-
portante alla produzione di un medicinale ¢
convalidata. Fasi critiche dei processi pro-
duttivi sono regolarmente oggetto di nuova
convalida »;

2) il comma 4 & abrogato;

p) larticolo 68 ¢ sostituito dal se-
guente:

« Art. 68. — (Controllo di qualita) — 1. 11
produttore istituisce e mantiene un sistema
di controllo della qualita posto sotto la re-
sponsabilita di una persona adeguatamente
qualificata e indipendente dalla produzione.
Tale persona dispone o ha accesso a uno o
piu laboratori di controllo della qualita do-
tati di personale e di strumenti adeguati per
analizzare e testare le materie prime, i ma-

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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teriali da imballaggio e i prodotti intermedi
e finiti.

2. Per i1 medicinali, compresi quelli im-
portati da Paesi terzi, pud essere fatto ri-
corso a laboratori esterni, autorizzati confor-
memente agli articoli 69 e 30, comma 2, se-
condo periodo.

3. Nelle more dell’applicazione dell’arti-
colo 61, paragrafo 1, del citato regolamento
(UE) n.536/2014, per i medicinali speri-
mentali, il promotore della sperimentazione
fa si che il laboratorio esterno sia conforme
ai requisiti descritti nella domanda di auto-
rizzazione della sperimentazione, di cui al-
I’articolo 9, comma 2, del decreto legislativo
24 giugno 2003, n.211. Quando i prodotti
sono importati da Paesi terzi, le analisi non
sono obbligatorie, ferma restando la respon-
sabilita dell’importatore di verificare che
essi siano prodotti e controllati secondo
standard almeno equivalenti a quelli previsti
dalle normative europee.

4. Durante il controllo finale del prodotto
finito, prima della distribuzione o dell’im-
missione in commercio, il sistema di con-
trollo della qualita tiene conto, oltre che dei
risultati delle analisi, anche di informazioni
essenziali come le condizioni di produzione,
i risultati dei controlli nel corso del pro-
cesso, I’esame dei documenti di produzione,
la conformita del prodotto alle specifiche e
dell’imballaggio definitivo.

5. 1 campioni di ogni lotto di medicinale
finito sono conservati per almeno un anno
dalla data di scadenza. I campioni delle ma-
terie prime usate nel processo di produzione,
esclusi solventi, gas o acqua, sono conser-
vati per almeno due anni dal rilascio del
lotto del medicinale. Tale periodo pud essere
abbreviato se il periodo di stabilita della ma-
teria prima, indicato nella specifica che la
riguarda, ¢ piu breve. Tutti i campioni sono
tenuti a disposizione delle autorita compe-
tenti. Con ’approvazione dell’ AIFA possono

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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essere definite altre condizioni di campiona-
mento e di conservazione delle materie
prime e di taluni medicinali quando sono
prodotti singolarmente o in piccola quantita,
o il loro immagazzinamento solleva partico-
lari problemi »;

N

q) larticolo 69 ¢ sostituito dal se-
guente:

« Art. 69. — (Appalto di operazioni) — 1.
Ogni operazione di importazione, di produ-
zione o operazione collegata, affidata con-
trattualmente a terzi, forma oggetto di un
contratto scritto.

2. 1l contratto definisce chiaramente le re-
sponsabilita delle parti e in particolare 1’ob-
bligo dell’appaltatore di rispettare le norme
di buona fabbricazione e il modo in cui la
persona qualificata, di cui all’articolo 50,
comma 2, lettera c), responsabile della cer-
tificazione di ciascun lotto, deve esercitare
le proprie funzioni.

3. L’appaltatore non pud subappaltare al-
cun lavoro affidatogli senza un’autorizza-
zione scritta del committente.

4. Nelle more dell’applicazione dell’arti-
colo 63, paragrafo 4, del citato regolamento
(UE) n.536/2014, [I’appaltatore rispetta i
principi e le linee guida delle norme di
buona fabbricazione applicabili alle opera-
zioni interessate e stabiliti nel territorio del-
I’Unione europea e si sottopone alle ispe-
zioni effettuate dalle autorita competenti di
cui all’articolo 53, comma 1, lettera a), del
presente decreto e all’articolo 15 del decreto
legislativo 24 giugno 2003, n. 211 »;

r) all’articolo 70:

1) il comma 1 ¢ sostituito dal se-
guente:

« 1. Per 1 medicinali, il produttore mette
in opera un sistema che registra ed esamina
i reclami e un sistema efficace di ritiro ra-

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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pido, in qualunque momento, dei medicinali
gia nella rete di distribuzione. Egli registra
ed esamina ogni reclamo relativo a difetti e
informa 1’AIFA e, se del caso, il titolare
dell’AIC di tutti i difetti che possono dar
luogo a ritiri dal mercato o ad anormali li-
mitazioni delle forniture e, nei limiti del
possibile, indica 1 Paesi di destinazione. I ri-
tiri dal mercato sono effettuati in conformita
alle disposizioni di cui all’articolo 34,
comma 7 »;

2) i commi 2 e 3 sono abrogati;

3) la rubrica ¢ sostituita dalla se-
guente: « Reclami e ritiri del medicinale »;

s) larticolo 71 ¢ sostituito dal se-
guente:

« Art. 71. — (Autoispezione) — 1. In seno
al sistema qualita farmaceutica, il produttore
effettua ripetute autoispezioni per controllare
I’applicazione e il rispetto delle norme di
buona fabbricazione e proporre le necessarie
azioni correttive o le misure preventive. Le
autoispezioni sono registrate come pure tutti
1 successivi correttivi e tali registrazioni
sono conservate per almeno dieci anni ».

t) all’articolo 142, comma 1, dopo la
parola: « successivamente » sono inserite le
seguenti: « o che non sono stati osservati gli
obblighi e le condizioni imposti all’atto del
rilascio dell’ AIC o all’atto dell’approvazione
delle variazioni da parte dell’ AIFA »;

u) all’articolo 157, dopo il comma
1-bis ¢ aggiunto, in fine, il seguente:

« I-ter. 1 farmaci ritirati sono stoccati
dalla ditta titolare di AIC presso appositi
magazzini individuati dalla stessa. Dopo la
verifica del numero di confezioni rientrate,
effettuata dal Comando dei Carabinieri per
la tutela della salute, e a seguito dell’auto-
rizzazione da parte dell’ AIFA, il titolare del-

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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I’AIC procede alla distruzione dei medici-
nali rientrati, con oneri a suo carico, sotto la
vigilanza del Comando dei Carabinieri per
la tutela della salute competente per territo-
rio. Per la distruzione dei farmaci posti sotto
sequestro vale quanto disposto per i farmaci
ritirati, salvo diversa disposizione da parte
dell’autorita giudiziaria ».

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

Art. 15.

(Designazione dell’autorita competente in

materia di dispositivi medici e dispositivi

medici diagnostici in vitro ai sensi dei re-
golamenti (UE) 2017/745 e 2017/746)

1. Al decreto legislativo 24 febbraio
1997, n.46, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) all’articolo 1, comma 2, dopo la
lettera e) sono inserite le seguenti:

«e-bis) autorita competente: Mini-
stero della salute;

e-ter) autorita responsabile degli or-
ganismi notificati: Ministero della sa-
lute »;

b) all’articolo 24, dopo il comma
4-bis sono aggiunti i seguenti:

«4-ter. L’autorita competente di cui al-
Particolo 1, comma 2, lettera e-bis), del
presente decreto € ’autorita designata ai
sensi dell’articolo 101 del regolamento
(UE) 2017/745 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 5 aprile 2017, fatte
salve le competenze attribuite al Ministero
dello sviluppo economico in materia di
commercializzazione dei dispositivi. L’au-
torita responsabile degli organismi notifi-
cati di cui all’articolo 1, comma 2, lettera
e-ter), del presente decreto e¢ ’autorita de-
signata ai sensi dell’articolo 35 del rego-
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lamento (UE) 2017/745, fatte salve le com-
petenze esercitate da parte del Ministero
dello sviluppo economico, quale punto di
contatto nazionale del sistema informativo
NANDO (New Approach Notified and De-
signated Organisations).

4-quater. Con decreto del Ministro della
salute, adottato di concerto con il Mini-
stro dell’economia e delle finanze, sono
stabilite le tariffe per le attivita di cui al
regolamento (UE) 2017/745, da aggiornare
almeno ogni tre anni. Fino all’adozione
del suddetto decreto, alle attivita di valu-
tazione conseguenti alle domande presen-
tate ai sensi dell’articolo 38 del regola-
mento (UE) 2017/745 si applicano le ta-
riffe previste dal decreto del Ministro
della salute 14 luglio 2004, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 170 del 22 luglio
2004 ».

2. Al decreto legislativo 14 dicembre
1992, n. 507, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) all’articolo 1, comma 2, dopo la
lettera e) sono inserite le seguenti:

«e-bis) autorita competente: Mini-
stero della salute;

e-ter) autorita responsabile degli or-
ganismi notificati: Ministero della sa-
lute »;

b) all’articolo 12, dopo il comma 3
sono aggiunti i seguenti:

« 3-bis. L’autorita competente di cui al-
Particolo 1, comma 2, lettera e-bis), del
presente decreto e ’autorita designata ai
sensi dell’articolo 101 del regolamento
(UE) 2017/745 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 5 aprile 2017, fatte
salve le competenze attribuite al Ministero
dello sviluppo economico in materia di
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commercializzazione dei dispositivi me-
dici. L’autorita responsabile degli organi-
smi notificati di cui all’articolo 1, comma
2, lettera e-ter), del presente decreto e
I’autorita designata, ai sensi dell’articolo
35 del regolamento (UE) 2017/745, fatte
salve le competenze esercitate da parte
del Ministero dello sviluppo economico
quale punto di contatto nazionale del si-
stema informativo NANDO (New Appro-
ach Notified and Designated Organisa-
tions).

3-ter. Con decreto del Ministro della sa-
lute, adottato di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze, sono stabi-
lite le tariffe per le attivita di cui al rego-
lamento (UE) 2017/745, da aggiornare al-
meno ogni tre anni. Fino all’adozione del
suddetto decreto, alle attivita di valuta-
zione, di competenza del Ministero della
salute, conseguenti alle domande presen-
tate ai sensi dell’articolo 38 del regola-
mento (UE) 2017/745 si applicano le ta-
riffe previste dal decreto del Ministro
della salute 14 luglio 2004, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 170 del 22 luglio
2004 ».

3. Al decreto legislativo 8 settembre
2000, n.332, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) all’articolo 1, comma 1, dopo la
lettera e) sono inserite le seguenti:

«e-bis) autorita competente: Mini-
stero della salute;
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e-ter) autorita responsabile degli or-
ganismi notificati: Ministero della sa-
lute »;

b) all’articolo 20, dopo il comma 3
sono aggiunti i seguenti:

« 3-bis. L’autorita competente di cui al-
Particolo 1, comma 1, lettera e-bis), del
presente decreto ¢ ’autorita designata ai
sensi dell’articolo 96 del regolamento
(UE) 2017/746 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 5 aprile 2017, fatte
salve le competenze attribuite al Ministero
dello sviluppo economico in materia di
commercializzazione dei dispositivi me-
dici. L’autorita responsabile degli organi-
smi neotificati di cui all’articolo 1, comma
2, lettera e-ter), del presente decreto e
Pautorita designata ai sensi dell’articolo
31 del regolamento (UE) 2017/746, fatte
salve le competenze esercitate da parte
del Ministero dello sviluppo economico
quale punto di contatto nazionale del si-
stema informativo NANDO (New Appro-
ach Notified and Designated Organisa-
tions).

3-ter. Con decreto del Ministro della sa-
lute, adottato di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze, sono stabi-
lite le tariffe per le attivita di cui al rego-
lamento (UE) 2017/746. Le tariffe sono
aggiornate ogni tre anni.

3-quater. Fino all’adozione del decreto
di cui al comma 3-ter, alle attivita di va-
lutazione di competenza del Ministero
della salute previste dagli articoli 34, 40,
paragrafo 4, e 42, paragrafo 1, del rego-
lamento (UE) 2017/746 si applica la ta-
riffa prevista per il costo complessivo per
il riconoscimento dell’organismo dal de-
creto del Ministro della salute 14 luglio
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Caro VII

DISPOSIZIONI IN MATERIA
AMBIENTALE

Art. 11.

(Disposizioni relative ai rifiuti di apparec-

chiature elettriche ed elettroniche (RAEE) —

Corretta attuazione della direttiva 2012/
19/UE — Caso EU-Pilot 8718/16/ENVI)

1. Al decreto legislativo 14 marzo 2014,
n. 49, sono apportate le seguenti modifica-
zioni:

a) all’articolo 14, comma 3, ¢ aggiunto,
in fine, il seguente periodo: « A tal fine, 1
produttori e 1 terzi che agiscono in loro

nome trasmettono annualmente e gratuita-
mente all’ISPRA 1 dati relativi ai RAEE:

a) ricevuti presso i distributori;

b) ricevuti presso impianti di raccolta e
trattamento;

c) oggetto di raccolta differenziata »;

b) all’articolo 23, comma 3, le parole:
«oppure qualora le stesse siano avviate al

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

2004, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
n. 170 del 22 luglio 2004 »;

¢) il comma 2 dell’articolo 21 e abro-
gato.

4. Dall’attuazione del presente articolo
non devono derivare nuovi o maggiori
oneri per la finanza pubblica. Le ammini-
strazioni interessate provvedono agli
adempimenti previsti con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponi-
bili a legislazione vigente.

Caro VII

DISPOSIZIONI IN MATERIA
AMBIENTALE

Art. 16.

(Disposizioni relative ai rifiuti di apparec-

chiature elettriche ed elettroniche (RAEE)

— Corretta attuazione della direttiva 2012/
19/UE — Caso EU-Pilot 8718/16/ENVI)

1. Identico:

a) identica;

b) identica,
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trattamento al di fuori dei sistemi di cui al-
I’articolo 8, comma 2 » sono soppresse;

c) all’articolo 28, il comma 7 €& sosti-
tuito dal seguente:

« 7. Qualora non sia possibile, a causa
delle dimensioni o della funzione del pro-
dotto, apporre il simbolo sull’apparecchia-
tura elettrica ed elettronica, lo stesso ¢ ap-
posto sull’imballaggio, sulle istruzioni per
I'uso e sulla garanzia dell’apparecchiatura
elettrica ed elettronica »;

d) all’articolo 30, comma 2, le parole:
« deve nominare » sono sostituite dalle se-
guenti: «deve designare, con mandato
scritto, »;

e) all’Allegato V, il titolo dell’ Allegato
¢ sostituito dal seguente: « Obiettivi di recu-
pero minimi di cui all’articolo 19 »;

f) all’Allegato V, Parte 1, dopo le pa-
role: « Obiettivi minimi applicabili per cate-
goria dal » sono inserite le seguenti: « 13
agosto 2012 »;

g) all’Allegato VI, punto 2, la lettera a)
¢ sostituita dalla seguente:

«a) le AEE difettose sono rinviate al
produttore o a un terzo che agisce a suo
nome per riparazione sotto garanzia ai fini
del riutilizzo; o »;

h) all’Allegato VI, punto 2, lettera c),
sono aggiunte, in fine, le seguenti parole:
« 0 da terzi che agiscono a suo nome ».

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

¢) identico:

« 7. Qualora non sia possibile, a causa
delle dimensioni o della funzione del pro-
dotto, apporre il marchio del produttore e
il simbolo sull’apparecchiatura elettrica ed
elettronica, gli stessi sono apposti sull’im-
ballaggio, sulle istruzioni per I'uso e sulla
garanzia, anche se in formato digitale, del-
I’apparecchiatura elettrica ed elettronica »;

d) identica;

e) identica,

f) identica;

g) identica;

h) identica.
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Art. 12.

(Disposizioni relative allo smaltimento degli
sfalci e delle potature — Caso EU-Pilot
9180/17/ENVI)

1. All’articolo 185, comma 1, del decreto
legislativo 3 aprile 2006, n. 152, la lettera f)

BN

¢ sostituita dalla seguente:

«f) le materie fecali, se non contem-
plate dal comma 2, lettera b), del presente
articolo, la paglia e altro materiale agricolo
o forestale naturale non pericoloso utilizzati
in agricoltura, nella silvicoltura o per la pro-
duzione di energia da tale biomassa, me-
diante processi o metodi che non danneg-
giano 1’ambiente né mettono in pericolo la
salute umana ».

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

Art. 17.

(Disposizioni relative allo smaltimento degli
sfalci e delle potature — Caso EU-Pilot
9180/17/ENVI)

1. Identico:

«f) le materie fecali, se non contem-
plate dal comma 2, lettera b), del presente
articolo, la paglia e altro materiale agricolo
o forestale naturale non pericoloso quali, a
titolo esemplificativo e non esaustivo, gli
sfalci e le potature effettuate nell’ambito
delle buone pratiche colturali, utilizzati in
agricoltura, nella silvicoltura o per la produ-
zione di energia da tale biomassa, anche al
di fuori del luogo di produzione ovvero
con cessione a terzi, mediante processi o
metodi che non danneggiano 1’ambiente né
mettono in pericolo la salute umana ».

Art. 18.

(Abrogazione delle disposizioni recanti
estensione del periodo di incentivazione per
gli impianti a biomasse, biogas e bioliquidi)

1. All’articolo 1 della legge 28 dicembre
2015, n. 208, i commi 149, 150 e 151 sono
abrogati.
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Caro VIII
ALTRE DISPOSIZIONI

Art. 13.

(Clausola di invarianza finanziaria)

1. Dall’attuazione della presente legge
non devono derivare nuovi 0 maggiori oneri
a carico della finanza pubblica. Le ammini-
strazioni e le autorita interessate provvedono
agli adempimenti previsti dalla presente
legge con le risorse umane, strumentali e fi-
nanziarie disponibili a legislazione vigente.

(Segue: Testo proposto dalla Commissione)

Caro VIII
ALTRE DISPOSIZIONI

Art. 19.

(Clausola di invarianza finanziaria)

Identico



€ 4,00



	Relazione
	Relazioni della 1ª Commissione permanente
	Relazione della 3ª Commissione permanente
	Relazione della 4ª Commissione permanente
	Relazioni della 5ª Commissione permanente
	Relazione della 6ª Commissione permanente
	Relazione della 7ª Commissione permanente
	Relazione della 8ª Commissione permanente
	Relazione della 9ª Commissione permanente
	Relazione della 10ª Commissione permanente
	Relazione della 11ª Commissione permanente
	Relazione della 12ª Commissione permanente
	Relazione della 13ª Commissione permanente
	Disegno di Legge

