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ALLEGATO VII
CLASSIFICAZIONE DELLA GRAVITA DELLE PROCEDURE

La gravita della procedura & determinata in base al livello di dolore, sofferenza, angoscia o danno prolungato
cui sara presumibilmente sottoposto il singolo animale nel corso della procedura stessa.

Sezione I: Categorie di gravita

Non risveglio:

Le procedure condotte interamente in anestesia generale da cui l'animale non pud riprendere coscienza sono
classificate come "non risveglio”.

Lieve:

Le procedure sugli animali che causano probabilmente dolore, sofferenza o angoscia lievi e di breve durata,

nonché le procedure che non provocano un significativo deterioramento del benessere o delle condizioni
generali degli animali sono classificate come "lievi".

Moderata:

Le procedure sugli animali che causano probabilmente dolore, sofferenza o angoscia moderati e di breve
durata, ovvero dolore, sofferenza o angoscia lievi e di lunga durata, nonché le procedure che provocano
probabilmente un deterioramento moderato del benessere o delle condizioni generali degli animali sono
classificate come "moderate™”.

Grave:

Le procedure sugli animali che causano probabilmente dolore, sofferenza o angoscia intensi, ovvero dolore,
sofferenza o angoscia moderati e di Junga durata, nonché le procedure che provocano probabilmente un
deterioramento grave del benessere o delle condizioni generali degli animali sono classificate come "gravi".

Sezione II: Criteri di assegnazione

L'assegnazione della categoria di gravita tiene conto di ogni intervento o manipolazione cui & sottoposto un
animale nell'ambito di una determinata procedura. Essa & basata sugli effetti pit gravi che rischia di subire il
singolo animale dopo che sono state applicate tutte le opportune tecniche di affinamento.

Allorché si assegna una procedura a una determinata categoria si tiene conto det tipo di procedura e di una
serie di altri fattori. Tutti questi fattori sono considerati caso per caso.

I fattori relativi alla procedura comprendono:

— tipo di manipolazione, gestione;
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— natura del dolore, della sofferenza, dell'angoscia o del danno prolungato causati dalla procedura (in

tutti i suoi elementi ) e relativa intensitd, la durata, frequenza e molteplicita delle tecniche
impiegate;

— sofferenza cumulativa nell'ambito della procedura;

~ impedimento del comportamento naturale, dovuto tra I'altro a limitazioni delle norme in materia di
alloggiamento, allevamento e cura.

La sezione III contiene esempi di procedure assegnate a ciascuna delle categorie di gravitad unicamente in
base a fattori relativi al tipo di procedura. Tali esempi forniscono una prima indicazione riguardo alla
classificazione che sarebbe pii appropriata per un determinato tipo di procedura.

Tuttavia, ai fini della classificazione di gravita definitiva della procedura, si tiene conto anche dei seguenti
fattori aggiuntivi, valutati caso per caso:

— tipo di specie e genotipo;

— maturita, eta e sesso dell'animale;

— esperienza di addestramento dell'animale con riferimento alla procedura;

— sel'animale ¢ destinato a essere riutilizzato l'effettiva gravita delle procedure precedenti;

— metodi usati per ridurre o eliminare dolore, sofferenza, angoscia, tra cui il perfezionamento delle
condizioni di alloggiamento, allevamento e cura;

— punti finali umanitari.

Sezione II:

Esempi di procedure assegnate a ciascuna delle categorie di gravita in base a fattori relativi al tipo di
procedura

1. Lieve:

a)  somministrazione di anestesia, ad esclusione della somministrazione ai soli fini della
soppressione;

b)  studio farmacocinetico, con somministrazione di dose unica, numero limitato di prelievi

ematici (in totale <10% del volume circolante) e sostanza che non dovrebbe causare effetti
avversi riscontrabili;

¢)  tecnica non invasiva per immagini (ad esempio MRI) con opportuna sedazione o anestesia;

d)  procedure superficiali, ad esempio biopsie di orecchio e coda, impianto sottocutaneo non
chirurgico di mini-pompe o transponder;

e)  applicazione di dispositivi telemetrici esterni che causano solo lievi menomazioni o
interferenze con l'attivita e il comportamento normali;

1) somministrazione, per via sottocutanea, intramuscolare, intraperitoneale, mediante sonda ed
endovenosa attraverso i vasi sanguigni superficiali, di sostanze con effetto lieve o nullo e in
volumi nei limiti appropriati alla taglia e alla specie dell'animale;
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g)  induziope di tumori o tumori spontanei che non causano effetti clinici avversi riscontrabili
(ad esempio piccoli noduli sottocutanei non invasivi);

h)  riproduzione di animali geneticamente modificati da cui dovrebbe risultare un fenotipo con
effetti lievi;

i) alimentazione con diete modificate che non soddisfano tutte le esigenze nutrizionali degli
animali e si prevede causino anomalie cliniche lievi nell'arco di tempo dello studio;

J)  confinamento di breve durata (<24h) in gabbie metaboliche;

k)  studi che comportano la privazione di breve durata del partner sociale, la messa in gabbia di
breve durata di ratti o topi adulti socievol;

1) modelli in cui gli animali sono sottoposti a stimoli nocivi, brevemente associati a dolore,
sofferenza o angoscia lievi a cui gli animali possono sottrarsi;

m) la combinazione o l'accumulo degli esempi seguenti pud condurre ad una classificazione
"lieve";

i) valutazione della composizione corporea con tecniche non invasive e contenimento
fisico minimo;

ii)  controllo elettrocardiografico con tecniche non invasive e contenimento fisico minimo
o nullo di animali abituati;

iii)  applicazione di dispositivi telemetrici esterni che non causano probabilmente alcuna
menomazione ad animali socialmente abituati e non interferiscono con l'attivita e il
comportamento normali;

iv)  riproduzione di animali geneticamente modificati da cui non dovrebbe risultare un
fenotipo avverso clinicamente riscontrabile;

v) aggiunta di marker inerti alla dieta per seguire il passaggio del contenuto
gastrointestinale;

vi)  sospensione dell'alimentazione per < 24 ore nei ratti adulti;

vii) sperimentazioni in ambiente naturale.

2. Moderata:

a)  Applicazione frequente di sostanze di prova che producono effetti clinici moderati e prelievo

di campioni ematici (>10% del volume circolante) in animali coscienti, nell'arco di alcuni
giomni senza sostituzione del volume;

b)  studi per determinare i dosaggi che producono effetti acuti, test di tossicita
cronica/cancerogeniciti con punti finali non letali;

¢)  chirurgia in anestesia generale ¢ somministrazione di idonei analgesici, associata a dolore,
sofferenza o deterioramento delle condizioni generali post-chirurgici. Esempi: toracotomia,
craniotomia, Japaratomia, orchiectomia, linfadenectomia, tiroidectomia, chirurgia ortopedica
con stabilizzazione efficace e trattamento delle lesioni, trapianto di organi con trattamento

efficace dei rigetti, impianto chirurgico di cateteri o dispositivi biomedici (ad esempio
trasmettitori telemetrici, mini-pompe, ecc.);

d)  modelli di induzione di tumori o tumori spontanei che si prevede causino dolore o angoscia
moderati o interferenza moderata con il comportamento nomale;
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e) irradiazione o chemioterapia in dose subletale o dose altrimenti letale ma con ricostituzione

del sistema immunitario. Gli effetti avversi previsti dovrebbero essere lievi o moderati e di
breve durata (<5 giorni);

f)  riproduzione di animali geneticamente modificati da cui dovrebbe risultare un fenotipo con
effetti moderati;

g)  creazione di animali geneticamente modificati mediante procedure chirurgiche;

h)  uso di gabbie metaboliche con restrizione moderata del movimento per un lungo periodo
(fino a 5 giorni);

i) studi con uso di diete modificate che non soddisfano tutte le esigenze nutrizionali degli
animali e che si prevede causino anomalie cliniche moderate nell'arco di tempo dello studio;

3 sospensione dell'alimentazione per <48 ore nei ratti adulti;

k)  induzione della fuga e di reazioni di evitamento nei casi in cui l'animale & incapace di
rispondere con la fuga o di sottrarsi agli stimoli, che si prevede causi angoscia moderata.

3. Grave:

a)  Prove di tossicita in cui la morte & il punto finale, o si prevedono decessi accidentali e sono
indotti stati patofisiologici gravi. Ad esempio, prova di tossicita acuta con dose unica (v.
orientamenti OCSE in materia di prove);

b)  prova di dispositivi che, in caso di guasti, possono causare dolore o angoscia intensi o la
morte dell'animale (ad esempio dispostivi cardiaci);

c)  prova di potenza dei vaccini caratterizzata da deterioramento persistente delle condizioni

dell'animale, graduale malattia che porta alla morte, associate a dolore, an goscia o sofferenza
moderati e di lunga durata;

d)  irradiazione o chemioterapia in dose letale senza ricostituzione del sistema immunitario,
ovvero con ricostituzione e reazione immunologica contro l'ospite nel trapianto;

e) modelli di induzione di tumori o tumori spontanei che si prevede causino malattia
progressiva letale associata a dolore, angoscia o sofferenza moderati di lunga durata Ad

esempio, tumori che causano cachessia, tumori ossei invasivi, tumori metastatizzati e tumori
che causano ulcerazioni;

f) interventi chirurgici e di altro tipo in anestesia generale che si prevede causino dolore,
sofferenza o angoscia postoperatori intensi, oppure moderati e persistenti, ovvero
deterioramento grave e persistente delle condizioni generali dell'animale. Produzione di
fratture instabili, toracotomia senza somministrazione di idonei analgesici, ovvero traumi
intesi a produrre insufficienze organiche multiple;

g)  trapianto di organi in cui il rigetto pud causare angoscia intensa o deterioramento grave delle
condizioni generali dell'animale (ad esempio xenotrapianto);

b)  riproduzione di animali con alterazioni genetiche che si prevede causino deterioramento

grave e persistente delle condizioni generali, ad esempio morbo di Huntington, distrofia
muscolare, nevriti croniche recidivanti;

i} uso di gabbie metaboliche con limitazione grave del movimento per un lungo periodo;

b)) scosse elettriche inevitabili (ad esempio per indurre impotenza acquisita);

k)  isolamento completo di specie socievoli per lunghi periodi, ad esempio cani e primati non
umani;

D stress da immobilizzazione per indurre ulcere gastriche o insufficienze cardiache nei ratti;

m)  nuoto forzato o altri esercizi in cui il punto finale & l'esaurimento.
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ALLEGATO VIII

Modalitd e documentazione per ottenere I’autorizzazione di stabilimento di allevamento, di
fornitura e di utilizzazione

1) Domanda in bollo (valore riferito al momento di presentazione della domanda) salvo i casi di
esenzione dall’imposta previsti a norma di legge;

2) curriculum vitae e documentazione attestante la qualificazione professionale della persona o delle

persone responsabili del benessere, dell’assistenza degli animali e del funzionamento delle
attrezzature;

3) dichiarazione di accettazione dell’incarico del responsabile con firma autenticata o in
autocertificazione;

4) dichiarazione dell’utilizzatore (persona fisica o, nel caso di persona giuridica del suo rappresentante
legale) di cui all’articolo 46, comma 1, lett. aa) del D.P.R. 28 dicembre 2000, "Disposizioni
legislative in materia di documentazione amministrativa” circa I’assenza di sentenze, definitive
ovvero rese ai sensi del 444 c.p.p, per uno dei reati di cui agli articoli 544 bis, 544 ter, 727 del codice
penale, nonché per quelli di cui agli articoli 4 e 5 della legge 4 novembre 2010, n. 201;

5) curriculum vitae e documentazione attestante la qualificazione professionale del medico veterinario
designato;

6) dichiarazione di accettazione dell’incarico del medico veterinario designato con firma autenticata o
in autocertificazione;

7) relazione tecnico-scientifica indicante la tipologia di attivita da svol gere, le specie animali stabulate,
il numero di animali che si prevede d’impiegare nelle attivita annualmente;

8) foglio-tipo del registro su cui vengono annotati i movimenti degli animali allevati, forniti o utilizzati
negli esperimenti;

9) relativamente agli stabilimenti utilizzatori, I’originale della ricevuta del bollettino di versamento
della tariffa di € 774,69, stabilita ai sensi del D.M. 19 luglio 1993 pubblicato sulla G.U. n.172 del
24/7/1993, sul c/c n. 11281011 intestato al Ministero della Salute — DGSAF UFFICIO VI -
Benessere Animale, specificando sul retro le causali del versamento. La copia della ricevuta di

pagamento ¢& inviata al Ministero della salute - Direzione Generale della saniti animale e dei farmaci
veterinari - via G. Ribotta, 5 00144 Roma

10) n. 1 marca da bollo (valore riferito al momento di presentazione della domanda) salvo i casi di
esenzione dall’imposta di bollo previsti a norma di legge;

11) piantina/e dello stabulario/i e/o dei locali dove vengono stabulati gli animali;
12) elenco delle attrezzature presenti;

13) relativamente agli stabilimenti utilizzatori parere igienico-sanitario rilasciato dalla A.S.L.
competente territorialmente.
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Modello di sintesi non tecnica di cui all’articolo 34, comma 1

Titolo del progetto di ricerca

Durata del progetto di ricerca

Parole chiave (massimo 5 parole)

Ricerca di base SI [NO
Ricerca traslazionale o applicata SI |NO
Prove di tipo regolatorio SI | NO
Protezione dell’ambiente naturale nell’interesse della SI | NO

T . . . . | salute o del benessere degli esseri umani o degli animali
Finalita del progetto di ricerca ai sensi & &

dell’articolo 5

Ricerca finalizzata alla conservazione delle specie | SI | NO

Insegnamento superiore o formazione professionale | SI | NO

Indagini medico-legali SI |NO

Mantenimento di colonie di animali geneticamente | SI | NO

modificati een-fenetipe-sofferente non usati in altre

procedure

Descrivere gli obbiettivi del progetto
di ricerca

Descrivere quali sono i potenziali
benefici che deriveranno dal progetto
di ricerca e come contribuisce al
progresso scientifico o tecnologico
nell’interesse della salute dell'vomo o
degli animali

Indicare le specie animali da
utilizzare, il numero di animali che si
prevede di utilizzare ed eventuale
numero di animali da riutilizzare

Descrivere gli effetti avversi e il
livello di sofferenza atteso
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Applicazione del principio delle “3
R”

1. Sostituzione

Giustificare la necessita dell’impiego
di animali e perché non possono essere
utilizzati metodi alternativi
all’impiego degli animali

2. Riduzione

Giustificare il numero minimo di
animali da utilizzare (giustificazione
statistica)

3. Perfezionamento

Giustificare la scelta della specie e del
modello/i animale/i da utilizzare in
rapporto alla sofferenza indotta e agli
obbiettivi scientifici del progetto di
ricerca.

Descrivere le misure che si intendono
attuare per ridurre al minimo il danno
inflitto agli animali

Note utili per la compilazione

1. 11 testo non deve superare le 500 parole

2. Utilizzare una terminologia facilmente comprensibile

3. Non devono essere riportate informazioni riservate, di interesse commerciale o di proprieta intellettuale

4. Non devono essere riportate informazioni personali o indirizzi degli utilizzatori.
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N OTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministrazio-
ne competente per materia, ai sensi dell’art. 10, commi 2 e 3, del Testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emana-
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre
1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di leg-
ge modificate o alle quali ¢ operato il rinvio. Restano invariati il valore
e I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi della pubblicazio-
ne nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee (GUCE).

Note alle premesse:

— Lart. 76 della Costituzione stabilisce che ’esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato al Governo se non con deter-
minazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e
per oggetti definiti.

— L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra 1’altro, al Presidente
della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti
aventi valore di legge ed i regolamenti.

— Lart. 117 della Costituzione dispone, tra 1’altro, che la potesta
legislativa ¢ esercitata dallo Stato e dalle regioni nel rispetto della Co-
stituzione, nonché dei vincoli derivanti dall’ordinamento comunitario e
dagli obblighi internazionali.

— 11 testo degli articoli 1 e 13 nonché dell’allegato B della legge
6 agosto 2013, n. 96 (Delega al Governo per il recepimento delle diretti-
ve e |’attuazione di altri atti dell’Unione europea-Legge di delegazione
europea 2013) recita:

«Art. 1 (Delega al Governo per [’attuazione di direttive europee).
— 1. Il Governo ¢ delegato ad adottare, secondo le procedure, i principi
e i criteri direttivi di cui agli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre
2012, n. 234, i decreti legislativi per I’attuazione delle direttive elencate
negli allegati 4 e B alla presente legge.

2. I termini per ’esercizio delle deleghe di cui al comma 1 sono
individuati ai sensi dell’art. 31, comma 1, della legge 24 dicembre 2012,
n. 234.

3. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle diretti-
ve elencate nell’allegato B, nonché, qualora sia previsto il ricorso a san-
zioni penali, quelli relativi all’attuazione delle direttive elencate nell’al-
legato A4, sono trasmessi, dopo ’acquisizione degli altri pareri previsti
dalla legge, alla Camera dei deputati e al Senato della Repubblica affin-
ché su di essi sia espresso il parere dei competenti organi parlamentari.

4. Eventuali spese non contemplate da leggi vigenti e che non ri-
guardano D’attivita ordinaria delle amministrazioni statali o regionali
possono essere previste nei decreti legislativi recanti attuazione del-
le direttive elencate negli allegati 4 e B nei soli limiti occorrenti per
I’adempimento degli obblighi di attuazione delle direttive stesse; alla
relativa copertura, nonché alla copertura delle minori entrate eventual-
mente derivanti dall’attuazione delle direttive, in quanto non sia possibi-
le farvi fronte con i fondi gia assegnati alle competenti amministrazioni,
si provvede a carico del fondo di rotazione di cui all’art. 5 della legge
16 aprile 1987, n. 183.».

«Art. 13 (Criteri di delega al Governo per il recepimento della di-
rettiva 2010/63/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 set-
tembre 2010, sulla protezione degli animali utilizzati a fini scientifici).
— 1. Nell’esercizio della delega per I’attuazione della direttiva 2010/63/
UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2010, sul-
la protezione degli animali utilizzati a fini scientifici, il Governo ¢ tenu-
to a seguire, oltre ai principi e criteri direttivi di cui all’art. 1, comma 1,
anche 1 seguenti principi e criteri direttivi specifici:

a) orientare la ricerca all’impiego di metodi alternativi;

b) vietare 1’utilizzo di primati, cani, gatti ed esemplari di spe-
cie in via d’estinzione a meno che non si tratti di ricerche finalizzate
alla salute dell’uomo o delle specie coinvolte, condotte in conformita ai
principi della direttiva 2010/63/UE, previa autorizzazione del Ministero
della salute, sentito il Consiglio superiore di sanita;

¢) considerare la necessita di sottoporre ad altre sperimentazioni
un animale che sia gia stato utilizzato in una procedura, fino a quelle in
cui ’effettiva gravita delle procedure precedenti era classificata come
«moderata» e quella successiva appartenga allo stesso livello di dolore
o sia classificata come «lieve» o «non risveglio», ai sensi dell’art. 16
della direttiva 2010/63/UE;

d) vietare gli esperimenti e le procedure che non prevedono ane-
stesia o analgesia, qualora esse comportino dolore all’animale, ad ecce-
zione dei casi di sperimentazione di anestetici o di analgesici;

e) stabilire che la generazione di ceppi di animali geneticamen-
te modificati deve tener conto della valutazione del rapporto tra danno
e beneficio, dell’effettiva necessita della manipolazione e del possibile
impatto che potrebbe avere sul benessere degli animali, valutando i po-
tenziali rischi per la salute umana e animale e per I’ambiente;

/) vietare 1’utilizzo di animali per gli esperimenti bellici, per gli
xenotrapianti e per le ricerche su sostanze d’abuso, negli ambiti spe-
rimentali e di esercitazioni didattiche ad eccezione della formazione
universitaria in medicina veterinaria ¢ dell’alta formazione dei medici
e dei veterinari;

g vietare I’allevamento nel territorio nazionale di cani, gatti e
u zione;
rimati non umani destinati alla sperimentazione;

h) definire un quadro sanzionatorio appropriato e tale da risulta-
re effettivo, proporzionato e dissuasivo, anche tenendo conto del titolo
IX-bis del libro II del codice penale;

i) sviluppare approcci alternativi idonei a fornire lo stesso livello
o un livello superiore di informazioni rispetto a quello ottenuto nelle
procedure che usano animali, ma che non prevedono 1’uso di animali o
utilizzano un numero minore di animali o comportano procedure meno
dolorose, nel limite delle risorse finanziarie derivanti dall’applicazione
del criterio di cui alla lettera /), accertate e iscritte in bilancio;

/) destinare annualmente una quota nell’ambito di fondi nazio-
nali ed europei finalizzati alla ricerca per lo sviluppo e la convalida di
metodi sostitutivi, compatibilmente con gli impegni gia assunti a legi-
slazione vigente, a corsi periodici di formazione e aggiornamento per gli
operatori degli stabilimenti autorizzati, nonché adottare tutte le misure
ritenute opportune al fine di incoraggiare la ricerca in questo settore con
I’obbligo per 1’autorita competente di comunicare, tramite la banca dei
dati nazionali, il recepimento dei metodi alternativi e sostitutivi.

2. Nell’applicazione dei principi e criteri direttivi di cui al com-
ma 1, il Governo ¢ tenuto a rispettare gli obblighi che derivano da legi-
slazioni o farmacopee nazionali, europee o internazionali.

3. Dall’attuazione della delega di cui al presente articolo non devo-
no derivare nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sara inserita nella
Raccolta ufficiale degli atti normativi della Repubblica italiana. E fatto
obbligo a chiunque spetti di osservarla e di farla osservare come legge
dello Stato.».

«ALLEGATO B
(Art. 1, commi 1 e 3)

2009/101/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 set-
tembre 2009, intesa a coordinare, per renderle equivalenti, le garanzie
che sono richieste, negli Stati membri, alle societa a mente dell’art. 48,
secondo comma, del Trattato per proteggere gli interessi dei soci e dei
terzi (senza termine di recepimento);

2009/102/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 set-
tembre 2009, in materia di diritto delle societa, relativa alle societa a re-
sponsabilita limitata con un unico socio (senza termine di recepimento);

2009/158/CE del Consiglio, del 30 novembre 2009, relativa alle
norme di polizia sanitaria per gli scambi intracomunitari e le importa-
zioni in provenienza dai paesi terzi di pollame e uova da cova (senza
termine di recepimento);

2010/32/UE del Consiglio, del 10 maggio 2010, che attua I’accor-
do quadro, concluso da HOSPEEM e FSESP, in materia di prevenzione
delle ferite da taglio o da punta nel settore ospedaliero e sanitario (ter-
mine di recepimento 11 maggio 2013);

2010/63/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 set-
tembre 2010, sulla protezione degli animali utilizzati a fini scientifici
(termine di recepimento 10 novembre 2012);

2010/64/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 otto-
bre 2010, sul diritto all’interpretazione e alla traduzione nei procedi-
menti penali (termine di recepimento 27 ottobre 2013);

2010/75/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 24 no-
vembre 2010, relativa alle emissioni industriali (prevenzione e ridu-
zione integrate dell’inquinamento) (rifusione) (termine di recepimento
7 gennaio 2013);

2011/16/UE del Consiglio, del 15 febbraio 2011, relativa alla co-
operazione amministrativa nel settore fiscale e che abroga la direttiva
77/799/CEE (termine di recepimento 1° gennaio 2013);

2011/24/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo
2011, concernente 1’applicazione dei diritti dei pazienti relativi all’as-
sistenza sanitaria transfrontaliera (termine di recepimento 25 ottobre
2013);
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2011/36/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile
2011, concernente la prevenzione e la repressione della tratta di esseri
umani e la protezione delle vittime, e che sostituisce la decisione quadro
del Consiglio 2002/629/GAI (termine di recepimento 6 aprile 2013);

2011/51/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 mag-
gi0 2011, che modifica la direttiva 2003/109/CE del Consiglio per esten-
derne I’ambito di applicazione ai beneficiari di protezione internaziona-
le (termine di recepimento 20 maggio 2013);

2011/61/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’8 giugno
2011, sui gestori di fondi di investimento alternativi, che modifica le
direttive 2003/41/CE e 2009/65/CE e i regolamenti (CE) n. 1060/2009 e
(UE) n. 1095/2010 (termine di recepimento 22 luglio 2013);

2011/62/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’8 giugno
2011, che modifica la direttiva 2001/83/CE, recante un codice comuni-
tario relativo ai medicinali per uso umano, al fine di impedire 1’ingresso
di medicinali falsificati nella catena di fornitura legale (termine di rece-
pimento 2 gennaio 2013);

2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’8 giugno
2011, sulla restrizione dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche (rifusione) (termine di recepi-
mento 2 gennaio 2013);

2011/70/Euratom del Consiglio, del 19 luglio 2011, che istituisce
un quadro comunitario per la gestione responsabile e sicura del combu-
stibile nucleare esaurito e dei rifiuti radioattivi (termine di recepimento
23 agosto 2013);

2011/76/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 set-
tembre 2011, che modifica la direttiva 1999/62/CE relativa alla tassa-
zione di autoveicoli pesanti adibiti al trasporto di merci su strada per
’uso di talune infrastrutture (termine di recepimento 16 ottobre 2013);

2011/77/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 set-
tembre 2011, che modifica la direttiva 2006/116/CE concernente la du-
rata di protezione del diritto d’autore e di alcuni diritti connessi (termine
di recepimento 1° novembre 2013);

2011/82/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre
2011, intesa ad agevolare lo scambio transfrontaliero di informazioni
sulle infrazioni in materia di sicurezza stradale (termine di recepimento
7 novembre 2013);

2011/83/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 otto-
bre 2011, sui diritti dei consumatori, recante modifica della direttiva
93/13/CEE del Consiglio e della direttiva 1999/44/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio e che abroga la direttiva 85/577/CEE del Con-
siglio e la direttiva 97/7/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
(termine di recepimento 13 dicembre 2013);

2011/85/UE del Consiglio, dell’8 novembre 2011, relativa ai requi-
siti per i quadri di bilancio degli Stati membri (termine di recepimento
31 dicembre 2013);

2011/89/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 no-
vembre 2011, che modifica le direttive 98/78/CE, 2002/87/CE, 2006/48/
CE e 2009/138/CE per quanto concerne la vigilanza supplementare sul-
le imprese finanziarie appartenenti a un conglomerato finanziario (ter-
mine di recepimento 10 giugno 2013);

2011/93/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 dicem-
bre 2011, relativa alla lotta contro 1’abuso e lo sfruttamento sessuale dei
minori ¢ la pornografia minorile, e che sostituisce la decisione quadro
2004/68/GALl del Consiglio (tenmne di recepimento 18 dicembre 2013);

2011/95/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 dicem-
bre 2011, recante norme sull’attribuzione, a cittadini di paesi terzi o
apolidi, della qualifica di beneficiario di protezione internazionale, su
uno status uniforme per i rifugiati o per le persone aventi titolo a benefi-
ciare della protezione sussidiaria, nonché sul contenuto della protezione
riconosciuta (rifusione) (termine di recepimento 21 dicembre 2013);

2011/98/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 dicem-
bre 2011, relativa a una procedura unica di domanda per il rilascio di un
permesso unico che consente ai cittadini di paesi terzi di soggiornare e
lavorare nel territorio di uno Stato membro e a un insieme comune di
diritti per i lavoratori di paesi terzi che soggiornano regolarmente in uno
Stato membro (termine di recepimento 25 dicembre 2013);

2011/99/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 di-
cembre 2011, sull’ordine di protezione europeo (termine di recepimento
11 gennaio 2015);

2012/4/UE della Commissione, del 22 febbraio 2012, che modifica
la direttiva 2008/43/CE, relativa all’istituzione, a norma della direttiva
93/15/CEE del Consiglio, di un sistema di identificazione e tracciabilita
degli esplosivi per uso civile (termine di recepimento 4 aprile 2012);

2012/12/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 19 aprile
2012, che modifica la direttiva 2001/112/CE del Consiglio concernen-
te i succhi di frutta e altri prodotti analoghi destinati all’alimentazione
umana (termine di recepimento 28 ottobre 2013);

2012/13/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 mag-
gio 2012, sul diritto all’informazione nei procedimenti penali (termine
di recepimento 2 giugno 2014);

2012/18/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 4 luglio
2012, sul controllo del pericolo di incidenti rilevanti connessi con so-
stanze pericolose, recante modifica e successiva abrogazione della diret-
tiva 96/82/CE del Consiglio (termine di recepimento 31 maggio 2015;
per I’art. 30, termine di recepimento 14 febbraio 2014);

2012/19/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 4 luglio
2012, sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)
(rifusione) (termine di recepimento 14 febbraio 2014);

2012/26/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 otto-
bre 2012, che modifica la direttiva 2001/83/CE per quanto riguarda la
farmacovigilanza (termine di recepimento 28 ottobre 2013);

2012/27/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 otto-
bre 2012, sull’efficienza energetica, che modifica le direttive 2009/125/
CEe 2010/30/UE e abroga le direttive 2004/8/CE e 2006/32/CE (termi-
ne di recepimento finale 5 giugno 2014);

2012/28/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 otto-
bre 2012, su taluni utilizzi consentiti d1 opere orfane (termine di recepi-
mento 29 ottobre 2014);

2012/29/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 otto-
bre 2012, che istituisce norme minime in materia di diritti, assistenza e
protezione delle vittime di reato e che sostituisce la decisione quadro
2001/220/GAI (termine di recepimento 16 novembre 2015);

2012/33/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 no-
vembre 2012, che modifica la direttiva 1999/32/CE del Consiglio re-
lativa al tenore di zolfo dei combustibili per uso marittimo (termine di
recepimento 18 giugno 2014);

2012/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 no-
vembre 2012, che istituisce uno spazio ferroviario europeo unico (rifu-
sione) (termine di recepimento 16 giugno 2015);

2012/52/UE della Commissione, del 20 dicembre 2012, compor-
tante misure destinate ad agevolare il riconoscimento delle ricette medi-
che emesse in un altro Stato membro (termine di recepimento 25 ottobre
2013);

2013/1/UE del Consiglio, del 20 dicembre 2012, recante modifica
della direttiva 93/109/CE relativamente a talune modalita di esercizio
del diritto di eleggibilita alle elezioni del Parlamento europeo per i cit-
tadini dell’Unione che risiedono in uno Stato membro di cui non sono
cittadini (termine di recepimento 28 gennaio 2014).».

— La legge 24 dicembre 2012, n. 234, reca «Norme generali sulla
partecipazione dell’Italia alla formazione e all’attuazione della normati-
va e delle politiche dell’Unione europea.

— La direttiva 2010/63/UE del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 22 settembre 2010 sulla protezione degli animali utilizzati a fini
scientifici, ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 20 ottobre 2010, n. L 276.

— Il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 116, reca «Attuazione
della direttiva n. 86/609/CEE in materia di protezione degli animali uti-
lizzati a fini sperimentali o ad altri fini scientifici».

— Il regolamento (UE) n. 750/2013 della Commissione del 29 lu-
glio 2013 che modifica il regolamento (CE) n. 338/97 del Consiglio
relativo alla protezione di specie della flora e della fauna selvatiche
mediante il controllo del loro commercio ¢ pubblicato nella G.U.U.E.
7 agosto 2013, n. L 212.

— La legge 12 giugno 1931, n. 924, reca «Modificazione delle
disposizioni che disciplinano la materia della vivisezione sugli animali
vertebrati a sangue caldo (mammiferi ed uccelli)».

— La legge 1° maggio 1941, n. 625, reca «Modificazioni alla leg-
ge 12 giugno 1931, n. 924, sulla vivisezione degli animali vertebrati a
sangue caldoy.

— 11 decreto del Presidente della Repubblica 8 febbraio 1954,
n. 320, e successive modificazioni, reca «Regolamento di polizia
veterinariay.

— Il regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 30 novembre 2009, sui prodotti cosmetici ¢ pubblicato
nella G.U.U.E. 22 dicembre 2009, n. L 342.

— La legge 14 agosto 1991, n. 281, e successive modificazioni,
reca «Legge quadro in materia di animali di affezione e prevenzione del
randagismo.

— 11 decreto del Ministro della sanita 19 luglio 1993, reca «Mo-
dificazioni al decreto ministeriale 14 febbraio 1991 concernente deter-
minazione delle tariffe ¢ dei diritti spettanti al Ministero della sanita,
all’Istituto superiore di sanita e all’Istituto superiore per la prevenzione
e sicurezza del lavoro, per prestazioni rese a richiesta e ad utilita dei
soggetti interessati».
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~ — Lalegge 20 luglio 2004, n. 189, reca «Disposizioni concernenti
il divieto di maltrattamento degli animali, nonché di impiego degli stessi
in combattimenti clandestini o competizioni non autorizzate».

— La legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive modificazioni,
reca «Modifiche al sistema penaley.

— Lalegge 4 novembre 2010, n. 201, reca «Ratifica ed esecuzione
della Convenzione europea per la protezione degli animali da compa-
gnia, fatta a Strasburgo 1l 13 novembre 1987, nonché norme di adegua-
mento dell’ordinamento interno».

— Lalegge 7 agosto 1990, n. 241, e successive modificazioni, reca
«Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di
accesso ai documenti amministrativi».

Note all’art. 1:

— Il decreto del Ministro della sanita 27 gennaio 1979, reca «Ade-
guamento della legislazione italiana alle direttive CEE in materia di pro-
dotti per I’igiene della boccay.

— Per il regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 30 novembre 2009, sui prodotti cosmetici, si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 4:

— Per la legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive modifica-
zioni, si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 7:

— Per il regolamento UE n. 750/2013 della Commissione del
29 luglio 2013, che modifica il regolamento (CE) n. 338/97 del Consi-
glio relativo alla protezione di specie della flora e della fauna selvatiche
mediante il controllo del loro commercio, si veda in note alle premesse.

Note all’art. 20:

— Il testo dell’art. 444 del codice di procedura penale, recita:

«Art. 444 (Applicazione della pena su richiesta). — 1. L’imputato
¢ il pubblico ministero possono chiedere al giudice I’applicazione, nella
specie e nella misura indicata, di una sanzione sostitutiva o di una pena
pecuniaria, diminuita fino a un terzo, ovvero di una pena detentiva quan-
do questa, tenuto conto delle circostanze e diminuita fino a un terzo, non
supera cinque anni soli o congiunti a pena pecuniaria.

1-bis. Sono esclusi dall’applicazione del comma 1 i procedimenti
per i delitti di cui all’art. 51, commi 3-bis e 3-quater, i procedimenti per
1 delitti di cui agli articoli 600-bis, 600-quater, primo, secondo, terzo
e quinto comma, 600-quater, secondo comma, 600-quater 1, relativa-
mente alla condotta di produzione o commercio di materiale pornogra-
fico, 600-quinquies, nonché 609-bis, 609-ter, 609-quater e 609-octies
del codice penale, nonché quelli contro coloro che siano stati dichiara-
ti delinquenti abituali, professionali e per tendenza, o recidivi ai sensi
dell’art. 99, quarto comma, del codice penale, qualora la pena superi due
anni soli o congiunti a pena pecuniaria.

2. Se vi ¢ il consenso anche della parte che non ha formulato la
richiesta e non deve essere pronunciata sentenza di proscioglimento a
norma dell’art. 129, il giudice, sulla base degli atti, se ritiene corrette la
qualificazione giuridica del fatto, I’applicazione e la comparazione delle
circostanze prospettate dalle parti, nonché congrua la pena indicata, ne
dispone con sentenza I’applicazione enunciando nel dispositivo che vi &
stata la richiesta delle parti. Se vi € costituzione di parte civile, il giudice
non decide sulla relativa domanda; ’imputato ¢ tuttavia condannato al
pagamento delle spese sostenute dalla parte civile, salvo che ricorrano
giusti motivi per la compensazione totale o parziale. Non si applica la
disposizione dell’art. 75, comma 3.

3. La parte, nel formulare la richiesta, puo subordinarne I’efficacia,
alla concessione della sospensione condizionale della pena. In questo
caso il giudice, se ritiene che la sospensione condizionale non puo esse-
re concessa, rigetta la richiesta.».

— 1l testo degli articoli 544-bis, 544-ter e 727 del codice penale,
recita:

«Art. 544-bis (Uccisione di animali). — Chiunque, per crudelta o
senza necessita, cagiona la morte di un animale ¢ punito con la reclusio-
ne da quattro mesi a due anni.».

«544-ter (Maltrattamento di animali). — Chiunque, per crudelta o
senza necessita, cagiona una lesione ad un animale ovvero lo sottopone
a sevizie 0 a comportamenti o a fatiche o a lavori insopportabili per le
sue caratteristiche ecologiche ¢ punito con la reclusione da tre a diciotto
mesi o con la multa da 5.000 a 30.000 euro.

La stessa pena si applica a chiunque somministra agli animali so-
stanze stupefacenti o vietate ovvero li sottopone a trattamenti che pro-
curano un danno alla salute degli stessi.

La pena ¢ aumentata della meta se dai fatti di cui al primo comma
deriva la morte dell’animale.».

«Art. 727 (Abbandono di animali). — Chiunque abbandona ani-
mali domestici o che abbiano acquisito abitudini della cattivita ¢ punito
con I’arresto fino ad un anno o con ’ammenda da 1.000 a 10.000 euro.

Alla stessa pena soggiace chiunque detiene animali in condizioni
incompatibili con la loro natura, e produttive di gravi sofferenze.».

— 1l testo degli articoli 4 e 5 della citata legge 4 novembre 2010,
n. 201, recita:

«Art. 4 (Traffico illecito di animali da compagnia). — 1. Chiun-
que, al fine di procurare a sé o ad altri un profitto, reiteratamente o trami-
te attivita organizzate, introduce nel territorio nazionale animali da com-
pagnia di cui all’allegato I, parte A, del regolamento (CE) n. 998/2003
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 maggio 2003, privi di
sistemi per I’identificazione individuale e delle necessarie certificazioni
sanitarie e non muniti, ove richiesto, di passaporto individuale, ¢ punito
con la reclusione da tre mesi a un anno e con la multa da euro 3.000 a
euro 15.000.

2. La pena di cui al comma 1 si applica altresi a chiunque, al fine
di procurare a sé o ad altri un profitto, trasporta, cede o riceve a qua-
lunque titolo animali da compagnia di cui all’allegato I, parte A, del
regolamento (CE) n. 998/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 26 maggio 2003, introdotti nel territorio nazionale in violazione del
citato comma 1.

3. La pena ¢ aumentata se gli animali di cui al comma 1 hanno
un’eta accertata inferiore a dodici settimane o se provengono da zone
sottoposte a misure restrittive di polizia veterinaria adottate per contra-
stare la diffusione di malattie trasmissibili proprie della specie.

4. Nel caso di condanna o di applicazione della pena su richiesta
delle parti ai sensi dell’art. 444 del codice di procedura penale per i de-
litti previsti dai commi 1 e 2 del presente articolo, ¢ sempre ordinata la
confisca dell’animale, salvo che appartenga a persona estranea al reato.
E altresi disposta la sospensione da tre mesi a tre anni dell’attivita di
trasporto, di commercio o di allevamento degli animali se la sentenza di
condanna o di applicazione della pena su richiesta delle parti ¢ pronun-
ciata nei confronti di chi svolge le predette attivita. In caso di recidiva ¢
disposta I’interdizione dall’esercizio delle attivita medesime.

5. Gli animali oggetto di provvedimento di sequestro o di confisca
sono affidati alle associazioni o agli enti indicati nel decreto del Mini-
stro della salute, adottato ai sensi dell’art. 19-quater delle disposizioni
di coordinamento e transitorie per il codice penale, di cui al regio decre-
to 28 maggio 1931, n. 601, che ne fanno richiesta, salvo che vi ostino
esigenze processuali.

6. Gli animali acquisiti dallo Stato a seguito di provvedimento defi-
nitivo di confisca sono assegnati, a richiesta, alle associazioni o agli enti
ai quali sono stati affidati a1 sensi del comma 5.

7. Le entrate derivanti dall’applicazione delle sanzioni pecuniarie
previste dalla presente legge affluiscono all’entrata del bilancio dello
Stato per essere riassegnate allo stato di previsione del Ministero della
salute e sono destinate alle associazioni o agli enti di cui al comma 5 del
presente articolo, con le modalita di cui all’art. § della legge 20 luglio
2004, n. 189.».

«Art. 5 (Introduzione illecita di animali da compagnia). — 1. Sal-
vo che il fatto costituisca reato, chiunque introduce nel territorio nazio-
nale animali da compagnia di cui all’allegato I, parte A, del regolamento
(CE) n. 998/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 mag-
gio 2003, privi di sistemi per I’identificazione individuale, ¢ soggetto
alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma da euro 100
a euro 1.000 per ogni animale introdotto.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque introduce nel terri-
torio nazionale animali da compagnia di cui all’allegato L, parte A, del
regolamento (CE) n. 998/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 26 maggio 2003, in violazione dei requisiti previsti dalla legislazio-
ne vigente, ¢ soggetto alla sanzione amministrativa del pagamento di
una somma da euro 500 a euro 1.000 per ogni animale introdotto. La
sanzione non si applica se le violazioni sono regolarizzate nel rispetto di
quanto disposto dalla legislazione vigente.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, alla sanzione di cui al com-
ma 2 ¢ altresi soggetto chiunque trasporta o cede, a qualunque titolo,
animali introdotti nel territorio nazionale in violazione di quanto previ-
sto dai commi 1 e 2.

4. Si applica la sanzione amministrativa del pagamento di una som-
ma da euro 1.000 a euro 2.000 per ogni animale introdotto se gli animali
di cui ai commi 1, 2 ¢ 3 hanno un’eta accertata inferiore a dodici setti-
mane o se provengono da zone sottoposte a misure restrittive di polizia
veterinaria adottate per contrastare la diffusione di malattie trasmissibili
proprie della specie.».
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Note all’art. 31:

— Per il testo degli articoli 444 del codice di procedura penale,
544-bis, 544-ter e 727 del codice penale, nonché degli articoli 4 ¢ 5 della
citata legge 4 novembre 2010, n. 201, si veda in note all’art. 20.

Note all’art. 33:

— 11 testo dell’art. 20 della citata legge 7 agosto 1990, n. 241, e
successive modificazioni, recita:

«Art. 20 (Silenzio assenso). — 1. Fatta salva 1’applicazione
dell’art. 19, nei procedimenti ad istanza di parte per il rilascio di prov-
vedimenti amministrativi il silenzio dell’amministrazione competente
equivale a provvedimento di accoglimento della domanda, senza neces-
sita di ulteriori istanze o diffide, se la medesima amministrazione non
comunica all’interessato, nel termine di cui all’art. 2, commi 2 o 3, il
provvedimento di diniego, ovvero non procede ai sensi del comma 2.

2. D’amministrazione competente puo indire, entro trenta giorni
dalla presentazione dell’istanza di cui al comma 1, una conferenza di
servizi ai sensi del capo IV, anche tenendo conto delle situazioni giuri-
diche soggettive dei controinteressati.

3. Nei casi in cui il silenzio dell’amministrazione equivale ad acco-
glimento della domanda, I’amministrazione competente pud assumere
determinazioni in via di autotutela, ai sensi degli articoli 21-quinquies
e 21-nonies.

4. Le disposizioni del presente articolo non si applicano agli atti e
procedimenti riguardanti il patrimonio culturale e paesaggistico, I’am-
biente, la difesa nazionale, la pubblica sicurezza, I’immigrazione, I’asilo
e la cittadinanza, la salute e la pubblica incolumita, ai casi in cui la nor-
mativa comunitaria impone 1’adozione di provvedimenti amministrativi
formali, ai casi in cui la legge qualifica il silenzio dell’amministrazione
come rigetto dell’istanza, nonché agli atti e procedimenti individuati
con uno o piu decreti del Presidente del Consiglio dei Ministri, su pro-
posta del Ministro per la funzione pubblica, di concerto con i Ministri
competenti.

5. Si applicano gli articoli 2, comma 7, e 10-bis.
5-bis.».

Note all’art. 39:

— Il testo dell’art. 30, commi 4 ¢ 5, della citata legge 24 dicembre
2012, n. 234, recita:

«Art. 30 (Contenuti della legge di delegazione europea e della leg-
ge europea). — 1.-3. (Omissis).

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

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

— Per il decreto del Ministro della sanita 19 luglio 1993, si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 40:

— Per il testo degli articoli 544-bis e 544-ter del codice penale, si
veda nelle note all’art. 20.

— Per la legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive modifica-
zioni, si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 41:

— Per il testo dell’art. 13, comma 1, lettera i), della citata legge
6 agosto 2013, n. 96, si veda nelle note alle premesse.

— Iltesto dell’art. 12, comma 2, del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, e successive modificazioni (Riordino della disciplina in ma-
teria sanitaria, a norma dell’art. 1 della L. 23 ottobre 1992, n. 421), recita:

«Art. 12 (Fondo sanitario nazionale). — 1. (Omissis).

2. Una quota pari all’1% del Fondo sanitario nazionale comples-
sivo di cui al comma precedente, prelevata dalla quota iscritta nel bi-
lancio del Ministero del tesoro e del Ministero del bilancio per le parti
di rispettiva competenza, ¢ trasferita nei capitoli da istituire nello stato
di previsione del Ministero della sanita ed utilizzata per il finanzia-
mento di:

a) attivita di ricerca corrente e finalizzata svolta da:

1) Istituto superiore di sanitd per le tematiche di sua
competenza;

2) Istituto superiore per la prevenzione e la sicurezza del lavo-
ro per le tematiche di sua competenza;

3) istituti di ricovero e cura di diritto pubblico e privato il cui
carattere scientifico sia riconosciuto a norma delle leggi vigenti;

4) istituti zooprofilattici sperimentali per le problematiche re-
lative all’igiene e sanita pubblica veterinaria;

b) iniziative previste da leggi nazionali o dal Piano sanitario
nazionale riguardanti programmi speciali di interesse e rilievo interre-
gionale o nazionale per ricerche o sperimentazioni attinenti gli aspetti
gestionali, la valutazione dei servizi, le tematiche della comunicazione
e dei rapporti con i cittadini, le tecnologie e biotecnologie sanitarie e le
attivita del Registro nazionale italiano dei donatori di midollo osseo;

¢) rimborsi alle unita sanitarie locali ed alle aziende ospedaliere,
tramite le regioni, delle spese per prestazioni sanitarie erogate a cittadini
stranieri che si trasferiscono per cure in Italia previa autorizzazione del
Ministro della sanita d’intesa con il Ministro degli affari esteri.

A decorrere dal 1° gennaio 1995, la quota di cui al presente comma
¢ rideterminata ai sensi dell’art. 11, comma 3, lettera d), della legge
5 agosto 1978, n. 468, e successive modificazioni.

(Omissis).».

— Il testo dell’art. 5 della legge 16 aprile 1987, n. 183 (Coordina-
mento delle politiche riguardanti I’appartenenza dell’Italia alle Comuni-
ta europee ed adeguamento dell’ordinamento interno agli atti normativi
comunitari), recita:

«Atrt. 5 (Fondo di rotazione). — 1. E istituito, nell’ambito del Mi-
nistero del tesoro - Ragioneria generale dello Stato, un fondo di rota-
zione con amministrazione autonoma e gestione fuori bilancio, ai sensi
dell’art. 9 della legge 25 novembre 1971, n. 1041.

2. 11 fondo di rotazione di cui al comma 1 si avvale di un apposito
conto corrente infruttifero, aperto presso la tesoreria centrale dello Stato
denominato «Ministero del tesoro - Fondo di rotazione per 1’attuazione
delle politiche comunitarie», nel quale sono versate:

a) le disponibilita residue del fondo di cui alla legge 3 ottobre
1977, n. 863, che viene soppresso a decorrere dalla data di inizio della
operativita del fondo di cui al comma 1;

b) le somme erogate dalle istituzioni delle Comunita europee per
contributi e sovvenzioni a favore dell’Italia;

¢) le somme da individuare annualmente in sede di legge finan-
ziaria, sulla base delle indicazioni del comitato interministeriale per la
programmazione economica (CIPE) ai sensi dell’art. 2, comma 1, lettera
c), nell’ambito delle autorizzazioni di spesa recate da disposizioni di
legge aventi le stesse finalita di quelle previste dalle norme comunitarie
da attuare;

d) le somme annualmente determinate con la legge di approva-
zione del bilancio dello Stato, sulla base dei dati di cui all’art. 7.

3. Restano salvi i rapporti finanziari direttamente intrattenuti con
le Comunita europee dalle amministrazioni e dagli organismi di cui
all’art. 2 del decreto del Presidente della Repubblica 16 aprile 1971,
n. 321, ed alla legge 26 novembre 1975, n. 748.».

Note all’art. 42:

— Per il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 116, per la legge
12 giugno 1931, n. 924, e per la legge 1° maggio 1941, n. 625, si veda
nelle note alle premesse.
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