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ONOREVOLI DEPUTATI ! – A norma dell’ar-
ticolo 29 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, che disciplina le procedure nazio-
nali per la partecipazione dell’Italia alla
formazione e all’attuazione della norma-
tiva e delle politiche dell’Unione europea, il
Governo predispone un disegno di legge
contenente le deleghe legislative necessarie
per il recepimento delle direttive europee e
per l’attuazione di altri atti dell’Unione
europea.

Per l’anno 2021 viene predisposto il pre-
sente disegno di legge che contiene le di-
sposizioni di delega necessarie per l’ado-
zione delle direttive dell’Unione europea
nonché per l’attuazione degli altri atti nor-
mativi dell’Unione europea al fine dell’a-
deguamento dell’ordinamento interno al di-
ritto europeo, che non sono stati inseriti
nella precedente legge 22 aprile 2021, n. 53
(legge di delegazione europea 2019-2020).

Il disegno di legge di delegazione euro-
pea 2021 si compone di 13 articoli.

L’articolo 1 reca la delega legislativa al
Governo per l’adozione dei decreti legisla-
tivi per l’attuazione degli atti normativi
dell’Unione europea indicati nell’articolato
nonché per l’attuazione delle direttive elen-
cate nell’allegato A che richiedono l’intro-
duzione di normative organiche e com-
plesse, richiamando gli articoli 31 e 32
della legge 24 dicembre 2012, n. 234, rela-
tivamente ai termini, alle procedure e ai
princìpi e criteri direttivi generali per l’e-
sercizio delle deleghe conferite.

Al comma 2 viene stabilito che, dopo
l’acquisizione degli altri pareri previsti dalla
legge, gli schemi dei decreti legislativi di
attuazione delle deleghe sono sottoposti al
parere dei competenti organi parlamentari
della Camera dei deputati e del Senato
della Repubblica.

Il comma 3 dispone che eventuali spese
non contemplate dalla legislazione vigente,
che non riguardino l’attività ordinaria delle
amministrazioni statali o regionali, pos-
sono essere previste nei decreti legislativi di

esercizio delle deleghe contenute nel dise-
gno di legge, esclusivamente nei limiti ne-
cessari per l’adempimento degli obblighi di
attuazione dai medesimi provvedimenti. Alla
copertura degli oneri recati da tali spese
eventualmente previste nei decreti legisla-
tivi attuativi, nonché alla copertura delle
minori entrate eventualmente derivanti, qua-
lora non sia possibile farvi fronte con i
fondi già assegnati alle competenti ammi-
nistrazioni, si provvede a carico del fondo
per il recepimento della normativa europea
previsto dall’articolo 41-bis della legge 24
dicembre 2012, n. 234, introdotto dalla legge
29 luglio 2015, n. 115, finalizzato a con-
sentire il tempestivo adeguamento dell’or-
dinamento interno agli obblighi imposti
dalla normativa europea.

L’articolo 2 conferisce al Governo una
delega legislativa della durata di diciotto
mesi per l’emanazione dei decreti legislativi
recanti sanzioni penali e amministrative, di
competenza statale, per la violazione di
precetti europei non trasfusi in leggi na-
zionali, perché contenuti o in direttive at-
tuate con fonti non primarie, inidonee quindi
a istituire sanzioni penali, o in regolamenti
dell’Unione europea, direttamente applica-
bili. Come è noto, infatti, non esiste una
normazione europea per le sanzioni, in
ragione della netta diversità dei sistemi
nazionali. I regolamenti e le direttive la-
sciano quindi agli Stati membri il compito
di regolare le conseguenze della loro inos-
servanza.

L’articolo 3 contiene i criteri di delega
per il recepimento della direttiva (UE) 2019/
2121 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 27 novembre 2019, che modifica la
direttiva (UE) 2017/1132 per quanto ri-
guarda le trasformazioni, le fusioni e le
scissioni transfrontaliere, mirando a intro-
durre una disciplina organica e completa
delle operazioni societarie aventi una rile-
vanza transfrontaliera.

Lo scopo che si intende perseguire non
è infatti il mero recepimento delle dispo-
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sizioni e dei princìpi non derogabili dettati
dal legislatore europeo, ma anche l’intro-
duzione di norme che, nello stesso spirito
della direttiva, siano applicabili oltre i con-
fini in essa individuati.

Ci si riferisce, in particolare, all’esten-
sione della disciplina dell’Unione europea
alle società diverse dalle società di capitali,
purché iscritte nel registro delle imprese,
ad eccezione delle società cooperative a
mutualità prevalente, e agli altri enti che, in
forme diverse da quelle societarie, eserci-
tano un’attività di impresa.

Altra estensione è prevista, nei limiti
della compatibilità della disciplina europea
(che presuppone l’esistenza di una norma-
tiva armonizzata tra i Paesi interessati dalla
singola operazione transfrontaliera), ri-
spetto alle trasformazioni, fusioni e scis-
sioni alle quali partecipano o da cui risul-
tano:

a) società che, pur essendo soggette
alla legge di uno Stato membro, non hanno
la sede statutaria, l’amministrazione cen-
trale o il centro di attività principale nel
territorio dell’Unione europea;

b) società regolate dalla legge di altro
Stato, anche non appartenente all’Unione
europea.

L’esigenza di dettare una disciplina com-
pleta riguarda inoltre le operazioni che
comportano il trasferimento del patrimo-
nio a società preesistenti (fattispecie non
disciplinate dalla direttiva ma esistenti nel
diritto interno) e il fenomeno della « scis-
sione tramite scorporo » (previsto nella di-
rettiva).

La medesima necessità di predisporre
un quadro normativo completo e coerente
sussiste, infine, per i casi di trasferimento
di sede all’estero senza mutamento della
legge regolatrice da parte di società sog-
getta alla legge italiana, fenomeno privo,
allo stato, di idonea disciplina e che po-
trebbe essere regolato anche con la previ-
sione di un regime transitorio applicabile ai
trasferimenti anteriori rispetto al decreto
delegato.

Specifici criteri di delega vengono det-
tati in relazione alla tutela giurisdizionale
da accordare rispetto agli atti, o anche

all’inerzia, dell’autorità competente al rila-
scio del certificato preliminare o all’esecu-
zione del controllo di legalità.

Ai soggetti interessati devono essere inol-
tre garantiti strumenti di tutela tenendo
conto, per i creditori anteriori all’iscrizione
del progetto di operazione transfrontaliera
nel registro delle imprese, di quelli già
previsti dal decreto legislativo 30 maggio
2008, n. 108, recante norme di attuazione
della direttiva 2005/56/CE, relativa alle fu-
sioni transfrontaliere delle società di capi-
tali.

Le disposizioni sugli strumenti giurisdi-
zionali richiedono la modifica delle norme
contenute nel decreto legislativo 27 giugno
2003, n. 168, sulla competenza delle se-
zioni specializzate in materia di impresa,
alle quali vanno attribuiti i procedimenti
giurisdizionali concernenti le operazioni
transfrontaliere.

Ancora in relazione alla procedura at-
traverso la quale si snodano le operazioni
transfrontaliere, a tutela dei creditori pub-
blici – rispetto ai quali le opposizioni pre-
viste per la generalità dei creditori ante-
riori possono risultare non adeguate –,
sono previste:

la possibilità per le autorità compe-
tenti di utilizzare canali informativi per
verificare l’esistenza di obbligazioni della
società interessata alla singola operazione
nei riguardi di amministrazioni o enti pub-
blici;

l’individuazione degli effetti del man-
cato adempimento o del mancato rilascio
delle garanzie eventualmente richieste per
il buon esito dei controlli previsti dalla
direttiva e dunque per il completamento
dell’operazione societaria in corso.

Particolarmente importante, al fine di
garantire la speditezza del procedimento
ma anche la sua regolarità e trasparenza,
sarà la precisazione del concetto di opera-
zione abusiva o fraudolenta, che la diret-
tiva formula come clausola generale di « eva-
sione o elusione del diritto dell’Unione o
nazionale, ovvero per scopi criminali ». La
medesima esigenza conduce all’elabora-
zione di criteri idonei ad agevolare lo scam-
bio dei certificati preliminari tra autorità
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competenti, posto che si tratta di docu-
menti redatti secondo regole non omogenee
in quanto dettate da ciascun ordinamento.

I criteri di delega si chiudono con la
previsione di disposizioni transitorie volte a
regolare le fusioni transfrontaliere portate
avanti secondo la disciplina dettata dal
decreto legislativo 30 maggio 2008, n. 108,
che ricadranno nell’ambito applicativo del
decreto legislativo per l’attuazione della
direttiva 2019/2121.

In particolare, nel silenzio della diret-
tiva sul punto, nel periodo necessario al
suo recepimento da parte di tutti gli Stati
membri, è indispensabile individuare la di-
sciplina applicabile alla fusione transfron-
taliera posta in essere tra società soggette
alla legge di due Stati dei quali soltanto uno
ha recepito la direttiva, in quanto trattasi
di operazione soggetta alla disciplina ar-
monizzata con la direttiva 2005/56/CE.

Nello specifico, l’intervento normativo
contiene le seguenti previsioni (articolo 3,
comma 1):

lettera a): estensione della disciplina
dettata dalla direttiva, in quanto compati-
bile, alle operazioni transfrontaliere a cui
partecipano o da cui risultano società di-
verse da quelle di capitali (ad eccezione
delle società cooperative a mutualità pre-
valente), purché iscritte nel registro delle
imprese;

lettera b): estensione della disciplina
dettata dalla direttiva, in quanto compati-
bile, alle trasformazioni, fusioni e scissioni
alle quali partecipano o da cui risultano
società soggette alla legge di uno Stato
membro che non hanno la sede statutaria,
l’amministrazione centrale o il centro di
attività principale nel territorio dell’Unione
europea;

lettera c): estensione della disciplina
dettata dalla direttiva, in quanto compati-
bile, alle trasformazioni, fusioni e scissioni
alle quali partecipano o da cui risultano
società regolate dalla legge di altro Stato,
anche non appartenente all’Unione euro-
pea;

lettera d): estensione della disciplina
dettata dalla direttiva alle operazioni tran-

sfrontaliere che riguardano enti non socie-
tari che esercitano un’attività di impresa;

lettera e): disciplina delle scissioni tran-
sfrontaliere con trasferimento del patrimo-
nio attivo e passivo a società preesistenti;

lettera f): disciplina, con la previsione
di eventuali controlli e tutele equivalenti
rispetto a quelle previste dalla direttiva, del
trasferimento di sede all’estero senza mu-
tamento della legge applicabile da parte di
società soggette alla legge italiana, con pre-
visione delle necessarie disposizioni transi-
torie per i trasferimenti antecedenti ri-
spetto all’entrata in vigore della nuova di-
sciplina;

lettera g): disciplina dei procedimenti
giurisdizionali, anche di natura cautelare,
contro l’inerzia o contro le determinazioni
dell’autorità competente al rilascio del cer-
tificato preliminare e al controllo di lega-
lità di cui agli articoli 86 quaterdecies, 86
sexdecies, 127, 128, 160 quaterdecies e 160
sexdecies della direttiva (UE) 2017/1132,
introdotti dalla direttiva (UE) 2019/2121,
con attribuzione della relativa competenza
alle sezioni specializzate in materia di im-
presa;

lettera h): predisposizione, per i tito-
lari di crediti di data anteriore all’iscri-
zione del progetto di operazione transfron-
taliera nel registro delle imprese, di tutele
non inferiori a quelle accordate dal decreto
legislativo 30 maggio 2008, n. 108, recante
attuazione della direttiva 2005/56/CE, re-
lativa alle fusioni transfrontaliere delle so-
cietà di capitali;

lettera i): individuazione di canali in-
formativi mediante accesso dell’autorità
competente a banche di dati, esistenti o da
costituire, per la verifica delle pendenze
che la società ha verso creditori pubblici;

lettera l): previsione della possibilità
di richiedere il pagamento o il rilascio di
idonea garanzia, nel corso del procedi-
mento, alla società che compie l’operazione
transfrontaliera e che ha obbligazioni, an-
che non pecuniarie e anche in corso di
accertamento, nei confronti di amministra-
zioni o enti pubblici, e disciplina dei rela-
tivi effetti sul procedimento;
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lettera m): individuazione, nell’ambito
della procedura per il rilascio del certifi-
cato preliminare, dei criteri di qualifica-
zione di un’operazione transfrontaliera come
abusiva o fraudolenta in quanto volta al-
l’elusione o all’evasione del diritto dell’U-
nione o nazionale o posta in essere per
scopi criminali;

lettera n): disciplina dei criteri di scam-
bio dei certificati preliminari tra autorità
competenti;

lettera o): introduzione delle necessa-
rie modifiche al decreto legislativo 27 giu-
gno 2003, n. 168, in ordine alla compe-
tenza delle sezioni specializzate in materia
di impresa;

lettera p): previsione della facoltà della
società di avvalersi della disciplina prevista
per la scissione, ai fini del trasferimento di
attività e passività ad una o più società di
nuova costituzione regolate dal diritto in-
terno, stabilendo in ogni caso che le par-
tecipazioni siano assegnate alla società scor-
porante, con omissione delle formalità di-
chiarate non necessarie dalla direttiva ri-
guardante la scissione mediante scorporo;

lettera q): previsione di una disciplina
transitoria, applicabile fino al recepimento
della direttiva da parte di tutti gli Stati
membri, per le fusioni transfrontaliere di-
sciplinate dal decreto legislativo 30 maggio
2008, n. 108, recante norme di attuazione
della direttiva 2005/56/CE, relativa alle fu-
sioni transfrontaliere delle società di capi-
tali, e per le altre operazioni;

lettera r): previsione di sanzioni pe-
nali e amministrative efficaci, dissuasive e
proporzionate alla gravità delle violazioni
delle disposizioni di recepimento della di-
rettiva, anche in deroga all’articolo 32,
comma 1, lettera d), della legge 24 dicem-
bre 2012, n. 234, nel limite, per le sanzioni
penali, della pena detentiva non inferiore
nel minimo a sei mesi e non superiore nel
massimo a cinque anni, ferma restando la
disciplina vigente per le fattispecie penali
già oggetto di previsione.

Il comma 2 della disposizione contiene
la clausola di invarianza finanziaria.

L’articolo 4 contiene i princìpi e i criteri
direttivi per l’attuazione della direttiva (UE)
2019/2161, che modifica la direttiva 93/13/
CEE del Consiglio e le direttive 98/6/CE,
2005/29/CE e 2011/83/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio per una migliore
applicazione e una modernizzazione delle
norme dell’Unione relative alla protezione
dei consumatori.

I criteri proposti per il recepimento per-
mettono l’esatto adeguamento del codice
del consumo, di cui al decreto legislativo 6
settembre 2005, n. 206, al fine di incorpo-
rarvi tutte le modifiche alle direttive toc-
cate dalla direttiva (UE) 2019/2161, coor-
dinando le disposizioni relative all’indica-
zione di prezzi, in attuazione delle modi-
fiche apportate alla direttiva 98/6/CE, con
le altre disposizioni vigenti in materia e, in
particolare, con le disposizioni dell’articolo
15 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 114.

Gli stessi criteri permettono altresì di
revisionare e adeguare l’apparato sanzio-
natorio amministrativo, già previsto dal co-
dice del consumo, nelle materie che sono
oggetto della direttiva (UE) 2019/2161, at-
traverso la previsione di sanzioni efficaci,
dissuasive e proporzionate alla gravità delle
violazioni medesime.

Come disposto nel corso del recepi-
mento di altre direttive che, nel tempo,
hanno integrato i poteri di controllo del-
l’Autorità garante della concorrenza e del
mercato, i criteri proposti permettono di
stabilire che i poteri sanzionatori di cui agli
articoli 1, 3 e 4 della direttiva (UE) 2019/
2161 (che riguardano rispettivamente le
modifiche alle direttive 93/13/CEE, 2005/
29/CE e 2011/83/CE) siano esercitati dal-
l’Autorità garante della concorrenza e del
mercato anche in relazione alle fattispecie
di esclusivo rilievo nazionale, cui si appli-
cano le disposizioni del codice di cui al
decreto legislativo n. 206 del 2005, fermo
restando quanto previsto dall’articolo 27,
comma 1-bis, dello stesso codice.

Rimane la possibilità di esercitare, ove
occorra, le altre opzioni previste dalla di-
rettiva (UE) 2019/2161 e dalle direttive dalla
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stessa modificate. In particolare, si segnala
l’esercizio delle opzioni volte a stabilire:

a) le specifiche modalità di indica-
zione: (i) del prezzo precedente in caso di
riduzione di prezzo per prodotti sul mer-
cato da meno di trenta giorni; (ii) del
prezzo precedente in caso di riduzione di
prezzo per beni che rischiano di deterio-
rarsi o scadere rapidamente; (iii) del prezzo
in caso di aumenti progressivi della ridu-
zione di prezzo;

b) il prolungamento a trenta giorni del
termine di recesso per i contratti stipulati
nel contesto di visite al domicilio non ri-
chieste e di escursioni organizzate per ven-
dere prodotti e, nei medesimi casi, la di-
sapplicazione delle esclusioni del diritto di
recesso.

In particolare, con il comma 1:

a) si delega il Governo ad apportare
alle disposizioni del codice del consumo, di
cui al decreto legislativo 6 settembre 2005,
n. 206, le modifiche e le integrazioni ne-
cessarie per il recepimento delle disposi-
zioni contenute nella direttiva (UE) 2019/
2161;

b) si prevede il coordinamento delle
disposizioni relative all’indicazione di prezzi,
da introdurre nel codice del consumo in
attuazione delle modifiche apportate alla
direttiva 98/6/CE, con altre disposizioni vi-
genti in materia di indicazione di prezzi e,
in particolare, con le disposizioni dell’arti-
colo 15 del decreto legislativo 31 marzo
1998, n. 114;

c) si dispone di revisionare e adeguare
l’apparato sanzionatorio amministrativo, già
previsto dal codice del consumo, nelle ma-
terie oggetto della direttiva (UE) 2019/2161,
attraverso la previsione di sanzioni efficaci,
dissuasive e proporzionate alla gravità delle
violazioni;

d) si prevede che i poteri sanzionatori
di cui agli articoli 1, 3 e 4 della direttiva
(UE) 2019/2161 siano esercitati dall’Auto-
rità garante della concorrenza e del mer-
cato anche in relazione alle fattispecie di
esclusivo rilievo nazionale, cui si applicano

le disposizioni del codice del consumo, fermo
restando quanto previsto dall’articolo 27,
comma 1-bis, dello stesso codice;

e) si prevede che il massimo edittale
delle sanzioni inflitte a norma dell’articolo
21 del regolamento (UE) 2017/2934 nonché
di quelle derivanti dalla violazione delle
norme nazionali di trasposizione delle di-
rettive 2005/29/CE, 93/13/CEE e 2011/
83/UE sia almeno pari al 4 per cento del
fatturato annuo del professionista nello Stato
membro o negli Stati membri interessati;

f) si prescrive che siano stabilite le
specifiche modalità di indicazione: 1) del
prezzo precedente, in caso di riduzioni di
prezzo per prodotti sul mercato da meno di
trenta giorni; 2) del prezzo precedente, in
caso di riduzione di prezzo per beni che
rischiano di deteriorarsi o scadere rapida-
mente; 3) del prezzo, in caso di aumenti
progressivi della riduzione di prezzo; si
prevede altresì che sia prolungato a trenta
giorni il termine di recesso per i contratti
stipulati nel contesto di visite al domicilio
non richieste e di escursioni organizzate
per vendere prodotti e che non si appli-
chino, nei medesimi casi, le esclusioni del
diritto di recesso.

L’articolo 5 contiene i princìpi e criteri
direttivi specifici per l’esercizio della delega
per l’attuazione della direttiva (UE) 2020/
1504 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 7 ottobre 2020, nonché della delega
per il completo adeguamento della norma-
tiva interna alle disposizioni del regola-
mento (UE) 2020/1503 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 7 ottobre 2020.

Il comma 1 indica i princìpi e criteri
direttivi specifici che informeranno la pro-
duzione legislativa delegata. In particolare:

la lettera a) delega il Governo ad ap-
portare alla normativa vigente tutte le mo-
dificazioni necessarie ad assicurare la cor-
retta applicazione del regolamento (UE)
2020/1503 e della direttiva (UE) 2020/1504,
garantendo il coordinamento con le altre
disposizioni vigenti per i settori interessati
dalla normativa da attuare e assicurando
un appropriato grado di protezione dell’in-
vestitore e di tutela della stabilità finanzia-
ria;
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la lettera b) autorizza il Governo a
coordinare le esenzioni di cui alla parte II
del testo unico delle disposizioni in materia
di intermediazione finanziaria, di cui al
decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58,
con quanto previsto dalla direttiva (UE)
2020/1504, comprendendovi anche i forni-
tori di servizi di crowdfunding, come defi-
niti all’articolo 2, paragrafo 1, lettera e), del
regolamento (UE) 2020/1503;

la lettera c) autorizza il Governo a
prevedere l’attribuzione – nei casi espres-
samente previsti dall’articolo 23, paragrafo
10, del regolamento (UE) 2020/1503 – della
responsabilità delle informazioni fornite in
una scheda contenente le informazioni
chiave sull’investimento, comprese le sue
eventuali traduzioni, al titolare del progetto
o ai suoi organi di amministrazione, dire-
zione o controllo;

la lettera d) autorizza il Governo a
prevedere l’attribuzione – nei casi previsti
dall’articolo 24, paragrafo 5, del regola-
mento (UE) 2020/1503 – della responsabi-
lità delle informazioni fornite in una scheda
contenente le informazioni chiave sull’in-
vestimento a livello di piattaforma, com-
prese le sue eventuali traduzioni, al forni-
tore di servizi di crowdfunding;

la lettera e) delega il Governo ad in-
dividuare la Banca d’Italia e la Commis-
sione nazionale per le società e la borsa
(Consob), ciascuna secondo le rispettive fun-
zioni, quali autorità competenti ai sensi
dell’articolo 29, paragrafo 1, del regola-
mento (UE) 2020/1503, anche prevedendo
forme di opportuno coordinamento al fine
di evitare duplicazioni, sovrapposizioni e
ridurre al minimo gli oneri gravanti sui
soggetti vigilati;

la lettera f) delega il Governo, sulla
base di quanto previsto dall’articolo 29,
paragrafo 2, del regolamento (UE) 2020/
1503, ad individuare la Consob quale punto
di contatto unico per la cooperazione am-
ministrativa transfrontaliera tra le autorità
competenti e con l’Autorità europea degli
strumenti finanziari e dei mercati;

la lettera g) autorizza a prevedere, ove
opportuno, il ricorso alla disciplina secon-

daria adottata dalle autorità individuate ai
sensi della lettera e) nell’ambito e per le
finalità specificamente previsti dal regola-
mento (UE) 2020/1503 e dalla legislazione
dell’Unione europea attuativa del mede-
simo regolamento;

la lettera h) autorizza il Governo a
prevedere che la Consob e la Banca d’Italia
– coerentemente con i poteri di cui esse
dispongono sulla base della legislazione vi-
gente – dispongano di tutti i poteri di
indagine e di vigilanza necessari allo svol-
gimento dei loro compiti, in conformità a
quanto previsto dall’articolo 30 del regola-
mento (UE) 2020/1503;

la lettera i) autorizza il Governo ad
attuare l’articolo 39 del regolamento (UE)
2020/1503 coordinando le sanzioni ivi pre-
viste con quelle disciplinate dalle disposi-
zioni nazionali vigenti sull’esercizio del po-
tere sanzionatorio da parte della Banca
d’Italia e della Consob, nel rispetto dei
criteri, dei limiti, delle procedure e del
regime di pubblicazione previsti dal rego-
lamento (UE) 2020/1503 e prevedendo, per
le violazioni individuate dal medesimo ar-
ticolo 39, le misure amministrative e le
sanzioni amministrative pecuniarie ivi pre-
viste, fermi restando i massimi edittali ivi
stabiliti e quanto previsto dall’articolo 39,
paragrafo 2, lettera d), in coerenza con i
minimi edittali stabiliti dal testo unico di
cui al decreto legislativo 24 febbraio 1998,
n. 58, per le violazioni della disciplina in
tema di gestione di portali.

Il comma 2 reca la clausola di inva-
rianza finanziaria.

L’articolo 6 contiene i princìpi e criteri
direttivi per il compiuto adeguamento della
normativa nazionale al regolamento (UE)
2017/1939 del 12 ottobre 2017, relativo
all’attuazione di una cooperazione raffor-
zata sull’istituzione della Procura europea
(« EPPO »).

Con il decreto legislativo 2 febbraio 2021,
n. 9, sono state emanate le disposizioni
necessarie ad adeguare la normativa na-
zionale al regolamento (UE) 2017/1939 del
Consiglio, del 12 ottobre 2017, relativo al-
l’attuazione di una cooperazione rafforzata
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sull’istituzione della Procura europea
(« EPPO »).

Come già segnalato nella relazione illu-
strativa del decreto legislativo, il numero
dei magistrati investiti delle funzioni di
procuratore europeo delegato (PED) era
destinato a « risult[are] comunque piutto-
sto ridotto a fronte della necessità – pre-
vista [...] dalla lettera i) della norma di
delega – che le funzioni requirenti loro
assegnate siano esercitate innanzi ai “tri-
bunal[i] ordinariamente competent[i] per i
delitti di cui alla direttiva (UE) 2017/
1371” ».

Proprio per tale ragione, con la specifica
finalità di « recuperare un significativo mar-
gine di flessibilità operativa al nuovo orga-
nismo europeo », all’articolo 9, comma 2,
del decreto legislativo si è previsto che
« dette funzioni, così come i poteri ad esse
connessi, siano “esercitati da ciascun pro-
curatore europeo delegato sull’intero terri-
torio nazionale indipendentemente dalla
sede di assegnazione” ».

Tuttavia, « [i]n ossequio al su riportato
inciso della norma di delega [era] stato
necessario mantenere in ogni caso ferme
[...] le regole ordinarie sulla competenza
del giudice », non essendo risultato quindi
possibile ottemperare alla sollecitazione, for-
mulata nel parere della Commissione giu-
stizia del Senato, di provvedere « [al]l’indi-
viduazione in relazione alla competenza
del giudice di una certa prossimità agli

uffici Gip-Gup competenti nella fase inve-
stigativa e deputati a disporre, talvolta con
estrema urgenza, intercettazioni e misure
cautelari ».

Va aggiunto che, a seguito dell’entrata in
vigore del decreto legislativo, il Ministro
della giustizia ha concluso con il Procura-
tore europeo l’accordo previsto dall’arti-
colo 13, paragrafo 2, del regolamento EPPO
(UE) 2017/1939 e dall’articolo 4 del decreto
legislativo n. 9 del 2021, con cui si è prov-
veduto alla determinazione del numero com-
plessivo dei PED e della relativa distribu-
zione territoriale e funzionale.

In particolare, per quanto è qui di in-
teresse rilevare, il contingente di PED as-
segnati al nostro Paese è stato quantificato
in venti unità a tempo pieno, da destinarsi
a nove sedi di servizio, individuate – ai
sensi dell’articolo 10 del decreto legislativo
– presso altrettante procure distrettuali.

In sette uffici è stata prevista la pre-
senza di due PED, mentre alle rimanenti
sedi, di dimensioni maggiori, sono assegnati
tre magistrati.

Essendo il numero delle sedi di servizio
dei PED pari a circa un terzo del numero
complessivo dei distretti di corte di appello,
a ciascuna sede sono stati ricollegati –
sotto un profilo di natura puramente or-
ganizzativa (e non, per quanto in prece-
denza detto, di vera e propria « compe-
tenza ») – due o più distretti, così come di
seguito illustrato in dettaglio:

SEDI DI SERVIZIO E NUMERO DEI PED DISTRETTI

Roma (tre PED) Roma, Perugia, Cagliari e L’Aquila

Milano (tre PED) Milano e Brescia

Napoli (due PED) Napoli e Salerno

Bologna (due PED) Bologna, Ancona e Firenze

Palermo (due PED) Palermo Catania, Caltanissetta e Messina

Venezia (due PED) Venezia, Trieste e Trento

Torino (due PED) Torino e Genova

Bari (due PED) Bari, Lecce e Campobasso

Catanzaro (due PED) Catanzaro, Reggio Calabria e Potenza

Come osservato dal Consiglio superiore
della magistratura nel parere reso il 25

marzo 2021 in merito alla proposta di
accordo con il procuratore capo europeo
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formulata dal Ministro della giustizia, la
circostanza che « i due/tre PED che opere-
ranno presso le varie sedi si troveranno ad
esercitare le proprie funzioni almeno in
due distretti, in alcuni casi addirittura quat-
tro (come i PED assegnati alla sede di
Roma [...] o alla sede di Palermo [...]),
comprendenti numerosi uffici giudiziari di-
slocati anche in regioni diverse », compor-
terà che tali magistrati « dovranno coordi-
nare le indagini in ambiti territoriali molto
vasti, ma soprattutto garantire la presenza
in udienza, in primo e secondo grado, presso
numerosi uffici giudiziari, tra loro distanti,
e non sempre raggiungibili con i mezzi di
trasporto in dotazione all’Amministrazione
della Giustizia (si pensi ai PED assegnati
alla sede di Roma che comprende anche la
Sardegna) ».

Al fine di contenere, nei limiti del pos-
sibile, la frequenza e la durata gli sposta-
menti dei PED durante la fase processuale,
con il criterio di delega in esame si prevede,
dunque, di « modificare la disciplina della
competenza prevista dal codice di proce-
dura penale in modo da concentrare negli
uffici giudiziari distrettuali la trattazione
dei procedimenti per i reati che offendono
gli interessi finanziari dell’Unione europea
in ordine ai quali la Procura europea può
esercitare la sua competenza, indipenden-
temente dalla circostanza che detta com-
petenza sia esercitata ».

In proposito, pare sufficiente precisare
che la modifica è da attuarsi anche nel caso
in cui a procedere sia una delle procure
nazionali, piuttosto che la Procura euro-
pea, dal momento che una diversa solu-
zione, limitata alle sole ipotesi di assun-
zione delle indagini da parte dell’EPPO,
porrebbe seri problemi di compatibilità con
il principio del giudice naturale sancito
dall’articolo 25, primo comma, della Costi-
tuzione.

Il comma 2 della disposizione contiene
la clausola di invarianza finanziaria.

L’articolo 7 contiene i princìpi e criteri
direttivi criteri specifici per l’esercizio della
delega per l’attuazione delle disposizioni
del regolamento (UE) 2018/848, relativo
alla produzione biologica e all’etichettatura

dei prodotti biologici che abroga e sostitui-
sce il regolamento CE 834/2007.

Tale regolamento, entrato in vigore il 17
giugno 2018, si applicherà a partire dal 1°
gennaio 2022, imponendo agli Stati membri
di predisporre la legislazione nazionale ne-
cessaria all’applicazione delle numerose no-
vità normative introdotte.

Il nuovo regolamento, infatti, apporta,
in combinato disposto con il regolamento
(UE) 2017/625, modifiche rilevanti nel set-
tore dell’agricoltura biologica, con partico-
lare riferimento all’estensione dello stesso e
al sistema di controllo e certificazione per
le produzioni biologiche ottenute o impor-
tate nell’Unione europea, sicché s’impone
di procedere, oltre che all’attuazione delle
disposizioni europee non direttamente ap-
plicabili, anche all’adeguamento del qua-
dro normativo nazionale vigente, con abro-
gazione delle norme nazionali incompati-
bili.

Invero, uno dei primi ambiti in cui oc-
corre intervenire concerne la sostanziale
revisione del decreto legislativo 23 febbraio
2018, n. 20, al fine di garantire l’applica-
zione della normativa europea in materia
di autorizzazione e vigilanza degli organi-
smi di controllo e certificazione delle pro-
duzioni biologiche, nonché per disciplinare
puntualmente gli adempimenti connessi alle
attività svolte da quest’ultimi, e le ipotesi di
« non conformità ».

Necessita inoltre di attuazione l’articolo
13 del regolamento (UE) 2018/848, che ha
introdotto la possibilità di commercializ-
zare materiale riproduttivo vegetale di ma-
teriale eterogeneo biologico, di talché s’im-
pone di definire, a livello interno, la tipo-
logia e la natura dei soggetti coinvolti e le
procedure necessarie per la notificazione, il
controllo e la certificazione di questa nuova
tipologia di prodotti biologici.

In conclusione, il necessario adegua-
mento all’ordinamento dell’Unione euro-
pea imporrà una profonda revisione della
vigente normativa nazionale non solo di
rango primario, ma anche di rango secon-
dario.

Di seguito si illustrano i princìpi e cri-
teri direttivi specifici contenuti nell’articolo
in esame.
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Lettera a): gli articoli 34, 35 e 36 del
regolamento (UE) 2018/848 stabiliscono
norme relative alla certificazione nell’agri-
coltura biologica, compresa la certifica-
zione di gruppo per i piccoli operatori. Tale
fattispecie rappresenta un’assoluta novità
per il sistema europeo di controllo e cer-
tificazione. Inoltre, ai sensi dell’articolo 2,
paragrafo 1, dell’allegato I e dell’articolo 13
del regolamento (UE) 2018/848, il campo di
applicazione della normativa unionale in
materia di agricoltura biologica è ampliato
rispetto alla vigente normativa; in più, il
regolamento (UE) 2018/848, all’articolo 40,
stabilisce le condizioni necessarie, aggiun-
tive rispetto a quelle previste al capo III del
regolamento (UE) 2017/625, al fine di poter
delegare a organismi di controllo privati
determinati compiti riguardanti i controlli
ufficiali e altre attività ufficiali; con questa
proposta si incarica quindi il Governo di
procedere con l’adeguamento della norma-
tiva nazionale in materia di autorizzazione
e vigilanza alla normativa unionale con
particolare riferimento ad un campo di
applicazione del regolamento (UE) 2018/
848 più ampio (prodotti dell’allegato I allo
stesso regolamento) rispetto all’attuale nor-
mativa europea e all’introduzione della cer-
tificazione del gruppo di operatori.

Lettera b): con questo criterio di delega
si mira ad adeguare il sistema sanzionato-
rio per gli organismi di controllo e per gli
operatori biologici, compresi i gruppi di
operatori, che adottano condotte non con-
formi al regolamento (UE) 2018/848, com-
preso l’illecito utilizzo dei riferimenti all’a-
gricoltura biologica da parte di operatori
non assoggettati al sistema di controllo.

Lettera c): si rimette al Governo la com-
petenza a dettare le disposizioni necessarie
per la designazione dei laboratori ufficiali,
anche privati, di cui al regolamento (UE)
2017/625 per l’effettuazione di analisi, prove
e diagnosi di laboratorio nell’ambito dei
controlli ufficiali intesi a verificare il ri-
spetto della normativa in materia di pro-
duzione biologica e di etichettatura dei
prodotti biologici, compresi quelli indicati
nell’allegato I al regolamento (UE) 2018/
848.

Lettera d): l’articolo 31 del regolamento
(UE) 2018/848 prevede, per la prima volta,
la possibilità di etichettare prodotti e so-
stanze impiegati nella produzione vegetale
indicando che il loro uso è consentito nel-
l’agricoltura biologica; con questa proposta
si autorizza il Governo a prevedere norme
finalizzate a disciplinare i criteri e le mo-
dalità di etichettatura di fertilizzanti e pro-
dotti fitosanitari. Tale innovazione rappre-
senta un elemento di grande importanza e
interesse per il settore biologico, anche alla
luce delle criticità riguardanti la presenza
di residui non consentiti in fertilizzanti
ammessi nell’agricoltura biologica, che
hanno determinato in vari casi il diniego
della certificazione del prodotto e la sua
declassificazione da biologico a convenzio-
nale.

L’articolo 8 contiene i princìpi e criteri
direttivi specifici per l’esercizio della delega
per l’adeguamento della normativa interna
alle disposizioni del regolamento (UE) 2018/
1727, che istituisce l’Agenzia dell’Unione
europea per la cooperazione giudiziaria
penale.

A seguito dell’adozione del regolamento
(UE) 2018/1727, che istituisce l’Agenzia del-
l’Unione europea per la cooperazione giu-
diziaria penale (Eurojust), si rende neces-
sario adeguare la disciplina interna, adot-
tata con la legge 14 marzo 2005, n. 41, in
attuazione della precedente decisione 2002/
87/GAI del 28 febbraio 2005, anche appor-
tando [lettera g)] ogni opportuna modifica
alle norme processuali e ordinamentali al
fine di dare piena attuazione alle previsioni
del regolamento, con particolare riguardo
alle disposizioni non direttamente applica-
bili, e per coordinare le norme interne
vigenti con quanto in esso previsto, preve-
dendo anche l’abrogazione della legge 14
marzo 2005, n. 41, e delle disposizioni in-
compatibili con quelle contenute nel rego-
lamento.

In particolare, esclusa la necessità di
dettare norme per gli aspetti già discipli-
nati direttamente dal regolamento, con il
presente articolo si è ritenuto di ravvisare
specifici ambiti nei quali fornire criteri di
delega idonei a consentire l’adeguamento
della normativa vigente.
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Al riguardo, anche alla luce della ride-
finizione del ruolo e dei compiti dell’Agen-
zia e dei suoi componenti, è apparso ne-
cessario [lettera a)] prevedere una ridefi-
nizione delle procedure di nomina del mem-
bro nazionale, dell’aggiunto e dell’assistente,
nonché dettare una disciplina relativa alla
loro posizione ordinamentale.

In concreto, si è ritenuto che l’inter-
vento debba essere effettuato adottando
soluzioni coerenti, sul piano sistematico,
con le disposizioni relative ad altri incari-
chi già previsti in sede internazionale e
sovranazionale che siano analoghi in rela-
zione alle attività svolte.

Inoltre, si è prevista anche un’apposita
delega a disciplinare il profilo economico
relativo al trattamento dei componenti ita-
liani, fissando il principio per cui deve
essere rispettato il disposto dell’articolo 13
del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66,
convertito, con modificazioni, dalla legge
23 giugno 2014. n. 89, che fissa un limite
massimo per la retribuzione.

Con riferimento alla previsione dell’ar-
ticolo 7, paragrafo 2, del regolamento, che
rimette all’ordinamento interno di indivi-
duare la sede ordinaria di lavoro dell’ag-
giunto e dell’assistente, si è ritenuto di
prevedere che essa sia da individuare presso
la sede dell’Eurojust [lettera b)].

Con riferimento, invece, alla previsione
dello stesso articolo 7, paragrafo 3, del
regolamento, che rimette all’ordinamento
interno di prevedere la nomina di più ag-
giunti o assistenti, si è disposto che, sussi-
stendo presupposti che dovranno essere
individuati dal legislatore delegato (lettera
c)), vi possa essere anche la nomina di
componenti ulteriori, ma in numero com-
plessivo non superiore a tre ulteriori unità,
tra cui non più di un aggiunto.

Le disposizioni dell’articolo 8, paragrafi
1, 3, 4 e 5, del regolamento (UE) attribui-
scono, invece, al membro nazionale del-
l’Eurojust una serie di poteri, alcuni del
tutto nuovi o più ampi di quelli disciplinati
in precedenza dalla normativa interna.

Nel dettaglio, il paragrafo 1 prevede
l’attribuzione del potere di agevolare, nelle
varie fasi, l’assistenza giudiziaria e il rico-
noscimento reciproco, con lo scambio di-

retto di informazioni con le autorità na-
zionali, con le altre agenzie dell’Unione e
con il Procuratore europeo, nonché di par-
tecipare alle squadre investigative comuni.
Il paragrafo 3 prevede la possibilità di
partecipare (di concerto con l’Autorità na-
zionale) all’emissione e all’esecuzione di
richieste di assistenza e di riconoscimento,
con particolare riguardo all’ordine di inda-
gine europeo. Il paragrafo 4 prevede che le
suddette misure possano anche essere adot-
tate autonomamente dal membro nazio-
nale nei casi urgenti in cui non sia possibile
tempestivamente individuare o contattare
l’autorità nazionale competente.

Tutte queste disposizioni impongono in-
terventi di armonizzazione del diritto na-
zionale, che devono essere orientati allo
scopo di consentire l’effettivo esercizio di
quei poteri [lettera d)].

Non si è, invece, richiamato il paragrafo
2 dell’articolo 8, in quanto non si ritiene
opportuno l’ulteriore ampliamento dei po-
teri del membro nazionale dell’Eurojust
rispetto a quelli riconosciuti dal regola-
mento.

Sotto il profilo dei compiti e poteri del
membro nazionale dell’Eurojust è altresì
necessario prevedere un aggiornamento della
regolamentazione delle procedure dirette a
consentire l’accesso alle informazioni con-
tenute nei registri nazionali di cui all’arti-
colo 9 del regolamento, ovverosia al casel-
lario giudiziale, ai registri delle persone
arrestate, ai registri relativi alle indagini, ai
registri del DNA e ad altri registri di au-
torità pubbliche contenenti informazioni
necessarie all’assolvimento dei compiti del-
l’Eurojust [lettera e)].

Dal punto di vista ordinamentale, infine,
l’articolo 20 del regolamento prevede anche
la possibilità di nominare corrispondenti
nazionali. A tale riguardo si è incaricato il
legislatore delegato di disciplinare i criteri
di nomina nonché, quando sono individuati
più corrispondenti, i criteri per la determi-
nazione del responsabile, oltre che di di-
sciplinare le modalità per rendere efficace
il sistema di coordinamento nazionale [let-
tera f)].
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Il comma 3 dell’articolo, a corredo dei
princìpi e criteri di delega dettati, reca le
necessarie previsioni finanziarie.

L’articolo 9 reca i princìpi e criteri di-
rettivi per l’adeguamento della normativa
nazionale al regolamento (UE) 2018/1805
del Parlamento europeo e del Consiglio, del
14 novembre 2018, relativo al riconosci-
mento reciproco dei provvedimenti di con-
gelamento e di confisca.

In proposito, si rammenta che, come si
evince dalla relazione della Commissione
sulla proposta di regolamento, l’Unione ha
scelto di intervenire con uno strumento di
natura regolamentare in ragione della ne-
cessità di approntare regole uniformi per la
disciplina delle procedure transfrontaliere
in oggetto, non occorrendo « lasciare un
margine agli Stati membri per recepire tali
norme ».

Il regolamento, infatti, reca norme di-
rettamente applicabili e, come rilevato dalla
Commissione, « offre chiarezza e una mag-
giore certezza giuridica e consente di evi-
tare i problemi di recepimento che hanno
incontrato le decisioni quadro sul ricono-
scimento reciproco dei provvedimenti di
congelamento e di confisca ». In proposito,
nella relazione della Commissione si sotto-
linea tra l’altro come, al momento della
formulazione della proposta di regola-
mento, alcuni Stati membri non avessero
ancora provveduto ad attuare le decisioni
quadro.

A tale ultimo riguardo, va altresì ram-
mentato che, sino all’adozione del regola-
mento, il quadro giuridico dell’Unione si
componeva di cinque strumenti principali.

Oltre alla decisione 2007/845/GAI del
Consiglio, sul reperimento dei beni, e a due
misure di armonizzazione (decisione qua-
dro 2005/212/GAI del Consiglio, del 24 feb-
braio 2005, relativa alla confisca di beni,
strumenti e proventi di reato, e direttiva
2014/42/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 3 aprile 2014, relativa al
congelamento e alla confisca dei beni stru-
mentali e dei proventi da reato nell’Unione
europea), risultavano da tempo adottate la
decisione quadro 2003/577/GAI del Consi-
glio, del 22 luglio 2003, relativa all’esecu-
zione nell’Unione europea dei provvedi-

menti di blocco dei beni o di sequestro
probatorio, e la decisione quadro 2006/783/
GAI del Consiglio, del 6 ottobre 2006, re-
lativa all’applicazione del principio del re-
ciproco riconoscimento delle decisioni di
confisca, entrambe tuttora applicabili nei
confronti degli Stati membri non vincolati
dal regolamento (Danimarca e Irlanda).

Detti strumenti – attuati dall’Italia ri-
spettivamente con il decreto legislativo 15
febbraio 2016, n. 35, e con il decreto legi-
slativo 7 agosto 2015, n. 137 – presentano
meccanismi e modalità di funzionamento
sostanzialmente analoghi.

I provvedimenti di congelamento (ossia
di sequestro, nel linguaggio giuridico na-
zionale) o di confisca emessi in uno Stato
membro debbono, in linea di principio,
essere riconosciuti ed eseguiti negli altri
Stati membri, alle cui autorità vengono
trasmessi con un « certificato ». Il ricono-
scimento deve avvenire « senza ulteriori
formalità ». Per alcune categorie di reati,
punibili con la reclusione della durata di
almeno tre anni nello Stato di emissione, è
esclusa la verifica della doppia punibilità.
Secondo i comuni postulati del mutuo ri-
conoscimento, sono previsti circoscritti e
tassativi motivi di rifiuto.

Il regolamento è applicabile a tutti i tipi
di provvedimenti di congelamento e di con-
fisca emessi nell’ambito sia dei procedi-
menti « penali », sia dei procedimenti « in
materia penale », tra i quali ultimi vanno
menzionati – per quanto riguarda il nostro
Paese – i procedimenti di prevenzione.

Ulteriori rilevanti profili meritevoli di
segnalazione sono costituiti, oltre che dalla
definizione dei termini procedimentali (ar-
ticoli 9 e 20 del regolamento), da alcune
innovazioni apportate alla disciplina dei
motivi di rifiuto.

Va innanzitutto ricordata l’introduzione
di un eccezionale motivo di rifiuto oppo-
nibile quando, in presenza di « elementi
specifici e oggettivi », sussistano « seri mo-
tivi » per ritenere che l’esecuzione del prov-
vedimento di sequestro o di confisca « com-
porti, nelle particolari circostanze del caso,
una palese violazione di un pertinente di-
ritto fondamentale previsto dalla Carta, in
particolare il diritto a un ricorso effettivo,
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il diritto a un giudice imparziale e i diritti
della difesa ». Si vedano a questo riguardo
l’articolo 8, paragrafo 1, lettera f), del re-
golamento, per i provvedimenti di seque-
stro, e l’articolo 19, paragrafo 1, lettera h),
per i provvedimenti di confisca; sul punto,
è altresì di interesse il considerando (34):
« La creazione di uno spazio di libertà,
sicurezza e giustizia nell’Unione si fonda
sulla fiducia reciproca e su una presun-
zione di conformità, da parte degli altri
Stati membri, al diritto dell’Unione e, in
particolare, ai diritti fondamentali. Tutta-
via, in situazioni eccezionali in cui sussi-
stono seri motivi per ritenere, sulla base di
elementi specifici e oggettivi, che l’esecu-
zione di un provvedimento di congela-
mento o di un provvedimento di confisca
comporti, nelle particolari circostanze del
caso, una palese violazione di un pertinente
diritto fondamentale previsto dalla Carta,
l’autorità di esecuzione dovrebbe poter de-
cidere di non riconoscere e non eseguire il
provvedimento interessato. I diritti fonda-
mentali che dovrebbero essere pertinenti a
tale riguardo sono, in particolare, il diritto
a un ricorso effettivo, il diritto a un giudice
imparziale e i diritti della difesa. In linea di
principio, il diritto di proprietà non do-
vrebbe essere pertinente, dal momento che
il congelamento e la confisca di beni im-
plicano inevitabilmente un’ingerenza nel
diritto di proprietà di una persona e le
necessarie garanzie al riguardo sono già
previste dal diritto dell’Unione, compreso il
presente regolamento ».

In secondo luogo, con specifico riferi-
mento ai provvedimenti di confisca, a fronte
dell’avvenuta eliminazione dell’ampio po-
tere discrezionale di rifiuto del riconosci-
mento in precedenza previsto nei casi di
confisca cosiddetta « estesa », si registra la
previsione di uno specifico motivo di rifiuto
riguardante i provvedimenti emessi all’esito
di processi celebrati in absentia, opponibile
allorquando l’interessato non sia stato « in-
formato in tempo utile del fatto che un tale
provvedimento di confisca poteva essere
emesso in caso di sua mancata compari-
zione in giudizio » [si veda l’articolo 19,
paragrafo 1, lettera g), punto i), del rego-
lamento].

Sempre in via preliminare, giova far
rilevare che i princìpi e criteri direttivi di
cui al comma 2 risultano articolati con
riferimento:

da un lato, alle regole generali da
predisporsi per il riconoscimento, l’esecu-
zione e la trasmissione tanto dei provvedi-
menti di sequestro quanto dei provvedi-
menti di confisca [lettere da a) a e)];

dall’altro, alla disciplina specifica-
mente concernente il riconoscimento, l’e-
secuzione e la trasmissione dei provvedi-
menti di sequestro [lettera f)] e di quelli di
confisca [lettera g)].

Viene altresì conferita delega per l’ado-
zione di eventuali interventi di armonizza-
zione delle disposizioni di cui ai citati de-
creti legislativi n. 35 del 2016 e n. 137 del
2015 [da realizzarsi, ove opportuno, anche
« accorpando la complessiva disciplina in
un testo normativo unitario »: lettera h)],
per l’integrazione di alcune norme del co-
dice di procedura penale [lettera i)] e,
infine, per eventuali ulteriori modifiche di
altre norme dell’ordinamento interno [let-
tera l)].

Quanto ai princìpi e criteri direttivi volti
ad orientare la predisposizione del regime
generale applicabile ad entrambe le cate-
gorie dei provvedimenti in questione, al
legislatore delegato è stato rimesso di:

prevedere l’operatività del requisito
della doppia punibilità, subordinando il
riconoscimento e l’esecuzione « alla condi-
zione che i fatti che hanno dato luogo
all’adozione dei provvedimenti di sequestro
o confisca siano previsti come reato dalla
legge italiana, indipendentemente dagli ele-
menti costitutivi o dalla qualificazione ad
essi attribuita nell’ordinamento giuridico
dello Stato di emissione ». Vengono espres-
samente fatte salve le previsioni del rego-
lamento che escludono la verifica in que-
stione per talune categorie di reati (articolo
3, paragrafo 1, del regolamento) e quelle
che, in materia di reati tributari, doganali
e valutari, precludono il potere di rifiuto
« a motivo del fatto che il diritto dello Stato
di esecuzione non impone lo stesso tipo di
tasse o di imposte o non prevede lo stesso
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tipo di disciplina in materia di tasse e
imposte, o di dogana e di cambio (articoli
8, paragrafo 1, lettera e), e 19, paragrafo 1,
lettera f), del regolamento) (lettera a)) »;

prevedere che ai certificati di seque-
stro o di confisca debba essere allegata una
copia autentica del provvedimento di cui si
richiede il riconoscimento e l’esecuzione,
facendo salvo il potere dell’autorità di ese-
cuzione di richiedere la trasmissione del-
l’originale, ove necessario ai fini della de-
cisione [lettera b)];

individuare il Ministero della giustizia
quale autorità centrale ai sensi dell’articolo
24, paragrafo 2, del regolamento, e dunque
di assegnare ad esso il ruolo di « respon-
sabil[e] della trasmissione e della ricezione
amministrativa dei certificati di congela-
mento e di confisca e dell’assistenza da
fornire alle [...] autorità competenti [na-
zionali] »; allo stesso tempo, si richiede di
mantenere ferma la possibilità di trasmis-
sione diretta dei certificati tra autorità di
emissione e autorità di esecuzione, stabi-
lendo che, in tal caso, l’autorità giudiziaria
nazionale debba informare, anche a fini
statistici, il Ministero della giustizia dei
provvedimenti di sequestro e di confisca
ricevuti o trasmessi per l’esecuzione; andrà
inoltre previsto l’invio di copia dei certifi-
cati al Procuratore nazionale antimafia e
antiterrorismo, se essi si riferiscono a pro-
cedimenti per i delitti di cui all’articolo 51,
commi 3-bis e 3-quater, del codice di pro-
cedura penale, e al procuratore generale
presso la corte di appello, se essi si riferi-
scono ai procedimenti per i delitti di cui
all’articolo 407, comma 2, lettera a), del
codice di procedura penale [lettera c)];

prevedere la competenza del Ministro
della giustizia anche per le richieste di
rimborso, totale o parziale, degli importi
versati dall’Italia – quale Stato di esecu-
zione – a titolo di risarcimento nei casi di
cui all’articolo 34 del regolamento, desti-
nandoli al Fondo unico giustizia, di cui
all’articolo 61, comma 23, del decreto-legge
25 giugno 2008, n. 112, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133
[lettera d)];

determinare le regole di competenza
nelle ipotesi di concorso di provvedimenti
di sequestro o confisca di cui all’articolo 26
del regolamento [lettera e)].

Quanto alle regole concernenti specifi-
camente il riconoscimento, l’esecuzione e
la trasmissione dei provvedimenti di seque-
stro [lettera f)], sono stati predisposti i
seguenti quattro princìpi e criteri direttivi
(i primi tre dei quali relativi alla procedura
passiva e l’ultimo riferito a quella attiva):

individuare quale « autorità di esecu-
zione », ai sensi dell’articolo 2, numero 9),
del regolamento, il giudice per le indagini
preliminari presso il tribunale del capo-
luogo del distretto, determinando i criteri
di attribuzione della competenza territo-
riale;

disciplinare la procedura di riconosci-
mento ed esecuzione del provvedimento di
sequestro e i relativi termini, prevedendo
l’acquisizione del parere del pubblico mi-
nistero e l’applicazione, nei limiti della com-
patibilità, delle disposizioni del codice di
procedura penale in materia di esecuzione,
di revoca e di impugnazione del decreto di
sequestro preventivo;

prevedere che dell’esecuzione del se-
questro, delle istanze di revoca e della
proposizione di atti di impugnazione l’au-
torità giudiziaria procedente dia tempe-
stiva comunicazione all’autorità emittente
e, quando il provvedimento di sequestro ha
ad oggetto un bene culturale appartenente
al patrimonio culturale nazionale, altresì al
Ministero della cultura, con avviso della
facoltà di presentare osservazioni e dei
termini entro i quali può essere esercitata;

individuare quale autorità di emis-
sione, ai sensi dell’articolo 2, paragrafo 1,
numero 8), del regolamento, la medesima
autorità giudiziaria che ha adottato il prov-
vedimento di sequestro.

Per la disciplina del riconoscimento, del-
l’esecuzione e della trasmissione dei prov-
vedimenti di confisca (lettera g)), con i
primi sei criteri di delega, tutti concernenti
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la procedura passiva, si richiede al legisla-
tore delegato di:

individuare l’autorità di esecuzione dei
provvedimenti di confisca ai sensi dell’ar-
ticolo 2, paragrafo 1, numero 9), del rego-
lamento, confermando – in questo caso –
l’individuazione della corte di appello (con-
formemente a quanto già previsto dall’ar-
ticolo 4 del decreto legislativo n. 137 del
2015), ma rinviando – quanto ai criteri di
attribuzione della competenza territoriale
– alle nuove disposizioni adottate ai sensi
della lettera f), numero 1);

disciplinare la procedura di riconosci-
mento, prevedendo, da un lato, che la corte
di appello disponga il rinvio del riconosci-
mento e dell’esecuzione del provvedimento
di confisca con decreto motivato adottato
senza formalità, dall’altro che ad essa par-
tecipino anche l’autorità di emissione, co-
loro che – sulla base degli atti – risultino
essere titolari di diritti reali sul bene og-
getto della confisca e, quando il provvedi-
mento di confisca abbia ad oggetto un bene
culturale appartenente al patrimonio cul-
turale nazionale, il Ministero della cultura;

prevedere, quale rimedio contro la
decisione sul riconoscimento del provvedi-
mento di confisca, il ricorso per cassazione,
limitandone i motivi alle sole ipotesi di
violazione di legge e dettando, ove neces-
sario, specifiche norme per la trattazione;

prevedere, infine, che per l’esecuzione
della sentenza (possibile solo dopo che essa
sia divenuta irrevocabile) e per la destina-
zione dei beni confiscati si applichino – nei
limiti della compatibilità – le disposizioni
del decreto legislativo n. 137 del 2015.

Quanto alla procedura attiva, ad essa
vengono – come detto – dedicati gli ultimi
due criteri del punto di delega [lettera g),
numeri 7) e 8)].

Il primo attiene all’individuazione del-
l’autorità di emissione ai sensi dell’articolo
2, paragrafo 1, numero 8), del regolamento,
per la quale si indicano il pubblico mini-
stero presso il giudice dell’esecuzione e, nei
procedimenti per l’applicazione delle mi-
sure di prevenzione patrimoniali previste

dal codice di cui al decreto legislativo 6
settembre 2011, n. 159, il pubblico mini-
stero presso il giudice che ha emesso il
provvedimento di confisca.

Il secondo criterio di delega, invece, si
correla al motivo di rifiuto (facoltativo)
previsto dall’articolo 19, paragrafo 1, let-
tera g), del regolamento in riferimento ai
provvedimenti di confisca « legat[i] a una
condanna definitiva » emessa all’esito di
processi celebrati in absentia. La disposi-
zione operativa del regolamento si ricol-
lega, a sua volta, al considerando (32), che
prevede quanto segue: « Il presente regola-
mento dovrebbe consentire alle autorità di
esecuzione di non riconoscere o eseguire i
provvedimenti di confisca qualora il sog-
getto nei cui confronti è emesso il provve-
dimento non sia comparso personalmente
al processo terminato con un provvedi-
mento di confisca legato a una condanna
definitiva. Tale motivo di mancato ricono-
scimento o mancata esecuzione può essere
invocato solo nei processi che terminano
con un provvedimento di confisca legato ad
una condanna definitiva e non nei proce-
dimenti che terminano con un provvedi-
mento di confisca non basato su una con-
danna. Tuttavia, affinché tale motivo possa
essere disponibile dovrebbero essere tenute
una o più udienze. Il motivo in questione
non può essere invocato se le pertinenti
norme procedurali nazionali non preve-
dono un’udienza. Tali norme procedurali
nazionali dovrebbero rispettare la Carta e
la CEDU, in particolare relativamente al
diritto a un equo processo. È questo il caso,
ad esempio, quando il procedimento si svolge
in maniera semplificata ricorrendo, in tutto
o in parte, a una procedura scritta o a una
procedura in cui non è prevista alcuna
udienza ». Replicando un meccanismo nor-
mativo sostanzialmente corrispondente a
quello già sperimentato con la decisione
quadro 2009/299/GAI (con cui, come è noto,
sono stati modificati i precedenti strumenti
di Terzo pilastro in materia di mutuo ri-
conoscimento), la disposizione prevede quale
condizione ostativa alla (possibile) opposi-
zione del motivo di rifiuto il fatto che il
certificato di confisca « attesti, conforme-
mente agli ulteriori requisiti procedurali
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definiti nel diritto dello Stato di emissione,
che il soggetto interessato: i) è stato citato
personalmente in tempo utile ed è quindi
stato informato della data e del luogo fis-
sati per il processo terminato con il prov-
vedimento di confisca, o è stato di fatto
informato ufficialmente con altri mezzi della
data e del luogo fissati per il processo, in
modo tale che si è stabilito inequivocabil-
mente che era al corrente del processo
fissato, ed è stato informato in tempo utile
del fatto che un tale provvedimento di
confisca poteva essere emesso in caso di
sua mancata comparizione in giudizio; ii)
essendo al corrente del processo fissato,
aveva conferito un mandato a un difensore,
nominato personalmente o dallo Stato, per
patrocinarlo in giudizio ed è stato effetti-
vamente patrocinato in giudizio da tale
difensore; oppure iii) dopo aver ricevuto la
notifica del provvedimento di confisca ed
essere stato espressamente informato del
diritto a un nuovo processo o a un ricorso
in appello cui egli avrebbe il diritto di
partecipare e che consentirebbe di riesa-
minare il merito della causa, comprese
nuove prove, e potrebbe condurre alla ri-
forma dell’ordine di confisca originario, ha
dichiarato espressamente di non opporsi al
provvedimento di confisca; oppure non ha
richiesto un nuovo processo o presentato
ricorso in appello entro i termini stabiliti ».

In relazione a tale previsione, con il
criterio di cui alla lettera g), numero 8), si
è prevista la predisposizione di un mecca-
nismo volto a prevenire la possibile oppo-
sizione del motivo di rifiuto, consentendo
alla persona processata in absentia di ac-
cedere ad un rimedio restitutorio allor-
quando non ricorra alcuna delle condizioni
contemplate dalla citata disposizione rego-
lamentare.

Inoltre, con il criterio di cui alla lettera
i), viene conferita delega per l’integrazione
del contenuto dei provvedimenti di instau-
razione della fase processuale (articoli 419,
429 e 552 del codice di procedura penale),
sì da consentire all’imputato, conforme-
mente a quanto richiesto dall’articolo 19,
paragrafo 1, lettera g), punto i), del rego-
lamento, di essere « informato in tempo
utile del fatto che [il] provvedimento di

confisca poteva essere emesso in caso di
sua mancata comparizione in giudizio ».

L’articolo 10 detta i princìpi e criteri
direttivi specifici che il Governo è tenuto a
seguire per l’adeguamento della normativa
nazionale alle disposizioni del regolamento
(UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del
Consiglio, dell’11 dicembre 2018, relativo
alla fabbricazione, all’immissione sul mer-
cato e all’utilizzo di mangimi medicati, che
modifica il regolamento (CE) n. 183/2005
del Parlamento europeo e del Consiglio e
che abroga la direttiva 90/167/CEE del Con-
siglio.

La delega sarà esercitata su proposta
del Presidente del Consiglio dei ministri e
del Ministro della salute, di concerto con i
Ministri degli affari esteri e della coopera-
zione internazionale, della giustizia, dell’e-
conomia e delle finanze, dello sviluppo
economico, per gli affari regionali e le
autonomie e delle politiche agricole alimen-
tari e forestali.

Nell’esercizio della delega, il Governo
dovrà seguire, oltre ai princìpi e criteri
direttivi generali di cui all’articolo 32 della
legge 24 dicembre 2012, n. 234, anche i
seguenti princìpi e criteri direttivi specifici:

a) adeguare le disposizioni nazionali
vigenti alle disposizioni del regolamento
(UE) 2019/4, con abrogazione espressa delle
norme nazionali incompatibili e mediante
coordinamento e riordino di quelle residue;

b) individuare il Ministero della sa-
lute, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano quali autorità compe-
tenti ai sensi del regolamento (UE) 2019/4,
deputate a svolgere i compiti previsti dal
medesimo regolamento, secondo le rispet-
tive competenze, nonché adeguare e rior-
ganizzare le attività anche sotto il profilo
delle risorse finanziarie e delle dotazioni
strumentali e di personale;

c) ridefinire il sistema sanzionatorio
per la violazione delle disposizioni del re-
golamento (UE) 2019/4 attraverso la previ-
sione di sanzioni amministrative efficaci,
dissuasive e proporzionate alla gravità delle
violazioni medesime.

La presente delega legislativa è neces-
saria per adeguare la vigente normativa
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nazionale, che risale agli anni '90 dello
scorso secolo, alle disposizioni del nuovo
regolamento (UE) 2019/4, con particolare
riferimento al trasferimento delle compe-
tenze autorizzative dalle autorità nazionali
(Ministero della salute, in alcuni casi di
concerto con il Ministero dello sviluppo
economico) alle autorità regionali e provin-
ciali (regioni e province autonome). Tale
trasferimento di competenze razionaliz-
zerà il sistema delle autorizzazioni (al quale
le regioni e le province autonome già par-
tecipano, effettuando i sopralluoghi preven-
tivi presso le ditte richiedenti l’autorizza-
zione e rilasciando un parere al Ministero
della salute) e il sistema dei controlli uffi-
ciali che attualmente è già attribuito alle
regioni e alle province autonome, che prov-
vedono interamente alla sua applicazione.

Inoltre, la finalità della presente delega
è la semplificazione delle procedure auto-
rizzative e l’eliminazione dei processi e dei
vincoli ancora vigenti ma ormai obsoleti
(commissione provinciale per il rilascio dei
pareri; vincoli sul personale laureato re-
sponsabile che deve essere presente in
azienda; autorizzazione ministeriale dei la-
boratori di autocontrollo esterni alla ditta
richiedente).

Infine, l’adeguamento della normativa
nazionale alla normativa europea sia nel
settore dei mangimi medicati sia nel settore
dei farmaci veterinari contribuirà alla lotta
all’antibioticoresistenza, tramite un sistema
di requisiti armonizzati e moderni che do-
vranno essere rispettati da tutti gli opera-
tori dell’Unione europea. Il trasferimento
delle competenze dall’autorità nazionale a
quelle regionali e provinciali e il suindicato
sistema armonizzato di requisiti agevole-
ranno l’applicazione del sistema dei con-
trolli ufficiali nel settore dei mangimi me-
dicati e dei prodotti intermedi.

L’articolo 11 detta specifici princìpi e
criteri direttivi attraverso i quali il Governo
esercita la delega conferitagli al fine di
adottare, entro dodici mesi dalla data di
entrata in vigore della presente legge, con le
procedure di cui all’articolo 31 e 32 della
legge 24 dicembre 2012, n. 234, acquisito il
parere delle competenti Commissioni par-
lamentari, uno o più decreti legislativi per

l’adeguamento della normativa nazionale
al regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento
europeo e del Consiglio, dell’11 dicembre
2018, relativo ai medicinali veterinari e che
abroga la direttiva 2001/82/CE.

Nell’esercizio della delega, il Governo
dovrà seguire, oltre ai princìpi e criteri
direttivi generali di cui al citato articolo 32
della citata legge n. 234 del 2012, anche i
seguenti princìpi e criteri direttivi specifici:

a) individuare, ai sensi dell’articolo
137 del regolamento (UE) 2019/6, il Mini-
stero della salute, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano quali
autorità competenti deputate a svolgere i
compiti previsti dal regolamento mede-
simo, secondo le rispettive competenze, non-
ché adeguare e riorganizzare le attività
anche sotto il profilo delle risorse finan-
ziarie e delle dotazioni strumentali e di
personale;

b) stabilire i contenuti, i termini e le
modalità di registrazione delle informa-
zioni che i fabbricanti e i distributori al-
l’ingrosso nonché le farmacie e altri riven-
ditori al dettaglio, i veterinari e gli alleva-
tori sono tenuti a comunicare al Ministero
della salute, alle regioni e alle province
autonome di Trento e di Bolzano;

c) rimodulare il sistema delle tariffe,
sulla base dei compiti effettivi previsti dal
regolamento;

d) adeguare i sistemi informatici na-
zionali ai sistemi informatici previsti dagli
articoli 6, 55, 57, 58, 61, 67, 74, 76, 81, 88,
91, 92, 94, 95, 100, 132 e 155 del regola-
mento (UE) 2019/6;

e) ridefinire il sistema sanzionatorio
per la violazione delle disposizioni del re-
golamento (UE) 2019/6 attraverso la previ-
sione di sanzioni amministrative efficaci,
dissuasive e proporzionate alla gravità delle
violazioni medesime.

La presente delega legislativa è neces-
saria per adeguare la vigente normativa
nazionale alle disposizioni del nuovo rego-
lamento (UE) 2019/6, con lo stesso scopo di
promuovere un uso più consapevole dei
medicinali veterinari, la semplificazione e
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la riduzione degli oneri amministrativi, il
rafforzamento del mercato interno e di
ottenere una maggiore disponibilità di me-
dicinali veterinari, con l’obiettivo di garan-
tire, al tempo stesso, il massimo livello di
protezione della salute pubblica, della sa-
nità animale e dell’ambiente.

L’adeguamento terrà conto anche dell’e-
voluzione dei sistemi informatici a dispo-
sizione, che, con l’avvio del sistema di trac-
ciabilità e della ricetta elettronica veteri-
naria, ha già permesso una semplificazione
dei sistemi di registrazione delle attività di
distribuzione, di prescrizione e di dispen-
sazione, oltre che il supporto e la raziona-
lizzazione delle attività di farmacosorve-
glianza, di controllo e di ispezione.

L’adeguamento della normativa nazio-
nale terrà conto anche degli indirizzi im-
partiti dalla 12ª Commissione permanente
del Senato (nella XVII legislatura) con la
risoluzione da essa approvata sugli atti
comunitari nn. COM (2014) 557 definitivo e
COM (2014) 558 definitivo, sottoposti al
parere motivato sulla sussidiarietà (Doc.
XVIII, n. 82) (Resoconto sommario n. 178
del 25 novembre 2014), che ha posto le
seguenti condizioni:

1) è necessario espungere la previ-
sione della vendita diretta dei farmaci da
parte del veterinario, occorrendo tenere
ferma una netta distinzione di ruoli fra chi
prescrive e chi vende il prodotto farmaceu-
tico, ed è al contempo necessario stabilire
il diritto-dovere del veterinario di detenere
la necessaria scorta di medicinali (cosid-
detto « armadietto »);

2) è necessario chiarire che la prescri-
zione dei medicinali veterinari può essere
effettuata esclusivamente dai medici vete-
rinari, apparendo la formulazione dell’ar-
ticolo 110, comma 2, dell’atto n. COM (2014)
558 definitivo ambigua, là dove si indica
come soggetto legittimato la « persona abi-
litata a tal fine secondo la legislazione
nazionale applicabile »;

3) la previsione della possibilità di
vendita on line dei medicinali veterinari
deve essere rivista, apparendo detta possi-
bilità potenzialmente foriera di abusi e
bisognevole di specifica e analitica regola-
mentazione;

4) in tema di contrasto dell’insorgenza
delle resistenze, è necessario fronteggiare il
fenomeno anche in relazione ai farmaci
antivirali e antiparassitari; inoltre, le atti-
vità di controllo in materia devono essere
condotte non solo a livello europeo ma
anche dei singoli Stati membri;

5) quanto ai tempi d’attesa, alcuni
aspetti della disciplina recata dall’articolo
117 dell’atto n. COM (2014) 558 definitivo
devono essere rivisti, in particolare quelli
relativi al fattore di correzione standardiz-
zato per gli usi in deroga del medicinale
veterinario, che potrebbe non essere abba-
stanza cautelativo rispetto al rischio di re-
sidui negli alimenti di origine animale;

6) nell’ambito della già rilevata man-
canza di chiarezza circa l’impatto finan-
ziario globale degli atti in esame, è neces-
sario maggiore approfondimento circa l’ag-
gravio derivante dalle nuove procedure per
la farmacovigilanza, che conferiscono al-
l’Agenzia europea per i medicinali (EMA) il
compito di gestire una Banca dati degli
eventi avversi, in collaborazione con le au-
torità competenti degli Stati membri (men-
tre allo stato, per l’Italia, è il Ministero
della salute a valutare i rapporti periodici
di sicurezza inviati dalle aziende farmaceu-
tiche, le segnalazioni degli eventi avversi e
il monitoraggio della sicurezza a livello
nazionale); in proposito è necessario tenere
in considerazione che all’accentramento
delle attività in questione nell’EMA non
corrisponde analogo potenziamento delle
autorità regolatorie nazionali;

7) è necessario semplificare e facili-
tare l’uso dell’omeopatia, anche in campo
veterinario.

L’articolo 12 reca la delega al Governo
per l’adeguamento della normativa nazio-
nale alle disposizioni del regolamento (UE)
2019/1009, che stabilisce norme relative
alla messa a disposizione sul mercato di
prodotti fertilizzanti dell’UE, che modifica
i regolamenti (CE) n. 1069/2009 e (CE)
n. 1107/2009 e che abroga il regolamento
(CE) n. 2003/2003.

Detto regolamento, che si applica dal 16
luglio 2022, apporta modifiche sostanziali
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al settore dei fertilizzanti, ampliando il
campo di applicazione della normativa eu-
ropea vigente, armonizzando a livello eu-
ropeo i fertilizzanti di origine organica e da
materiale di recupero, prevedendo una mag-
giore responsabilità per gli operatori eco-
nomici, introducendo obblighi puntuali sui
controlli di processo e di prodotto nonché
rafforzando il sistema dei controlli.

L’applicazione di detto regolamento per-
segue l’obiettivo di semplificare, armoniz-
zare e unificare il quadro normativo euro-
peo per la messa a disposizione dei concimi
al fine di garantire lo stesso livello di qua-
lità e di sicurezza in tutta l’Unione europea
e condizioni di parità per i numerosi ope-
ratori e produttori dell’Unione, nonché ga-
rantire un maggior coordinamento con le
altre normative comunitarie come quelle
riguardanti la registrazione, la valutazione,
l’autorizzazione e la restrizione delle so-
stanze chimiche (REACH) (regolamento CE
n. 1907/2006), i sottoprodotti di origine ani-
male (regolamento (CE) n. 1069/2009), i
rifiuti (direttiva n. 2008/98/CE) e i prodotti
fitosanitari (regolamento (CE) n. 1107/
2009). La promozione di un maggiore uti-
lizzo di nutrienti riciclati ha quindi come
scopo ulteriore lo sviluppo dell’economia
circolare e un utilizzo generale dei nu-
trienti più efficiente sotto il profilo delle
risorse, riducendo nel contempo la dipen-
denza dell’Unione dai nutrienti provenienti
da Paesi terzi.

La nuova regolamentazione ha modifi-
cato totalmente l’architettura generale del-
l’impianto normativo attuale, ha introdotto
aspetti innovativi (valutazione della confor-
mità, dichiarazione UE di conformità, or-
ganismi di valutazione della conformità,
autorità di notifica). In particolare, agli
operatori professionali è richiesta una mag-
giore responsabilità per i prodotti fertiliz-
zanti con marchio CE, dall’altra l’autorità
competente è chiamata a dotarsi di strut-
ture conformi ai requisiti fissati e di risorse
umane e finanziarie adeguate a garantire il
controllo e la sorveglianza sui prodotti fer-
tilizzanti immessi nel mercato.

Al fine di garantire la piena applica-
zione delle novità introdotte dal regola-
mento (UE) 2019/1009, si rende necessario

il riordino della vigente normativa nazio-
nale in materia di fertilizzanti, di cui al
decreto legislativo 29 aprile 2010, n. 75,
che regola l’immissione sul mercato dei
fertilizzanti nazionali non inclusi nella nor-
mativa europea, in quanto, l’attuale decreto
legislativo non consente di attuare quanto
predisposto dal regolamento, con partico-
lare riguardo ai seguenti aspetti:

indicazione del Ministero delle politi-
che agricole alimentari e forestali quale
autorità nazionale competente e autorità di
notifica, e dell’Accredia quale organismo di
valutazione e controllo della conformità
per l’applicazione del regolamento (UE)
2019/1009;

definizione delle procedure di con-
trollo dei prodotti fertilizzanti forniti di
marchio CE di cui al regolamento (UE)
2019/1009 e dei prodotti fertilizzanti na-
zionali;

ridefinizione del sistema sanzionato-
rio per la violazione delle disposizioni del
regolamento (UE) 2019/1009 e dei decreti
legislativi adottati in attuazione della pre-
sente delega, attraverso la previsione di
sanzioni amministrative efficaci, dissuasive
e proporzionate alla gravità delle violazioni
medesime.

Il comma 1 stabilisce che uno o più
decreti legislativi saranno adottati entro
dodici mesi dalla data di entrata in vigore
della presente legge, con le procedure di cui
all’articolo 31 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, acquisito il parere delle competenti
Commissioni parlamentari, previa intesa in
sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano ai sensi
dell’articolo 3 del decreto legislativo 28
agosto 1997, n. 281, per adeguare la nor-
mativa nazionale al fine di dare piena
applicazione alle disposizioni del regola-
mento (UE) 2019/1009 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 5 giugno 2019,
che stabilisce norme relative alla messa a
disposizione sul mercato di prodotti ferti-
lizzanti dell’UE, modifica i regolamenti (CE)
n. 1069/2009 e (CE) n. 1107/2009 e abroga
il regolamento (CE) n. 2003/2003, e per

Atti Parlamentari — 19 — Camera dei Deputati

XVIII LEGISLATURA A.C. 3208



riordinare la disciplina nazionale in mate-
ria di fertilizzanti nazionali.

Il comma 2 stabilisce che, nell’esercizio
della delega di cui al comma 1, il Governo
osserva, oltre ai princìpi e criteri direttivi
generali di cui all’articolo 32 della legge 24
dicembre 2012, n. 234, anche i seguenti
princìpi e criteri direttivi specifici:

a) indicare il Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali quale auto-
rità competente nazionale e autorità di
notifica e l’Ente unico nazionale di accre-
ditamento (Accredia) quale organismo di
valutazione e controllo della conformità
per l’applicazione del regolamento (UE)
2019/1009;

b) definire le procedure di controllo
dei prodotti fertilizzanti forniti di marchio
CE di cui al regolamento (UE) 2019/1009 e
dei prodotti fertilizzanti nazionali;

c) definire un Piano di controllo na-
zionale pluriennale per i prodotti fertiliz-
zanti CE e per i prodotti fertilizzanti na-
zionali;

d) adeguare e semplificare le norme
vigenti in materia di prodotti fertilizzanti
nazionali sulla base delle conoscenze tec-
nico-scientifiche;

e) rivedere i procedimenti amministra-
tivi al fine di ridurre i termini procedimen-
tali;

f) predisporre un sistema informativo
per la raccolta delle informazioni relative
al settore dei prodotti fertilizzanti, da col-
legare e rendere compatibile con i sistemi
informativi dell’Unione europea e delle re-
gioni;

g) definire le tariffe per la valutazione
di nuove categorie di prodotto e per i
controlli dei prodotti fertilizzanti inseriti
nel registro nazionale e immessi in com-
mercio;

h) ridefinire il sistema sanzionatorio
per la violazione delle disposizioni del re-
golamento (UE) 2019/1009, attraverso la
previsione di sanzioni amministrative effi-
caci, dissuasive e proporzionate alla gravità
delle violazioni medesime;

i) destinare i proventi derivanti dalle
sanzioni amministrative pecuniarie previ-
ste dai decreti legislativi di cui al comma 1
al miglioramento dell’attività di sorve-
glianza sul settore dei fertilizzanti e delle
campagne comunicative di sensibilizza-
zione.

L’articolo 13 reca i princìpi e i criteri
direttivi per l’esercizio della delega per il
riassetto e la riforma delle disposizioni
vigenti relative all’esercizio della profes-
sione di trasportatore su strada di merci e
persone, all’attività di trasporto su strada
di merci e persone, alle violazioni e san-
zioni afferenti alla predetta attività.

La materia del trasporto stradale di
merci e persone è regolata a livello europeo
dal regolamento (CE) n. 1071/2009 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 21
ottobre 2009, che stabilisce norme comuni
sulle condizioni da rispettare per esercitare
l’attività di trasportatore su strada e che
abroga la direttiva 96/26/CE del Consiglio,
dal regolamento (CE) n. 1072/2009 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 21
ottobre 2009, che fissa norme comuni per
l’accesso al mercato internazionale del tra-
sporto di merci su strada, e dal regola-
mento (CE) n. 1073/2009 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 21 ottobre
2009, che fissa norme comuni per l’accesso
al mercato internazionale dei servizi di
trasporto effettuati con autobus e che mo-
difica il regolamento (CE) n. 561/2006.

L’attuale quadro normativo nazionale,
costituito sia da norme di rango primario
sia da provvedimenti di natura amministra-
tiva, è inadeguato in quanto riferito alla
previgente normativa europea abrogata o
modificata dai regolamenti sopra citati.

Tra l’altro, nel nostro ordinamento sono
assenti sia una disciplina sanzionatoria or-
ganica per la violazione delle disposizioni
dei sopra citati regolamenti del 2009, con
particolare riferimento alla previsione del-
l’adozione di provvedimenti che incidono, a
seconda dei casi, sui requisiti di imprese,
gestori e altri soggetti legati all’impresa,
con effetti sull’autorizzazione all’esercizio
della professione o sulla possibilità di svol-
gere la funzione di gestore dell’impresa di
autotrasporto, sia le sanzioni per alcune

Atti Parlamentari — 20 — Camera dei Deputati

XVIII LEGISLATURA A.C. 3208



infrazioni nel trasporto internazionale di
persone.

Risulta, quindi, necessario procedere alla
revisione complessiva della normativa na-
zionale in materia di trasporto su strada di
merci e persone, ivi compreso il relativo
apparato sanzionatorio, per adeguarla alle
disposizioni dei regolamenti (CE) n. 1071/
2009 e 1072/2009, da ultimo modificati dal
regolamento (UE) 2020/1055, e del regola-
mento n. 1073/2009, nonché, per gli aspetti
sanzionatori, del regolamento (CE) n. 561/
2006, e del regolamento (UE) n. 165/2014,
anche questi ultimi modificati dal regola-
mento (UE) 2020/1054, e del regolamento
(CE) 2016/403 che ha integrato il regola-
mento (CE) n. 1071/2009 per quanto ri-
guarda la classificazione di infrazioni gravi
alle norme dell’Unione europea e, infine,
del regolamento (UE) 2020/1056 relativo
alle informazioni elettroniche sul trasporto
merci.

Il comma 1 dispone il conferimento
della delega.

Il comma 2 individua, in aggiunta ai
princìpi e criteri direttivi generali di cui
all’articolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, i princìpi e i criteri specifici che il
Governo è tenuto a seguire nell’esercizio
della delega di cui al comma 1. In parti-
colare:

alla lettera a) si prevede la semplifi-
cazione degli adempimenti amministrativi
connessi all’attività di trasporto su strada,
favorendo l’utilizzo delle tecnologie dell’in-
formazione e della comunicazione;

alla lettera b) si prevede la ridefini-
zione del sistema sanzionatorio per la vio-
lazione delle disposizioni in materia di tra-
sporto su strada, attraverso la previsione di
sanzioni efficaci, dissuasive e proporzio-
nate alla gravità delle violazioni, indivi-
duando le modalità di contestazione delle
violazioni e di notificazione delle sanzioni;

alla lettera c) si prevede il potenzia-
mento della collaborazione informatica tra
i soggetti istituzionali coinvolti nello scam-
bio di comunicazioni con le autorità com-
petenti degli altri Stati membri sulle san-
zioni irrogate.

Completa il disegno di legge l’allegato A,
nel quale sono elencate le seguenti direttive
da recepire:

1) direttiva (UE) 2019/2121 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 27 no-
vembre 2019, che modifica la direttiva (UE)
2017/1132 per quanto riguarda le trasfor-
mazioni, le fusioni e le scissioni transfron-
taliere (Testo rilevante ai fini del SEE);

2) direttiva (UE) 2019/2161 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 27 no-
vembre 2019, che modifica la direttiva 93/
13/CEE del Consiglio e le direttive 98/6/CE,
2005/29/CE e 2011/83/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio per una migliore
applicazione e una modernizzazione delle
norme dell’Unione relative alla protezione
dei consumatori (Testo rilevante ai fini del
SEE);

3) direttiva (UE) 2019/2177 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 18 di-
cembre 2019, che modifica la direttiva 2009/
138/CE in materia di accesso ed esercizio
delle attività di assicurazione e di riassicu-
razione (solvibilità II), la direttiva 2014/65/
UE, relativa ai mercati degli strumenti fi-
nanziari, e la direttiva UE 2015/849, rela-
tiva alla prevenzione dell’uso del sistema
finanziario a fini di riciclaggio o finanzia-
mento del terrorismo;

4) direttiva (UE) 2020/1057 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 15 luglio
2020, che stabilisce norme specifiche per
quanto riguarda la direttiva 96/71/CE e la
direttiva 2014/67/UE sul distacco dei con-
ducenti nel settore del trasporto su strada
e che modifica la direttiva 2006/22/CE per
quanto riguarda gli obblighi di applica-
zione e il regolamento (UE) n. 1024/2012;

5) direttiva (UE) 2020/1151 del Con-
siglio, del 29 luglio 2020, che modifica la
direttiva 92/83/CEE relativa all’armonizza-
zione delle strutture delle accise sull’alcole
e sulle bevande alcoliche;

6) direttiva (UE) 2020/1504 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 7 otto-
bre 2020, che modifica la direttiva 2014/
65/UE relativa ai mercati degli strumenti
finanziari (Testo rilevante ai fini del SEE);

Atti Parlamentari — 21 — Camera dei Deputati

XVIII LEGISLATURA A.C. 3208



7) direttiva (UE) 2020/1828 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 25 no-
vembre 2020, relativa alle azioni rappre-
sentative a tutela degli interessi collettivi
dei consumatori e che abroga la direttiva
2009/22/CE (Testo rilevante ai fini del SEE);

8) direttiva (UE) 2021/338 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 16 feb-
braio 2021, che modifica la direttiva 2014/
65/UE per quanto riguarda gli obblighi di
informazione, la governance del prodotto e
i limiti di posizione, e le direttive 2013/
36/UE e (UE) 2019/878 per quanto ri-
guarda la loro applicazione alle imprese di
investimento, per sostenere la ripresa dalla
crisi COVID-19 (Testo rilevante ai fini del
SEE);

9) direttiva (UE) 2021/514 del Consi-
glio, del 22 marzo 2021, recante modifica
della direttiva 2011/16/UE relativa alla co-
operazione amministrativa nel settore fi-
scale.

Ai sensi dell’articolo 29, comma 7, della
legge 24 dicembre 2012, n. 234, il disegno
di legge di delegazione europea è corredato
di una relazione illustrativa, aggiornata al
31 dicembre dell’anno precedente, nella
quale il Governo, in occasione della pre-
sentazione del disegno di legge di delega-
zione europea:

a) dà conto delle motivazioni che lo
hanno indotto all’inclusione delle direttive
dell’Unione europea in uno degli allegati,
con specifico riguardo all’opportunità di
sottoporre i relativi schemi di atti norma-
tivi di recepimento al parere delle compe-
tenti Commissioni parlamentari;

b) riferisce sullo stato di conformità
dell’ordinamento interno al diritto dell’U-
nione europea e sullo stato delle eventuali
procedure d’infrazione, dando conto, in
particolare, della giurisprudenza della Corte
di giustizia dell’Unione europea relativa
alle eventuali inadempienze e violazioni da
parte della Repubblica italiana di obblighi
derivanti dal diritto dell’Unione europea;

c) fornisce l’elenco delle direttive del-
l’Unione europea recepite o da recepire in
via amministrativa;

d) dà partitamente conto delle ragioni
dell’eventuale omesso inserimento delle di-
rettive dell’Unione europea il cui termine
di recepimento è già scaduto e di quelle il
cui termine di recepimento scade nel pe-
riodo di riferimento, in relazione ai tempi
previsti per l’esercizio della delega legisla-
tiva;

e) fornisce l’elenco delle direttive del-
l’Unione europea recepite con regolamento
ai sensi dell’articolo 35, nonché l’indica-
zione degli estremi degli eventuali regola-
menti di recepimento già adottati;

e-bis) fornisce l’elenco delle direttive
dell’Unione europea che delegano alla Com-
missione europea il potere di adottare gli
atti di cui all’articolo 290 del Trattato sul
funzionamento dell’Unione europea;

f) fornisce l’elenco dei provvedimenti
con i quali nelle singole regioni e province
autonome si è provveduto a recepire le
direttive dell’Unione europea nelle materie
di loro competenza, anche con riferimento
a leggi annuali di recepimento eventual-
mente approvate dalle regioni e dalle pro-
vince autonome. L’elenco è predisposto dalla
Conferenza delle regioni e delle province
autonome e trasmesso alla Presidenza del
Consiglio dei ministri – Dipartimento per
le politiche europee in tempo utile, comun-
que non oltre il 15 gennaio di ogni anno.

Poiché il precedente disegno di legge di
delegazione europea è stato approvato in
fase governativa come disegno di legge ri-
ferito all’anno 2019 e nel corso dell’esame
parlamentare è stato modificato il titolo
della legge in « delegazione europea 2019-
2020 », i dati contenuti nella pertinente
relazione illustrativa, come previsto dal ci-
tato articolo 29, si riferivano solo all’anno
2018 e non anche al 2019. Pertanto, per
fornire le informazioni previste dal citato
articolo 29 senza soluzione di continuità, la
presente relazione illustrativa riporta dati
riferiti agli anni 2019 e 2020.
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In relazione alla natura e all’ambito
delle disposizioni del presente disegno di
legge, premesso che per ciascuna direttiva
la relazione AIR è stata effettuata a livello
europeo, si opererà la valutazione dell’im-
patto regolatorio in fase di predisposizione
dei singoli decreti legislativi di recepimento
delle direttive nell’ordinamento interno, in
attuazione della presente legge di delega-
zione.

Sui restanti articoli del disegno di legge,
si rappresenta che è stata predisposta l’a-
nalisi di impatto della regolazione (AIR) in
considerazione del maggior impatto dei re-
lativi interventi, ad esclusione degli articoli
1 e 2, contenenti, rispettivamente, la delega
al Governo per l’attuazione e il recepi-
mento degli atti normativi dell’Unione eu-
ropea e la delega al Governo per la disci-
plina sanzionatoria di violazioni di atti
normativi dell’Unione europea.

Inoltre, relativamente agli articoli 6, 8 e
9, ai sensi dell’articolo 7 del decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 15
settembre 2017, n. 169, è stata richiesta

l’esenzione dall’AIR. I predetti articoli re-
cano:

articolo 6 (Princìpi e criteri direttivi
per il compiuto adeguamento della norma-
tiva nazionale al regolamento (UE) 2017/
1939 relativo all’attuazione di una coope-
razione rafforzata sull’istituzione della Pro-
cura europea (« EPPO »);

articolo 8 (Princìpi e criteri direttivi
per l’adeguamento della normativa nazio-
nale al regolamento (UE) 2018/1727 che
istituisce l’Agenzia dell’Unione europea per
la cooperazione giudiziaria penale e che
sostituisce e abroga la decisione 2002/187/
GAI del Consiglio);

articolo 9 (Princìpi e criteri direttivi
per l’adeguamento della normativa nazio-
nale alle disposizioni del regolamento (UE)
2018/1805 relativo al riconoscimento reci-
proco dei provvedimenti di congelamento e
confisca).

Per tali articoli è stata richiesta l’esen-
zione dalla predisposizione dell’AIR in re-
lazione al ridotto impatto dell’intervento
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contenuto in ciascun articolo e alla sussi-
stenza, congiuntamente, delle condizioni in-
dicate nel citato articolo 7 del decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri n. 169
del 2017, poiché dall’intervento normativo
contenuto in ciascun articolo si attendono
costi di adeguamento di scarsa entità in
relazione ai singoli destinatari, il numero
dei destinatari dell’intervento è esiguo, le
risorse pubbliche impiegate sono di im-
porto ridotto e l’impatto sugli assetti con-
correnziali del mercato non è rilevante.

Con riferimento all’iter di approvazione,
in considerazione della necessità di una

tempestiva presentazione alle Camere, te-
nuto anche conto di quanto previsto dal
comma 4 dell’articolo 29 della legge 24
dicembre 2012, n. 234, si è fatto ricorso
alla procedura di cui all’articolo 2, comma
5, del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, in ordine alla possibilità di consul-
tare successivamente la Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome di Trento e Bolzano
e di tenere conto del relativo prescritto
parere in sede di esame parlamentare del
disegno di legge.
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RELAZIONE TECNICA

(Articolo 17, comma 3, della legge 31 dicembre 2009, n. 196).
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ANALISI TECNICO-NORMATIVA
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ANALISI DELL’IMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE (AIR)

- - - - -- ---- -----------------

ANALISI DI IMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE (A.I.R.) 

(Allegato 2 alla direttiva P.C.M. 16 febbraio 2018) 

TITOLO: SCHEMA DI DISEGNO DI LEGGE RECANTE DELEGA AL GOVERNO PER IL 
RECEPIMENTO DELLE DIRETTIVE EUROPEE E L'ATTUAZIONE DI ALTRI ATTI DELL'UNIONE 
EUROPEA- LEGGE DI DELEGAZIONE EUROPEA 2021 

Amministrazione competente: Presidenza del Consiglio dei Ministri -Sottosegretario per gli affari europei 

Indicazione del referente dell'amministrazione competente: Settore legislativo del Sottosegretario per gli 
affari europei. 

La presente analisi di impatto della regolamentazione viene redatta in riferimento agli articoli da 3 a 13 del 
disegno di legge, i quali recano deleghe legislative la cui attuazione può produrre impatti significativi su 
cittadini ed imprese. 

**** 
ARTICOLO 3. Princìpi e criteri direttivi per il recepimento della direttiva (UE) 2019/2121, che modifica la 
direttiva (UE) 2017I1132 per quanto riguarda le trasformazioni, le fusioni e le scissioni transfrontaliere 

SINTESI DELL' A!R E PRINCIPALI CONCLUSIONI 

Le operazioni societarie di rilevanza transfrontaliera, vale a dire le operazioni che interessano società aventi 
la sede statutaria, l'amministrazione centrale o il centro dì attività principale nel territorio dell'Unione 
europea, sono direttamente collegate con la libertà dì stabilimento che rappresenta uno dei principi cardine 
dell'ordinamento comunitario. Gli articoli 49 e 54 del Trattato sul funzionamento dell'Unione europea, così 
come interpretati dalla Corte dì Giustizia, conferiscono ad ogni società costituita secondo la legge di uno 
Stato membro, il diritto di trasformarsi in una società disciplinata dal diritto dì un altro Stato membro, nel 
rispetto della sua normativa interna. 

In tale ottica, larmonizzazione delle normative dettate dagli Stati membri sulle operazioni societarie 
transfrontaliere gioca un ruolo decisivo per la concreta attuazione della libertà di stabilimento, oltre che per il 
miglior funzionamento del mercato interno, essendo finalizzata ad agevolare lo spostamento e la 
movimentazione delle attività imprenditoriali all'interno del territorio europeo e, di conseguenza, ad 
incentivare gli investimenti e la prodnttività delle imprese che in esso operano. 

La direttiva 2005/56/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 26 ottobre 2005, recepita 
nell'ordinamento nazionale con il decreto legislativo 30 maggio 2008, n. 108, si è mossa nella direzione 
appena indicata dettando regole uniformi per la disciplina delle fusioni transfrontaliere delle società di 
capitali. Si tratta tuttavia di una disciplina rispetto alla quale sono sorte, nel tempo, esigenze di 
aggiornamento e revisione ma anche esigenze di armonizzazione della disciplina relativa alle altre operazioni 
societarie - le trasformazioni e le scissioni - per evitare il persistere di un sistema ordinamentale frammentato 
e di un'incertezza sulle nonne applicabili che, oltre a ripercuotersi sul mercato e sulla libertà di stabilimento, 
danneggia tutti i soggetti coinvolti (creditori, soci e dipendenù). 

L'ottica perseguita è ben delineata nella comunicazione del 28 ottobre 2015 con la quale la Commissione ha 
annunciato di voler migliorare il mercato unico creando maggiori opportunità per cittadini e imprese e 
consentendo in particolare alle PMI (piccole medie imprese) di scegliere le strategie dì azione più idonee al 
fine di adattarsi con maggiore facilità ai mutamenti delle condizioni di mercato senza indebolire, nel 
contempo, la tutela occupazionale. 

La certezza del diritto che si intende perseguire tiene conto dell'elevato livello di complessità delle 
operazioni di fusione, trasformazione e scissione e dell'esistenza di molteplici interessi in gioco. La 
disciplina comunitaria ha quindi previsto un iter procedimentale che accompagna ciascuna operazione nel 
quale si inserisce un controllo di legittimità che involge la singola operazione prima che divenù effetùva. 
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La direttiva (UE) 2019/2121 deve essere recepita negli ordinamenti nazionali entro il 31 gennaio 2023. 

Attualmente la disciplina delle operazioni societarie aventi una rilevanza transfrontaliera è affidata al 
menzionato decreto legislativo 30 maggio 2008, n. 108, sulle operazioni di fusione, ed alle disposizioni 
generali dettate dall'articolo 25 della legge 31maggio1995, n. 218. 

La delega legislativa è necessaria per: 

- l'esatta individuazione delle società assoggettate alla disciplina armonizzata; 

- la previsione dei procedimenti e dei controlli previsti nella direttiva, con individuazione dell'autorità 
competente al controllo preliminare (laddove I' operazione prenda origine da una società soggetta alla legge 
nazionale) o al controllo di legalità (nei casi in cui all'esito dell'operazione transfrontaliera risulti o derivi 
una società soggetta alla legge italiana); 

- l'individuazione degli strumenti a disposizione dell'autorità competente per l'esercizio dei poteri di verifica 
che le vengono attribuiti; 

- l'individuazione degli strumenti di tutela utilizzabili dai soggetti interessati; 

- la previsione di disposizioni transitorie sull'applicazione delle norme attuative della direttiva (UE) 
2019/2121 rispetto a quelle dettate dal decreto legislativo 30 maggio 2008, n. 108, emanato in attuazione 
della direttiva 2005/56/CE; 

- la previsione di sanzioni, penali ed amministrative, in caso di violazione delle disposizioni di recepimento 
della direttiva. 

1. CONTESTO E PROBLEMI DA AFFRONTARE 

Come già evidenziato, l'esigenza di una normativa armonizzata deriva dalla complessità delle operazioni 
societarie poste in essere tra società regolate da leggi di Stati membri diversi e dalla rilevanza degli interessi 
coinvolti. Da un lato infatti l'esistenza di disposizioni chiare e uniformi volte a disciplinare un procedimento 
comune che sia rapido e predefinito, incoraggia tali fenomeni in quanto incentiva la libertà di stabilimento, 
l'iniziativa economica e lo sviluppo del mercato interno, anche attirando al suo interno investimenti da parte 
di realtà produttive non radicate nel territorio europeo. Dall'altro l'armonizzazione scoraggia operazioni 
aventi scopi elusivi o indebiti e crea una maggiore protezione dei diritti dei creditori, pubblici e privati, dei 
lavoratori e dei soci di minoranza. 

Dall'esperienza maturata rispetto alle operazioni di fusione, già disciplinate dalla menzionata direttiva 
2005/56/CE e dal decreto legislativo 30 maggio 2008, n. 108, è sorta l'esigenza di migliorare e raffinare gli 
strumenti esistenti e di estenderli alle operazioni di trasformazione e di scissione transfrontaliera, parimenti 
rilevanti. 

La necessità di assicurare un elevato livello di certezza del diritto ed una maggiore protezione degli interessi 
dei soggetti interessati, a vario titolo, dalle operazioni societarie transfrontaliere, impone inoltre, a livello 
nazionale, ladozione di una disciplina uniforme che, sulla falsariga di quella comunitaria e nei limiti in cui 
essa sarà compatibile, si applichi anche alle operazioni societarie che interessano: società diverse dalle 
società di capitali (ad eccezione delle società cooperative a mutualità prevalente); altri enti che esercitano 
attività d'impresa in forma diversa da quella societaria; società non aventi la sede statutaria, 
l'amministrazione centrale o il centro di attività principale nel territorio dell'Unione europea; società 
soggette alla legge di uno Stato non appartenente all'Unione. 

La piena ed uniforme regolamentazione delle operazioni societarie aventi rilevanza transnazionale porta con 
sé, infine, l'esigenza di disciplinare le scissioni con trasferimento del patrimonio attivo e passivo ad una o 
più società preesistenti ed il fenomeno, anch'esso di rilevanza transfrontaliera, del trasferimento di sede 
senza mutamento della legge regolatrice, attualmente regolato dall'articolo 25 della legge 31maggio1995, n. 
218. 

Una panoramica delle operazioni transfrontaliere poste in essere annualmente nell'Unione europea emerge 
dallo studio condotto per conto della Commissione europea da Emst & Young tra il gennaio e l'ottobre 2017, 
del quale si riportano di seguito alcuni dei grafici più significativi. In tale studio sono state esaminate le 
problematiche esistenti in materia di trasferimenti transfrontalieri di sedi legali e in materia di scissioni 
transfrontaliere di società all'interno dell'Unione europea, nonché dell'impatto collegato alle possibili 
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soluzioni normative da adottare a lì vello unionale. 

Lo studio ha riportato, in premessa, quanto già evidenziato e cioè che l'assenza di regole comuni e le 
divergenze esistenti nelle legislazioni nazionali determinano inefficienze e problemi per le imprese ma anche 
per gli azionisti, i creditori e i dipendenti1• 

Il dato di partenza, ricavato dai registri delle imprese degli Stati membri nei quali era disponibile, è stato 
quello del numero delle società che operano nell'UE; successivamente, in assenza di una normativa 
armonizzata - e dunque di indici certi estraibili da un sistema normativo e operativo comune tra gli Stati 
membri -, lo studio ha potuto solo stimare le operazioni transfrontaliere interessate dal futuro intervento 
normativo chiamato a dsiciplinarle2

• Sono stati inoltre considerati i dati Eurostat disponibili, che hanno 
rilevato la presenza nell'UE, nel 2014, di circa 23 milioni di società. 

Utilizzando la metodologia appena indicata, il gruppo di studio ha stimato che nel 2016 il numero di società 
nell'UE sarebbe stato di circa 24,4 milioni3. 

Figure 4 Number of companies in the EU between 2011 and 2016 (in million) 

-- n.4"" - - - -23";'9 -
- - -24,4 

21,9 .... "'21.1· 

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 

Source: Eurostat database tor 2010-2014 data. EY estimation tor 2015 and 2016 data on the basis of Eurostat 
database, the indicator covers the number of companies active during at /east part of the reference perìod. 

Il grafico di seguito riportato (n. 5), anch'esso tratto dallo studio in esame, rappresenta la non equa 
distribuzione delle imprese tra gli Stati membri. Da esso si evince che, tenuto conto del rapporto tra numero 
di società e dimensione del singolo Stato, oltre il 50% delle attività è concentrato in quattro Stati membri e il 
91 % in 15 Stati membri. 

1 EY è stata, in particolare, incaricata dalJa "Direzione generale - Giustizia e consumatori" della Commissione europea 
della conduzione di uno studio sulla "Valutazione e quantificazione dei problemi e impatti relativi ai trasferimenti 
transfrontalieri di sedi legali e alle scissioni transfrontaliere di società" - Cfr. DG JUST JUST/2015/PR/01/0003 
Assessment and quantificatiun of drìvers, problems and impacts related to cross-border transfers of registered offices 
and cross-border divisions of companies FINAL REPORT 5 February 2018. https://ec.europa.eulinfo/publications/ey­
s tud y-assessmcnt -and-q uan tifi ca ti on-dri v ers-pro b lem s-a nd-impacts-re l ated-cross-border -tran sf ers-regi s tered-o ff1 ces­
and-cro ss-border -div i si on s-co m panie s en. 
2 Lo studio EY evidenzia che la 1nancanza di statistiche e di dati disponibili sui trasferimenti transfrontalieri di sedi 
legali in 24 Stati membri e sulle scissioni transfrontaliere di società in 21 Stati membri ha costituito un limite importante 
per la ricerca. I volumi dei trasferimenti transfrontalieri di sedi legali e divisioni transfrontaliere risultano quindi da una 
stima compiuta dal gruppo di lavoro di EY basata su una serie di ipotesi. Il report inoltre è limitato allo studio delle 
scissioni e dei trasferimenti transfrontalieri di società a responsabilità limitata che rappresentano l'80o/c delle società 
nell'UE. Poiché i dati aggiornati più disponibili si riferivano al 2014, il gruppo di lavoro ha potuto solo sviluppare delle 
stime al fine di fornire un quadro delle società del 2016 nell'UE, nonché un quadro delle società a responsabilità limitata 
del 2016 nell'UE. 
3 Le stime di EY si sono basate, come detto, su dati Eurostat. Il numero di aziende nel 2016 è dunque una previsione 
basata sul tasso di crescita medio ricavato dai dati Eurostat sul numero di imprese tra il 2010 e il 2014. Il numero di 
società a responsabilità limitata è una previsione basata su dati Eurostat sulla percentuale di società a responsabilità 
limitata nel 2010). 
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Figure 5 Number of companies in 2016 (in thousands), by Member State 
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Source: EYestimation based on Eurostat database for 2010-2014 

64 47 31 26 

La stima prevede dunque, per l'Italia, 3,7 milioni di imprese nel 20164
, pari al 15% del totale delle imprese 

dell'UE. Seguivano Francia (3,1 milioni, pari al 15%), Germania (2,4 milioni, pari al 11%) e Spagna (2,3 
milioni, pari al 10%) 

Il grafico seguente dello studio EY (n. 6) fornisce invece una panoramica della percentuale di società a 
responsabilità limitata stimata in ciascuno Stato membro nel 20165

. 

Figure 6 Limited liability companies as percentage of tota! number of companies per Member 
State 

Illf If ITiiiiiiiiiiiiiiiiiii~ 
Source.- EY estimation based on Eurostat database on fin1ited Jrabilìty companies for 2010 

La tabella seguente mostra i primi 5 Stati membri con il numero più alto e i 5 Stati membri con il numero più 
basso di società a responsabilità limitata nell'UE. 

4 E' necessario sottolineare che i dati !stai relativi all'anno 2016 riportano un numero di imprese attive pari a 4.390.911, 
dato che ricomprende le società cooperative, pari a 43.049, e le cooperative sociali, pari a 14.859 
(cfr.http://dati.istat.it/#). Anche se si tratta di dati che non distinguono, tra le società cooperative, quelle a mutualità 
prevalente, è tuttavia evidente che la stima di EY è risultata non esatta per difetto rispetto al dato reale. 
5 Per stimare queste cifre, il gruppo di studio ha applicato la stessa distribuzione dei tipi di società rispetto agli ultimi 
dati disponibili fomiti per il 201 O nella banca dati Eurostat. Pertanto, la percentuale 201 O di società a responsabilità 
limitata per ciascuno Stato membro viene utilizzata per stimare il volume delle società a responsabilità limitata nel 2016 
secondo la precedente stima del numero totale di società nel 2016. 
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Table 1 Eslimatlon of the top 5 Member States with the highest and the lowest number of limite(j 
liability companies in 2016 (in thousandS) 

Tap6Me11ito1r81111awlltlttle.,..._nuil!bWd 
llmlllNI llabllty cmli IL 1 lii 2818 

Member State Numberof Total number 
limlted liability of companies 

companies 
France 3289 3595 

ltaly 2 217 3641 

Spain 2 180 2347 

United K1ngdom 1 365 1947 

Germany 1 338 2748 

Member State Numberof Total number 
limited liability of companies 

companies 
Lalvla 100 112 

Estonia 57 171 

Cyprus 39 46 

Luxembourg 29 33 

Malta 22 25 

Source.· EY estimation based on Eurostat database on /ìmffed lìability companies for 2010 

Lo studio evidenzia che, secondo i dati Eurostat, nel 2014, il 99% delle società a responsabilità limitata 
nell'UE erano PMI. Sulla base delle stime del Gruppo di Studio, sul totale delle aziende, è stato stimato che il 
92,8% aveva tra O e 9 dipendenti; il 6% aveva tra IO e 49 dipendenti, l'l % aveva tra 50 e 249 dipendenti e lo 
0,2% aveva più di 249 dipendenti. 

Inoltre, come mostra la tabella 2 che segue, si è stimato che i mercati francese, italiano e spagnolo hanno il 
maggior numero di microimprese, mentre Germania, Regno Unito e Francia dominano in termini di piccole e 
medie imprese. 

Table 2 Estlmated number of micro, small, medium and large limlted llabillty companies in 2016 
in Member States (in thousands) 

Micio companles 8mall COlilipMla lledllllll e umpmi lu ...... p E .... 
France 3142 Germany 184 Germany 30 France 7 

ltaly 2107 United Kingdom 125 United Kingdom 20 Gennany 5 

Spain 2067 France 119 France 20 ltaly 5 

United Kingdom 1215 Spain 98 Spain 13 United Kingdom 4 

Germany 1118 ltaiy 94 ltaly 11 Spain 2 

Nethertands 955 Netherlands 38 Netherlands 7 Netherlands 

Czech Republic 761 Romania 34 Romania 6 Romania 
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.'-,;::.. J '' ";• i•'c 

-.111n1 .... .... _Il ~ Medlacmì 11ilji.I:' lo8lllll PI !I 

Sweden 638 Greece 33 Greece 6 Greece 1 

Portugal 560 Sweden 30 Czech Republic 5 Czech Republic 1 

Belgium 538 Austria 28 Sweden 5 Sweden 0,9 

Greece 495 Belgium 26 Austria 4 Austria 0,8 

Hungary 367 Czech Republic 24 Belg1um 3 Belgium 0,8 

Romania 321 Portugal 23 Portugal 3 Poland 0,6 

Poland 318 Hungary 19 Poland 3 Hungary 0,6 

Slovak1a 280 Denmark 16 Hungary 3 Denmark 0,5 

Austria 228 Finland 14 Denmark 3 Portugal 0,5 

lreland 199 Bulgaria 14 Bulgaria 2 Finland 0,5 

Bulgaria 191 lreland 13 Lilhuania 2 lreland 0,4 

Lilhuania '187 Lithuania 13 lreland 2 Bulgaria 0,4 

Finland 187 Poland 12 Finland 2 Lithuania 0,3 

Denmar1< 165 la lvi a 8 Slovakia 1 Slovakia 0,3 

Slovenia 103 Slovakia 7 Latvia 1 Croatia 0,2 

Croati a mo Croati a 7 Croatia 1 latvia 0,2 

Latvia 96 Slovenia 4 Estonia 0,9 Slovenia 0,1 

Estonia 50 Estonia 4 Slovenia 0,9 Estonia 0,1 

Cyprus 36 Luxembourg 3 Luxembourg 0,5 Luxembourg O, 1 

Luxembourg 25 Cyprus 2 Cyprus 0,4 Cyprus 0,08 

Malta 20 Malta 1 Malta 0,2 Malta 0,04 

Source: EYestimation based on Eurostat data on companies by size, for 2014 

Per quanto riguarda l'entità di trasferimenti transfrontalieri di sede legale, lo srudio EY ha stimato che ogni 
anno nell'UE si verificano circa 600 trasferimenti e che il motivo principale per cui le società trasferiscono la 
propria sede legale è collegato ai vantaggi fiscali esistenti in un altro Stato membro. 

Lo studio evidenzia che le informazioni sui trasferimenti transfrontalieri erano disponibili solo per 4 Stati 
membri6 quindi, per poter stimare il volume annuale dei trasferimenti transfrontalieri nell'UE, è stato seguito 
un approccio in due fasi basato sulla stima dei trasferimenti nazionali per i 28 Stati membri ed i parametri 
qualitativi dell'attrattività degli Stati membri in termini di investimenti diretti esteri e della complessità delle 
procedure. 

Il grafico seguente (n, 12) mostra il numero di trasferimenti nazionali stimato per i 28 Stati membri, sulla 

6 Le statistiche sui trasferimenti transfrontalieri annuali tra il 201 O e il 2016, sono state fornite dai registri delle imprese 
di 4 Stati membri (BE, CZ, DK, LT)_ Per calcolare il volume di tutti i trasferimenti transfrontalieri nell'UE ha quindi 
raccolto e utilizzato le seguenti fonti di informazioni: statistiche sui trasferimenti nazionali annuali tra il 2010 e il 2016, 
fornite dai registri delle imprese in 16 Stati membri (BE, CY, CZ, OK, EE, FI, !E, HR, HU, IT, LT, MT, NL, RO, SE, 
UK); statistiche sul numero totale di imprese nell'UE, raccolte da Eurostat; i due parametri qualitativi dell'attrattività 
degli Stati membri in termini di investimenti diretti esteri e della complessità delle procedure stimata dal gruppo di 
studio a seguito deBa racco1ta dj schede informative dagli Stati membri. 
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base delle due diverse fonti. Come iJlustrato, il numero stimato di trasferimenti nazionali varia da uno Stato 
membro all'altro'. 

Figure 12 Estimated number of domestic transfers in 2016 in the 28 Member States 

585239 

)34 988 

1 17114~~7623 44081 31757 28953 17735 14501 11305 8520 5731 5610 3420 1576 

I 72~QOO , ' : ' ! I 

I I •' 
40 9139 ' 29'922 : 18055 j 15665 1 14119 i 9674 l 5677 5610 i 3937 2005 1499 . . . . - - - - - ~ - . 

Source: Data collected by business regislers (BE, CY. CZ, DK. EE. FI, IE, HR, HU, IT. LT, MT, NL, RO, SE, UK) and 

EYestimatlons (AT, BG, DE, ES .. EL, FR, PL, PT, SK, Si, LV, LU) 

La tabella seguente mostra per ciascuno Stato membro il valore della funzione F, la classifica di attrattività 
(dovuta a progetti e posti di lavoro di investimenti diretti esteri e le classifiche EY sull'attrattiva degli Stati 
membri) e la percentuale risultante8. 

[Table 3 : Complexity of procedures and attractiveness per Member State 

Proc111 
complexlty 

(1 - slmple;· 3 ... 
c:omplex) 

F 

7 Cfr. Par 2.2. 1, pag 20 e ss DG JUST JUST/2015/PR/01/0003 Assessment and quantification of drivers, problems and 
impacts related to cross-border transfers of registered offices and cross-border divisions of companies FINAL REPORT 
5 February 2018 cit. in nota I. 
8 Per stimare i1 numero di trasferimenti transfrontalieri negli Stati membri per i quali non erano disponibili statistiche, il 
gruppo di studio ha ipotizzato che i] numero di trasferimenti transfrontalieri fosse una funzione de1 numero di 
trasferimenti nazionali secondo la seguente equazione: Numero di divisioni transfrontaliere = F * Avg * Numero di 
divisioni nazionali . 
... F. è funzione dell'attrattiva dello Stato membro e della complessità della procedura: due parametri qualitativi costruiti 
su una scala a 3 livelli e stimati tramite interviste con 1e parti interessate negli Stati membri. L'attrattiva dello Stato 
membro si basa sul numero totale di investimenti diretti esteri - progetti IDE - all'interno dello Stato membro. La 
complessità della procedura è legata ai requisiti normativi di ciascun paese, potrebbe essere legata ai requisiti di 
comunicazione dei dati, formalizzazione legale (ad esempio alcuni paesi come il Regno Unito chiedono di passare 
attraverso il tribunale - non solo un notaio), misurazioni dissuasive come un forte diritto di ingresso, ecc. ed è stato 
stimato sulla base delle informazioni fomite dai 28 esperti legali dell'AE durante la compilazione delle schede degli 
Stati membri . 
... Avg, il numero medio di bonifici transfrontalieri in percentuale di quelli nazionali con dati disponibili. Il numero 
medio è pari allo 0,04% . 
..,.. Nutnero di trasferimenti nazionali, calcolato in precedenza o dato dai registri delle imprese di 12 Stati membri. 
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Bulgaria 1 >19 0,03% 

Germany 3 2 0,03% 

Estonia 3 >19 0,00% 

lreland 2 8 0,09% 

Greece 2 >19 0,02% 

Spain 3 4 0,03% 

France 3 3 0,03% 

Croatìa 2 >19 0,02% 

ltaly 3 14 0,09% 

Cyprus 1 >19 0,03% 

Latvìa 1 >19 0,03% 

Luxembourg 2 >19 0,02% 

Hungaiy 3 12 0,02% 

Malta 1 >19 0,03% 

Nethertands 3 6 0,05% 

Austria 2 >19 0,02% 

Poland 2 5 0,16% 

Portugal 2 18 0,02% 

Romania 2 10 0,09% 

Slovenia 1 >19 0,03% 

Slovakia 2 17 0,02% 
Finland 2 9 0,09% 

Sweden 2 13 0,09% 

United Kingdom 3 1 0,03% 
Source. Eurostat, Business registers and EY ana/ysis. Complexlfy leve/ is based in our apprecìatìon of mtervrews 

and rankìng 1s based on EY attractìveness barometer 

Come illustrato nella figura sottostante (n. I 3), il numero di trasferimenti transfrontalieri che si verificano 
annualmente varia da uno Stato membro all'altro, da O in Lussemburgo, Estonia e Repubblica ceca a circa 
186 nel Regno Unito. TI numero totale ammonta a 575 (nota 5, pag. 22). 
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Figure 13: Estimation of the number of cross-border transfers per Member State In 2016 

186 

Per quanto riguarda il volume delle scissioni lo studio ha stimato che ogni anno nell'UE si verifichino circa 
100 scissioni transfrontaliere dirette, che vengono effettuate attraverso le procedure esistenti per i 
trasferimenti transfrontalieri (CZ, DK, FI) e attraverso la domanda presentate, per analogia, secondo la 
normativa e le procedure esistenti per le scissioni nazionali (AT, BE, BU, ES, FR, HR, LT, PT, SE) e/o per le 
fusioni transfrontaliere (AT, BE, IT, LT, NL, PT, SE). La stima EY non riguarda invece le scissioni 
transfrontaliere indirette data la difficoltà di raccogliere dati su tali operazioni, poste in essere mediante l'uso 
di soluzioni alternative. 

A differenza dei trasferimenti transfrontalieri, il motivo principale per cui le imprese intraprendono una 
scissione transfrontaliera riguarda la possibilità di semplificare la propria struttura e adattarla alle opportunità 
del mercato interno. 

Lo studio evidenzia che le informazioni sulle scissioni transfrontaliere erano disponibili solo per 7 Stati 
membri9. Per stimare il volume annuo delle scissioni transfrontaliere nell'UE è stato pertanto seguito un 
approccio in due fasi basato sulla stima delle scissioni interne per i 28 Stati membri e sui due parametri 
qualitativi dell'attrattività dello Stato membro in termini di investimenti diretti esteri e della complessità della 
procedura. 

Il grafico seguente dello studio (figura 17) mostra il numero di scissioni nazionali stimato per i 28 Stati 
membri, secondo le diverse fonti. Come illustrato nel grafico sottostante, il numero stimato di scissioni 
interne varia da uno Stato membro all'altrow 

9 Per calcolare i] volume delle scissioni transfrontaliere sono state raccolte e utilizzate le seguenti fonti di informazioni: 
statistiche sulle scissioni transfrontaliere annuali tra il 20 IO e il 2016, fomite dai registri delle imprese per 7 Stati 

membri (BE, CY, CZ, DK, FR, LT, LV, SE); statistiche sulle divisioni nazionali annuali tra il 2010 e il 2016, fomite dai 
registri delle imprese in 16 Stati membri (BE, BG, CY, CZ, DK, !E, EE, HU, FI, IT, LT, MT, PL, RO, SE, UK); 
statistiche sul numero totale di imprese nell'UE, raccolte da Eurostat; due parametri qualitativi: l'attrattività degli Stati 
membri in termini di investimenti diretti esteri e la complessità delle procedure, come stimato dal gruppo di studio a 
seguito della raccolta delle schede degli Stati membri. 
10 Per quanto riguarda le scissioni interne, i registri delle imprese di 16 Stati membri (BE, BG, CY, CZ, DK, !E, EE, HU, 
FI, IT, LT, MT, PL, RO, SE, UK) sono stati in grado di fornire dati specifici. Per stimare il numero di scissioni nazionali 
per gli Stati membri per i quali non erano disponibili statistiche, il gruppo di studio ha stimato la percentuale media 
annuale di divisioni nazionali sul numero totale di società negli Stati membri per le quali erano disponibili dati. La 
percentuale ottenuta è stata poi applicata ai numeri di aziende (disponibili per tutti gli Stati membri grazie al database 
Eurostat) al fine di stimare i dati mancanti delle divisioni nazionali per anno. 

9 

Atti Parlamentari — 66 — Camera dei Deputati

XVIII LEGISLATURA A.C. 3208



Figure 17 Estimated number of domestic divislons in 2016 In the 28 Member States 

12848 

Source: Data collected from business reg1sters (BE, BG. CY, CZ, /E, EE, HU, FI, IT, L T, MT, PL, RO. SE, UK), EY 

estunations (AT, DE, OK. EL. ES, FR, HR, LU, LV, NL. PT, SI, SK) 

La tabella seguente mostra per ciascuno Stato membro il valore di F, la classifica di attrattività (grazie a 
progetti e posti di lavoro FDI e barometri EY) e la percentuale risultante 11

• 

Table 4 : Complexity of procedures and attractiveness per Member State 

Bulgaria 

Germany 

Estonia 

lreland 

= ' (1= 
3- ) 

I 

2 

3 

2 

2 

14 

3 

>19 

10 

F 

3,5% 

2,6o/o 
1,0% 

3,5% 

11 Per stimare il numero di scissioni transfrontaliere in tutti gli Stati membri in cui non erano disponibili statistiche, il 
gruppo di studio ha ipotizzato che il numero di scissioni transfrontaliere fosse una funzione del numero di scissioni 
nazionali secondo la seguente equazione: 
Numero di scissioni transfrontaliere= F * Avg *Numero di scissioni nazionali 
lii> F, è funzione dell'attrattività dello Stato membro e della complessità della procedura: due parametri qualitativi 
costruiti su una scala a 3 hvelli e stimati tramite interviste con un'ampia gamma di soggetti interessati negli Stati 
membri; 
..,._ Avg, il numero medio di scissioni transfrontaliere in percentuale di quelle domestiche con dati disponibili. Il numero 
medio è pari al 7,1 %; Numero di trasferimenti nazionali, calcolato in precedenza o fornito dai registri delle imprese di 
IO Stati membri 

10 

Atti Parlamentari — 67 — Camera dei Deputati

XVIII LEGISLATURA A.C. 3208



-.. 1-
' 

Proc•• 
Member camplexity 
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Greece 2 >19 1,0o/o 

Spain 3 8 1,3% 

France 2 5 6,5% 

Croati a 2 >19 1,0°/o 

ltaly 3 18 0,4% 

Latvia 2 >19 1,5% 

Luxembourg 2 >19 1,0o/o 

Hungary 2 9 3,0o/o 

Malta 1 >19 2,6% 

Nether1ands 2 >19 1,0°/o 

Austria 2 12 3,0°/o 

Poland 2 2 6,0°/o 

Portugal 2 >19 1,0% 

Romania 2 4 6,0% 

Slovenia 2 >19 1,0% 

Slovakia 2 11 3,0% 

Finland 2 >19 1,0% 
United 3 >19 0,4% 

Kingdom 
Source: Eurostat, Business registers and EY ana/ysis 

Il grafico seguente (n. 18) riassume i risultati ottenuti mostrando che il numero stimato varia da uno Stato 
membro all'altro e va da O in 14 Stati membri a 55 nel Regno di Svezia. Il numero totale ammonta a 106. 

Figure 18: Estlmation of the number of cross-border diVlslons per Member State inl 2016 

55 

I 9 9 6 6 4 4 3 3 • I Il .. .. .. - - - o o o o o o n o o o o o o o 

Come evidenziato nello studio EY, la disciplina attuativa della direttiva (UE) 2019/2121 riguarda anche e 
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soprattutto le piccole medie imprese - PMI, che rappresentano la maggior parte delle forme imprenditoriali e 
produttive attive a livello nazionale. 

Secondo i criteri dettati dalla raccomandazione della Comnùssione Europea 2003/361/CE del 6 maggio 
2003, recepita dal decreto del Ministro delle attività produttive del 18 aprile 2005, le PMI sono quelle 
imprese aventi meno di 250 dipendenti e un fatturato inferiore ai 50 milioni di euro, la piccola impresa è 
quella che "occupa meno di 50 persone e realizza un fatturato annuo o un totale di bilancio annuo non 
superiori a 10 milioni di EUR" mentre "si definisce microimpresa un'impresa che occupa meno di 10 
persone e realizza un fatturato annuo oppure un totale di bilancio annuo non superiori a 2 milioni di EUR" 
(così allegato alla raccomandazione, articolo 2). 

Considerando tali parametri e facendo riferimento a quanto riportato dal documento Istat di Censimento 
permanente delle imprese 2019 del 7.2.2000, si evidenzia che i due terzi delle imprese attive in Italia, nel 
numero di 821 mila, sono microimprese, 187 mila, corrispondente al 18,2%, sono piccole imprese e solo il 
2,3% è rappresentato dalle imprese con oltre 250 dipendenti (cfr. documento citato 
https://www.istat.it/it/files/2020/02/Report-primi-risultati-censimento-imprese.pdD. 

È inoltre opportuno segnalare che i criteri di delega elaborati riguardano potenzialmente anche gli enti che 
esercitano un'attjvità di impresa senza utilizzare la forma societaria (come associazioni, fondazioni e altri 
soggetti economici). Secondo i dati al 31.12.2019 riportati nell'Osservatorio sulle società e le imprese presso 
la camera di commercio, industria, artigianato e agricoltura di Milano, tali enti sono pari a 80.114 (cfr. 
https://www.milomb.camcom.it/database-societario). 

Alla luce dei dati tratti dal registro delle ìmprese12
, aggiornati a inizio luglio a.e., è possibile individuare il 

numero dei principali destinatari della proposta normativa come segue: 

1 - società di capitali iscritte nel registro imprese (tranne le società cooperative), n. 1.863.830; 

la - società di capitali iscritte nel registro imprese (tranne le società cooperative13
), aventi la sede legale in 

Italia e sedi secondarie o unità locali all'estero, n. 1.943; 

2 - Imprese iscritte nel registro imprese diverse dalle società di capitali (eslcuse le società cooperative), n. 
4.117.819 14

; 

2a - imprese iscritte nel registro imprese diverse dalle società di capitali (eslcuse le società cooperative), 
aventi la sede legale in Italia e sedi secondarie o unità locali all'estero, n. 93; 

3a - società aventi la sede legale all'estero, ma nel territorio dell'Unione europea, e sede secondaria o unità 
locale in Italia, n. 7.467; 

3b - società aventi la sede legale all'estero, ma al di fuori del territorio dell'Unione europea, e sede secondaria 
o unità locale in Italia, n. 1.615; 

3c - società aventi la sede legale all'estero, con nazionalità non valutabile, e sede secondaria o unità locale in 
Italia, n. 11; 

4 - società iscritte nel registro imprese soggette alla legge di uno Stato non appartenente all'Unione europea, 
n. 639. 

È infine opportuno segnalare che i criteri di delega contenuti nella norma in esame, che intendono 
innanzitutto armonizzare la normativa interna secondo quanto indicato nella direttiva (UE) 201912121, 
riguardano operazioni societarie a rilevanza transfrontaliera difficilmente individuabili e quantificabili 
proprio per l'assenza di procedure comuni e di dati uniformi (come dimostra lo studio condotto da Ernst & 
Young sin qui diffusamente citato). Ne consegue un'obiettiva difficoltà nell'individuare con maggiore 

12 I dati provengono, in particolare, dalla nota Infocamere del 13.07.2021 pervenuta a questo ufficio alle ore 11.49 de.no 
stesso giorno con comunicazione di posta elettronica inviata da Antonio Tonini antonio.tonini@infoc.:amere.it. 
" Nella nota si legge che sono state indicate tutte le società cooperative, e non solo quelle a mutualità prevalente 
(escluse dalla disciplina in esame), in ragione della difficoltà di individuare queste ultime secondo i dati contenuti nel 
registro delle imprese. Si chiarisce comunque che, stando al risultato di precedenti analisi, le cooperative a mutualità 
prevalente rappresentano circa il 90% di tutte le società cooperative. 
14 Il numero è riferito alle società di persone ed alle ditte individuali. 
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precisione i possibili destinatari del futuro intervento normativo, intesi come soggetti mediamente interessati 
da operazioni societarie transfrontaliere di rilevanza comunitaria. 

Analoga difficoltà va evidenziata per le fattispecie per le quali si propone l'adozione di una disciplina che, 
seguendo la normativa comunitaria, in quanto compatibile, regolamenti gli altri fenomeni societari 
transfrontalieri collegati alle attività imprenditoriali e dunque si occupi: delle scissioni con trasferimento del 
patrimonio attivo e passivo ad una o più società preesistenti; delle operazioni che coinvolgono società non 
aventi sede nell'Unione, società soggette al diritto di uno Stato terzo e enti organizzati non in forma 
societaria; del trasferimento di sede senza mutamento della legge regolatrice. 

Una più compiuta analisi dei dati sui possibili destinatari va peraltro rinviata al momento del!' adozione dei 
decreti attuativi, tenuto conto anche della misura e dei modi in cui la delega legislativa verrà effettivamente 
esercitata. 

2. OBIETTIVI DELL'INTERVENTO E RELATIVI INDICATORI 

2.1 Obiettivi generali e specifici 
Gli obiettivi generali perseguiti dalla normativa europea sulle trasformazioni, fusioni e sc1ss1oni 
transfrontaliere e dall'intervento normativo che verrà adottato in applicazione dei criteri di delega in esame 
sono: 

migliorare il funzionamento del mercato interno e garantire la libertà di stabilimento di cui agli 
articoli 49 e 54 TFUE, regolando i procedimenti endosocietari, i controlli di legalità e le tutele 
spettanti ai soggetti interessati relativi a tali operazioni; 
migliorare l'internazionalizzazione delle imprese italiane, regolando le operazioni transfrontaliere 
nel mercato interno, che non sono oggetto di armonizzazione nella Direttiva (UE) 2019/2121, sulla 
falsariga della stessa direttiva e nei limiti di compatibilità; 
migliorare l'internazionalizzazione delle imprese italiane, regolando le operazioni transfrontaliere da 
e verso Stati Membri non appartenenti all'Unione Europea, sulla falsariga della direttiva e della 
normativa di trasposizione. 

Al fine di raggiungere gli obiettivi generali di cui sopra, devono essere raggiunti i seguenti obiettivi specifici: 

1. individuare i soggetti interessati dalla disciplina sulle operazioni transfrontaliere; 
2. prevedere una normativa armonizzata dei procedimenti endosocietari, dei controlli di legalità relativi 

alle operazioni transfrontaliere di trasformazione, fusione e scissione, assicurando al contempo un 
adeguato grado di tutela agli altri soggetti interessati e potenzialmente pregiudicati dall'operazione 
transfrontaliera (soci di minoranza, dipendenti, creditori anche pubblici); 

3. individuare le autorità deputate ai controlli, conferendo loro idonei strumenti conoscitivi; 
4. prevedere idonei strumenti di tutela, anche giurisdizionale, in favore della società, dei soci e degli 

altri soggetti interessati. 

2.2 Indicatori e valori di riferimento 
Gli indicatori di risultato possono essere in astratto valutati tenendo conto del!' elevato numero di imprese 
che avrà accesso alla disciplina sulle operazioni transfrontaliere (oltre alle PMI di cui si è detto, anche le 
imprese di rilevanti dimensioni, le società di persone e gli enti che svolgono attività imprenditoriale con 
l'utilizzo di forme diverse da quella societaria). 

In particolare, gli indicatori che, monitorati nel tempo, consentiranno di valutare il grado di raggiungimento 
degli obiettivi dell'intervento normativo sono: il numero di operazioni societarie aventi una rilevanza 
transfrontaliera poste in essere dalle società che rientrano nell'ambito di applicazione della direttiva (UE) 
201912121; il numero di operazioni societarie aventi una rilevanza transfrontaliera poste in essere dalle 
società iscritte nel registro delle imprese diverse dalle società di capitali (ad eccezione delle società 
cooperative a mutualità prevalente); il numero di operazioni societarie aventi una rilevanza transfrontaliera 
poste in essere dagli enti che esercitano attività d'impresa in forma diversa da quella societaria; il numero di 
operazioni societarie aventi una rilevanza transfrontaliera poste in essere dalle società non aventi la sede 
statutaria, l'amministrazione centrale o il centro di attività principale nel territorio dell'Unione europea e 
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dalle società soggette alla legge di uno Stato non appartenente all'Unione. 

In particolare, per ciascuna tipologia e classe dimensionale delle società e degli enti sopra indicati, si 
prenderà in considerazione: 

il numero di operazioni di trasformazione, fusione o scissione cui partecipano o da cui risultano 
società di diritto italiano; 
il numero di operazioni di trasformazione, fusione o scissione cui partecipano o da cui risultano 
società regolate dalla legge di un altro Stato membro; 
il numero complessivo di operazioni societarie transfrontaliere cui partecipano società italiane - e, tra 
di esse, le PMI -
il numero complessivo di operazioni societarie transfrontaliere cui partecipano gli enti non 
organizzati in forma societaria; 
il numero di operazioni di trasformazione, fusione o scissione a cui partecipano o da cui risultano 
società regolate dalla legge di uno Stato non appartenente all'Unione europea; 
il numero di trasferimenti della sede legale all'estero senza contestuale cambio di legge regolatrice. 

Inoltre, si valuterà: 
il numero di procedimenti giurisdizionali anche di natura cautelare per i soggetti interessati rispetto 
agli atti adottati dal!' autorità competente da individuarsi per il rilascio del certificato preliminare o 
per l'esecuzione del controllo di legalità; 
il numero delle sanzioni penali ed amministrative comminate dalle competenti autorità di vigilanza 
nei casi di violazioni delle disposizioni previste. 

3. OPZIONI DI INTERVENTO E VALUTAZIONE PRELIMINARE 

Come già anticipato, nel quadro normativo nazionale soltanto la fusione transfrontaliera tra società italiana e 
altra società regolata dalla legge di uno Stato membro dell'Unione europea è stata disciplinata, in modo 
estensivo, con il decreto legislativo 30 maggio 2008, n. 108. L'articolo 25 della legge 31 maggio 1995, n. 
218, si limita inoltre a regolare le condizioni di efficacia dei trasferimenti della sede statutaria in altro stato e 
delle fusioni di enti con sede in stati diversi ma non disciplina in modo esteso i relativi procedimento, tutele e 
controlli. Manca una disciplina specifica per le operazioni di trasferimento della sede legale all'estero, di 
trasformazione in società regolata dal diritto straniero (ossia un trasferimento della sede legale con 
contestuale cambio di legge regolatrice) e di scissione. Inoltre, poiché la disciplina contenuta nel decreto 
legislativo n. 108/2008 si applica soltanto a condizione che partecipino alla fusione società regolate dalla 
legge italiana o di altro Stato membro dell'Unione europea (vedi la definizione, articolo 1, comma 1, lett. d), 
manca una qualunque disciplina - in termini di procedimento, tutele e controlli - per le fusioni a cui 
partecipano, con società italiane, società regolate dalla legge di uno Stato non appartenente all'Unione 
europea. 

Rispetto al quadro normativo esistente e tenuto conto dell'obbligo per gli Stati membri di adozione di una 
disciplina armonizzata delle operazioni concernenti le società di capitali aventi la propria sede sociale, 
amministrazione centrale o il centro di attività principale all'interno dell'Unione europea, non sono state 
considerate opzioni alternative all'intervento normativo. 

La necessità, già evidenziata, di dettare una disciplina omogenea applicabile ad ogni operazione 
transfrontaliera ha portato alla decisione di estendere i principi dettati dalla direttiva (UE) 2019/2121 anche 
oltre gli ambiti applicativi dalla stessa fissati. 

Va infine evidenziato che la norma di delega conferisce al legislatore delegato i margini di discrezionalità che 
la direttiva ha riservato agli Stati membri. 

Le scelte adottate dal legislatore europeo ma anche le estensioni decise sono fattibili da un punto di vista 
legislativo, non presentano svantaggi e non comportano oneri per lo Stato. 

4. COMPARAZIONE DELLE OPZIONI E MOTIVAZIONE DELL'OPZIONE PREFERITA 

4.1 Impatti economici, sociali ed ambientali per categoria di destinatari 
La direttiva contiene una armonizzazione dei procedimenti di trasformazione, fusione e scissione 
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transfrontaliera riguardanti società di capitali che abbiano la propria sede sociale, amministrazione centrale o 
il centro di attività principale all'interno dell'unione europea. Questa duplice limitazione dell'ambito di 
intervento dipende, da un lato, dalla ritenuta preminenza economica delle società di capitali come soggetti 
operanti nel mercato interno, dall'altro dalla circostanza che la base dell'azione dell'Unione europea consiste 
nel principio della libertà di stabilimento (articoli 49 e 54 TFUE), che trova un proprio limite nei tre criteri 
anzidetti. Tale duplice limitazione non costituisce un vincolo normativo "negativo" per il legislatore italiano 
ma serve soltanto a definire il perimetro entro il quale larmonizzazione è obbligatoria. 

Fuori da questo perimetro, è rimesso alle scelte del legislatore italiano di estendere volontariamente la 
disciplina armonizzata anche alle operazioni transfrontaliere a cui partecipano: società di persone o enti 
diversi dalla società; società, di qualunque tipo, che non siano "stabilite" all'interno dell'Unione europea ai 
sensi dell'articolo 54 TFUE, pur essendo regolate dalla legge italiana o di altro Stato membro; società 
regolate dalla legge di uno Stato non appartenente all'Unione europea. 

I criteri di delega prevedono dunque l'elaborazione di una disciplina che riguarderà anche le società diverse 
dalle società di capitali e le società soggette alla legge italiana o di altro Stato membro, ma non stabilite 
nell'Unione. 

L'estensione volontaria della normativa armonizzata è l'opzione non soltanto preferibile ma quasi 
necessitata, visto che l'attuale disciplina delle fusioni transfrontaliere (decreto legislativo n. 108/2008) già 
comprende nel suo ambito di applicazione "le fusioni transfrontaliere alle quali partecipino o risultino 
società diverse dalle società di capitali o società di capitali che non abbiano nella Comunità europea né la 
sede statutaria, né l'amministrazione centrale, né il centro di attività principale" (articolo 2, comma 2). 

La mancata estensione della normativa di trasposizione della Direttiva (UE) 2019/2121 a queste società 
costituirebbe, pertanto, una regressione e avrebbe l'effetto pratico di lasciarle "orfane" di una disciplina sulle 
fusioni transfrontaliere o di lasciare vigente, all'interno dell'ordinamento, una doppia normativa non 
giustificata dalle specificità del tipo societario e in ogni caso poco razionale, soprattutto considerando la 
possibilità che all'operazione transfrontaliera prendano parte, al contempo, società sia di capitali sia di 
persone o società "stabilite" e "non stabilite" all'interno dell'Unione europea. 

Condizione di efficacia di una fusione o altra operazione transfrontaliera è che essa abbia luogo 
"conformemente alle leggi [degli] Stati interessati" (così articolo 25, comma 3, legge n. 218/1995). Pertanto, 
l'estensione volontaria della normativa armonizzata a società diverse da quelle per le quali l'armonizzazione 
è obbligatoria è possibile solo se (e nei limiti in cui) anche le altre normative di trasposizione degli altri Stati 
interessati parimenti consentano quella particolare operazione transfrontaliera tra società o enti di quel tipo. 

Questo elemento non è stato giudicato un elemento dissuasivo dall'intervento, per due motivi: 

1) il medesimo problema è stato affrontato - e risolto in modo analogo - nel decreto legislativo n. 108/2008, 
il cui articolo 2, comma 2, prevede che "purché l'applicazione della disciplina di recepimento della direttiva 
2005156/CE a tali fusioni transfrontaliere sia parimenti prevista dalla legge applicabile a ciascuna delle 
società di altro Stato membro partecipanti alla fusione medesima"; 

2) pur quando l'operazione transfrontaliera non possa seguire la procedura armonizzata prevista dalla 
direttiva (UE) 2019/2121 ma sia comunque fattibile, resta l'interesse dello Stato a regolare procedimento, 
tutele e controlli riguardanti la società italiana, mutuando, in quanto compatibili, le disposizioni contenute 
nello strumento di trasposizione della Direttiva. La medesima soluzione è stata adottata dal decreto 
legislativo n. 108/2008 con riguardo alle fusioni transfrontaliere (cfr. articolo 2, comma 3). 

L'intervento normativo in esame sarà inoltre destinato a disciplinare, sulla falsariga della normativa 
armonizzata, le operazioni transfrontaliere di trasformazione, fusione e scissione a cui partecipano società 
italiane e società regolate dalla legge di uno Stato non appartenente all'Unione europea. 

Il decreto legislativo n. 108/2008, in assenza di criteri specifici di delega, che consentissero l'estensione 
dell'ambito di applicazione della norma di trasposizione, ha limitato l'intervento alle sole fusioni 
transfrontaliere riguardanti società italiane e società regolate dalla legge di uno Stato membro dell'Unione 
europea. 

Il commento della Relazione preliminare a quel decreto legislativo è, tuttavia, nel senso che una parte 
dell'articolato normativo della direttiva può essere esteso a qualsiasi operazione transfrontaliera, comunitaria 
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o internazionale, perché non richiede "dall'altra parte" un impianto normativo analogo a quello imposto dalla 
direttiva (ciò che è plausibile soltanto all'interno dell'Unione Europea). Queste disposizioni "universali" 
sono, secondo la Relazione preliminare, "le disposizioni, che integrano quelle codicistiche sulla fusione 
domestica, relative al progetto di fusione, alla pubblicità anteriore alla deliberazione dell'assemblea, al 
contenuto della relazione dell'organo amministrativo e degli esperti, al recesso del socio non consenziente. 
Tale estensione sarebbe anzi auspicabile al fine di evitare irragionevoli discriminazioni nella disciplina delle 
fusioni transfrontaliere". Per gli stessi motivi possono essere generalizzate la tutela dei creditori, i diritti di 
informazione e consultazione dei dipendenti, il controllo sull'uso fraudolento dell'operazione straordinaria 
"in partenza" daJI' Italia. 

L'opzione dì lasciare prive di specifica regolazione le operazioni transfrontaliere "fuori dall'ambito 
dell'Unione Europea" è stata presa in considerazione ma non è stata adottata poiché è apparso irragionevole 
trattare diversamente due operazioni transfrontaliere - ad es. trasformazione in una società regolata da un 
diritto straniero, trasferendo la sede all'estero - che dal punto di vista degli interessi italiani in gioco sono 
equivalenti e specificamente discriminare la mobilità interna all'Unione europea, per la quale la direttiva 
(UE) 2019/2121 prevede maggiori tutele e controlli, rispetto a quella che si svolge al di fuori dall'ambito del 
mercato interno. 

Sul piano regolatorio, la normativa italiana può regolare unilateralmente la parte del procedimento che deve 
svolgersi in Italia, integrando le disposizioni codicistiche sulla trasformazione, fusione e scissione 
domestiche al fine di tenere conto del contesto internazionale in cui l'operazione ha luogo. Come rilevato 
nella Relazione preliminare al decreto legislativo n. 108/2008 e anticipato sopra, tale estensione può 
concernere il progetto di fusione, la pubblicità anteriore alla deliberazione dell'assemblea, il contenuto della 
relazione dell'organo amministrativo e degli esperti, il recesso del socio non consenziente, la tutela dei 
creditori, i diritti di informazione e consultazione dei dipendenti, il controllo sull'uso fraudolento 
dell'operazione straordinaria "in partenza" dall'Italia. 

Altra parte dell'articolato normativo contenuto nella direttiva (UE) 2019/2121, che riguarda il valore 
giuridico del certificato preliminare15

, la trasmissione degli atti attraverso il sistema di interconnessione dei 
registri delle imprese, il controllo di legalità nello Stato di destinazione non può essere unilateralmente 
imposta dalla legislazione italiana. 

Infine, la fattibilità dell'operazione transfrontaliera a cui partecipino o da cui risultino una o più società 
regolate dalla legge di uno Stato non appartenente all'Unione europea è subordinata alla condizione che tutte 
le leggi interessate consentano detta operazione tra società o enti di quel tipo (articolo 25, comma 3, legge n. 
218/1995). 

I criteri e le opzioni sin qui descritte lasciano alle determinazioni del legislatore delegato altre opzioni, 
previste nella direttiva, come ad esempio l'applicazione della disciplina armonizzata alle società in 
liquidazione, alle società sottoposte a procedure di insolvenza oppure a quadri di ristrutturazione e, infine, 
alle società soggette a misure di prevenzione della crisi secondo la direttiva 2014/59/UE. 

4.2 Impatti specifici 

A. Effetti sulle PMI 

Le PMI trarranno vantaggio dalla disciplina armonizzata e dalla ulteriore disciplina da adottare, in via 
estensiva, sulla falsariga di quella comunitaria. La legge delegata munirà dette imprese di una maggiore 
libertà di movimento ali' interno del mercato unico consentendogli una più agevole scelta delle strategie 
industtiali ed economiche ed un migliore adattamento ai cambiamenti delle condizioni di mercato. 

Il vantaggio per le piccole medie imprese è, in particolare, collegato agli effetti del!' armonizzazione in 
precedenza descritti. 1 minori costi che saranno collegati alle procedure, uniformi e snelle, previste dalla 
direttiva (UE) 2019/2121, che porteranno anche ad un sistema di reciproco riconoscimento delle operazioni 
societarie che da esse scaturiscono, agevoleranno le imprese con minori risorse nella scelta di operare 
spostandosi all'interno dello spazio europeo o di ampliare la propria attività. 

15 Ai sensi degli arti. 86-sexidecies, 127, 160-sexdecies "il certificato preliminare è accettato dall'autorità [dello Stato 
membro di destinazione] quale documento attestante a titolo definitivo il regolare adempimento delle procedure e 
formalità applicabili preliminari [ .. ]''. 
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Agevolare laccesso di tali realtà ai settori produttivi ed ai mercati di altri Stati membri, porta con sé una 
rilevante possibilità di sviluppo per le imprese europee e attira, anche nel settore di operatività delle PMI, 
investimenti da soggetti e operatori di Stati terzi. 

B. Effetti sulla concorrenza 

Con i criteri di delega in esame si sviluppa la concorrenza all'interno del mercato unico. Agevolare le 
operazioni societarie nel territorio europeo crea infatti migliori condizioni di mercato in ogni settore 
produttivo sia perché incentiva la mobilità delle imprese europee, creando nel contempo sviluppo ed 
occupazione, sia perché attira investimenti anche dall'esterno dell'area comunitaria. 

C. Oneri informativi 

I criteri di delega in esame non introducono particolari oneri informativi oltre a quelli, a carico delle imprese 
interessate, necessari per lo svolgimento dei controlli affidati ali" autorità competente al momento del rilascio 
del certificato preliminare ed in sede di controllo di legalità. 

D. Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea 

I criteri di delega appaiono rispettosi delle disposizioni dettate sui livelli minimi di regolazione europea. 

La necessità di assicurare un elevato livello di certezza del diritto ed una maggiore protezione degli interessi 
dei soggetti interessati, a vario titolo, dalle operazioni societarie transfrontaliere, impone inoltre, a livello 
nazionale, l'adozione di una disciplina uniforme che, sulla falsariga di quella comunitaria e nei limiti in cui 
essa sarà compatibile, si applichi anche alle operazioni societarie che interessano: società diverse dalle 
società di capitali (ad eccezione delle società cooperative a mutualità prevalente); altri enti che esercitano 
attività d'impresa in forma diversa da quella societaria; società non aventi la sede statutaria, 
l'amministrazione centrale o il centro di attività principale nel territorio dell'Unione europea; società 
soggette alla legge di uno Stato non appartenente all'Unione. 

Una disciplina quale quella contenuta nei criteri di delega elaborati, pensata anche per le società diverse dalle 
società di capitali e per gli enti diversi dalle società, intende innanzitutto fornire a tutte le operazioni 
transfrontaliere di rilievo europeo un quadro normativo unico e certo che fornisca un elevato livello di 
certezza nei rapporti giuridici a tutte le parti coinvolte in tali operazioni. Le società, ma anche i loro soci, i 
creditori o i dipendenti infatti non dovrebbero seguire discipline diverse a seconda che la trasformazione, 
fusione o scissione avente rilievo europeo riguardi società di capitali o altri tipi di società (o enti che 
esercitano un'attività ili impresa), oppure riguardi scissioni con conferimenti in società preesistenti rispetto 
alle scissioni con conferimenti in società di nuova costituzione. In tal senso lestensione è come quella 
attuata, per le fusioni transfrontaliere, con il menzionato decreto legislativo 30 maggio 2008, n. 108, di 
attuazione della direttiva 2005/56/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 26 ottobre 2005. 

Analoga esigenza sussiste per le operazioni transnazionali che riguardano società non aventi sede 
nell'Unione europea o società regolate dalla legge di uno Stato terzo. Anche in questo caso gli operatori 
economici dovrebbero poter contare su un sistema normativo uniforme e su un procedimento meno costoso e 
più snello, simile e coerente con quello adottato per le operazioni aventi rilevo europeo. Le esigenze sono 
infatti, ancora una volta, quella della certezza dei traffici giuridici e della pari tutela delle parti interessate, 
che si affiancano alla volontà di incentivare gli investitori stranieri anche rispetto a tali operazioni. 

Va infine sottolineato che la disciplina uniforme che si intende adottare è volta ad evitare i possibili abusi e 
illeciti che potenzialmente trovano spazio nelle maglie di un sistema normativo e procedimentale disorganico 
e frammentato. 

4.3 Motivazione dell'opzione preferita 
Alla luce della valutazione e della comparazione sin qui svolte, la motivazione dell'opzione preferita è quella 
di allineare pienamente lordinamento interno a quanto richiesto dalla direttiva ma anche di delineare una 
disciplina completa ed omogenea, idonea a disciplinare le operazioni societarie transfrontaliere munendole di 
un adeguato livello di certezza del diritto applicabile e di tutela degli interessi di tutte le partì coinvolte ed 
evitandone l'utilizzo strumentale a fini abusivi o indebiti. 

5 MODALITÀ DI ATTUAZIONE E MONITORAGGIO 
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5.1 Attuazione 
Tenuto conto dell'opzione esposta e delle scelte che dovranno essere compiute dal legislatore delegato, 
spetterà a quest'ultimo ogni concreta valutazione in ordine alle condizioni giuridiche, organizzative, 
finanziarie, economiche, sociali e amministrative che possono incidere in modo significativo sulla concreta 
attuazione dell'intervento e sulla sua efficacia. 
Il Ministero della giustizia è soggetto attivo dell'attuazione, avendo redatto l'intervento normativo di delega, 
ma sarà chiamato ad interloquire con il Ministero dell'economia e con il Ministero dello sviluppo economico 
in relazione al sistema di interconnessione dei registri da approntare in attuazione della direttiva (UE) 
2019/1151. 

5.2 Monitoraggio 
La valutazione ex post delle misure legislative verrà svolta dalla Commissione entro il 1 febbraio 2027 
secondo quanto previsto dall'articolo 4 della direttiva (UE) 2019/2121, per il tramite di una relazione che 
sarà redatta sulla base delle informazioni inviate dagli Stati membri per essere trasmessa al Parlamento 
europeo, al Consiglio e al comit.ato economico e sociale europeo. 

CONSULTAZIONI SVOLTE NEL CORSO DELL' AIR 

Ai fini della predisposizione dei principi e criteri direttivi in esame, destinati ad operare principalmente 
nell'ambito del diritto societario, sono stati coinvolti esclusivamente organi istituzionali. Si è inoltre dato 
atto, nei precedenti paragrafi, del dibattito e delle esigenze che, in sede europea, hanno preceduto 
l'emanazione della direttiva dopo l'emanazione della direttiva 2005/56/CE sulle fusioni transfrontaliere. 

PERCORSO DI VALUTAZIONE 

Con provvedimento del 11 novembre 2020 è stato istituito un comitato di studio interno all'Ufficio 
legislativo del Ministero della giustizia che ha coinvolto il magistrato ordinario già incaricato quale esperto 
per la negoziazione della direttiva 2019/2121 in fase ascendente, oltre a professori e professionisti esperti 
della materia societaria a loro volta inseriti in attività di cooperazione a livello europeo e internazionale. 

**** 
ARTICOLO 4 - Principi e criteri direttivi per il recepimento della direttiva (UE) 2019/2161, che modifica la 
direttiva 93113/CEE del Consiglio e le direttive 98/6/CE, 2005129/CE e 2011/83/UE del Parlamento europeo 
e del Consiglio per una migliore applicazione e una modernizzazione delle norme dell'Unione relative alla 
protezione dei consumatori 

SINTESI DELL' AIR E PRINCIPALI CONCLUSIONI 

1. CONTESTO E PROBLEMI DA AFFRONTARE 
Il Pacchetto "New dea! for consumers" si compone di una prima proposta volta a modernizzare quattro 
direttive che tutelano gli interessi economici dei consumatori (direttive pratiche commerciali scorrette, diritti 
dei consumatori, clausole abusive nei contratti con i consumatori, indicazioni dei prezzi dei prodotti offerti ai 
consumatori) e di una seconda proposta per l'adozione di una direttiva sulle azioni rappresentative a tutela 
degli interessi collettivi dei consumatori. 

Esso si inserisce nell'ambito di una rinnovata attenzione da parte delle istituzioni europee sul tema della 
tutela del consumatore, soprattutto alla luce delle sfide che pongono sempre più le transazioni digitali. Tale 
particolare sensibilità è dimostrata anche dal "Fitness check" condotto dalla Commissione sul complessivo 
quadro normativo comunitario in materia di tutela dei consumatori, i cui risultati pubblicati a maggio del 
2017 avevano evidenziato talune criticità. Nello specifico, il Fitness check aveva evidenziato l'arretratezza 
del quadro normativo in tema di commercio online (ancora caratterizzato da opacità nelle transazioni e scarsa 
consapevolezza del consumatore medio dei propri diritti) nonché, più in generale, l'esigenza di modernizzare 
la normativa consumeristica in vigore alla luce dell'evoluzione digitale. 
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Inoltre, il 13 novembre 2020 la Commissione europea ha adottato la Comunicazione 696/2020 al Parlamento 
e al Consiglio "Nuova agenda dei consumatori. Rafforzare la resilienza dei consumatori per una ripresa 
sostenibile" contente il programma per le politiche dei consumatori 2020-2025 che fornisce il quadro 
strategico entro cui collocare la direttiva (UE) 2019/2161, adottata dal Parlamento e dal Consiglio 
dell'Unione europea il 27 novembre 2019, che necessita ora di essere recepita nell'ordinamento interno. 

2. OBIETTIVI DELL'INTERVENTO E RELATIVI INDICATORI 
2.1 Obiettivi generali e specifici 
L'obiettivo della Direttiva (UE) 2019/2161 è quello di assicurare un elevato livello di protezione dei 
consumatori mediante misure applicate in tutta l'Unione europea e di consolidare ulteriormente un ambiente 
sano per i consumatori a sostegno della crescita economica. Essa mira a estendere la protezione dei 
consumatori nell'ambiente online, conferire alle autorità nazionali preposte alla tutela dei consumatori poteri 
sanzionatori più incisivi, intervenendo in modo puntuale con riguardo alla modifica di quattro pre-esistenti 
direttive: 

Direttiva 93/13/CEE del Consiglio del 5 aprile 1993 concernente le clausole abusive nei contratti 
stipulati con i consumatori; 

Direttiva 98/6/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998 relativa alla 
protezione dei consumatori in materia di indicazione dei prezzi dei prodotti offerti ai consumatori; 

Direttiva 2005/29/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'l 1 maggio 2005, relativa alle 
pratiche commerciali sleali tra imprese e consumatori nel mercato interno e che modifica la direttiva 
84/450/CEE del Consiglio e le direttive 97/7/CE, 98/27/CE e 2002/65/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio e il regolamento (CE) n. 2006/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio («direttiva sulle 
pratiche commerciali sleali»); 

Direttiva 2011/83/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 25 ottobre 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 Consiglio e la direttiva 
9717/CE del Parlamento europeo e del Consiglio. 

Tra gli obiettivi specifici sono inclusi. tra l'altro: 

1) il rafforzamento della protezione dei consumatori contro le pratiche commerciali scorrette, soprattutto 
sostenendo i rimedi individuali. In quest'ottica, è stato inserito l'obbligo per gli Stati membri di assicurare la 
disponibilità di rimedi contrattuali ed extracontrattuali per i consumatori lesi da pratiche commerciali 
scorrette; 

2) prevedere sanzioni più efficaci, proporzionate e dissuasive per le violazioni dei diritti dei consumatori, 
soprattutto per quelle più diffuse e transfrontaliere; 

3) rafforzare la trasparenza sui risultati delle ricerche nelle piattaforme online per i consumatori che 
utilizzano applicazioni digitali. La proposta mira ad introdurre nella direttiva 2011/83/UE (recepita in Italia 
con D. Lgs. 21 febbraio 2014 n. 21) obblighi informativi ulteriori nei confronti dei consumatori per 
assicurare la piena trasparenza in merito all'identità dei soggetti con i quali i consumatori concludono 
contratti online; 

4) contrastare le differenze di qualità nei prodotti di consumo (c.d. 'Dual Quality'). Nella direttiva 
2005/29/CE viene meglio esplicitato che commercializzare in vari Stati membri prodotti come identici, 
laddove in realtà presentano composizione o caratteristiche significativamente diverse, può configurare una 
pratica commerciale ingannevole qualora induca o sia idonea a indurre il consumatore ad assumere una 
decisione di natura commerciale che non avrebbe altrimenti preso, salvo che ciò non sia giustificato da fattori 
legittimi e oggettivi; 

5) estendere la protezione dei consumatori con riferimento ai servizi digitali: la direttiva, tra l'altro, estende 
l'applicazione della direttiva 2011/83/UE ai servizi digitali gratuiti, i diritti di cui beneficiano i consumatori 
che pagano per i servizi digitali, cioè i diritti di informazione precontrattuale e il diritto di recedere dal 
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contratto entro 14 giorni, 

6) migliorare le condizioni per le imprese per assicurare una maggiore flessibilità nel modo in cui i 
professionisti possono comunicare con i consumatori, consentendo l'utilizzo, in alternativa alla posta 
elettronica, anche di moduli web o chat purché venga garantito al consumatore di poter tenere traccia delle 
comunicazioni con le imprese. 

2.2 Indicatori e valori di riferimento 
In linea generale, tra le principali finalità della Direttiva cd omnibus vi è quella di una migliore applicazione 
delle norme a tutela dei consumatori a livello unionale che si sostanzia mediante interventi correttivi e che 
consentano maggiore omogeneità nell'apparato sanzionatorio, nonché in un adeguamento delle norme 
rispetto all'evoluzione tecnologica e alla crescita delle transazioni on-line. 

Indicatori potranno essere quindi: 

Indicatori primari 

a) il numero di sanzioni che a livello nazionale potranno essere irrogate e la loro crescita rispetto al periodo 
precedente; 

b) i procedimenti sanzionatori avviati per fattispecie nuove (es. come introdotte dal recepimento alle 
modifiche della Direttiva 83/2011 sugli obblighi informativi sui mercati on-line) o che non prevedevano 
sanzioni (come per le clausole abusive); 

Indicatori secondari: 

a) numero annuo di segnalazioni relative a pratiche commerciali o di vendita aggressive o ingannevoli; 

3. OPZIONI DI INTERVENTO E VALUTAZIONE PRELIMINARE 
Si tratta di interventi derivanti dal recepimento della Direttiva (UE) 2019/2161, la cui scadenza per il 
recepimento è il 28 novembre 2021 e l'opzione zero di non intervento è ritenuta non attuabile. 

Pertanto, si propone l'inserimento di tale direttiva nell'ambito della legge di delegazione europea 20-21 
prevedendo i seguenti specifici criteri di delega per il recepimento, che permettono l'esatto adeguamento del 
Codice del consumo al fine di incorporare tutte le modifiche alle direttive toccate dalla direttiva (UE) 
2019/2161 e coordinando le disposizioni di indicazione di prezzi in attuazione delle modifiche apportate alla 
direttiva 98/6/CE, con le altre disposizioni vigenti in materia e, in particolare, con le disposizioni di cui 
ali' articolo 15 del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 114. 

Gli stessi permettono altresì di revisionare ed adeguare l'apparato sanzionatorio amministrativo, già previsto 
dal codice del consumo, nelle materie oggetto della direttiva (UE) 201912161, attraverso la previsione di 
sanzioni efficaci, dissuasive e proporzionate alla gravità delle violazioni medesime. 

Come disposto nel corso del recepimento di altre direttive che, nel tempo, hanno integrato i poteri di 
controllo del!' AGCM, i criteri proposti permettono di stabilire che i poteri sanzionatori di cui agli articoli 1, 
3 e 4 della direttiva (UE) 2019/2161 (che riguardano rispettivamente le modifiche alle direttive 93/13/CEE, 
2005/29/CE e 2011/83/CE) siano esercitati dall'Autorità garante della concorrenza e del mercato anche in 
relazione alle fattispecie di esclusivo rilievo nazionale, cui si applicano le disposizioni del decreto legislativo 
6 settembre 2005, n. 206, fermo quanto previsto dall'articolo 27, comma !-bis dello stesso decreto legislativo 
n. 206 del 2005. 

Esercitare, ove occorra, le altre opzioni previste dalla direttiva (UE) 2019/2161 e dalle direttive dalla stessa 
modificate. In particolare, si segnala l'esercizio delle opzioni volte a stabilire: (a) le specifiche modalità di 
indicazione: (i) del prezzo precedente in caso di riduzione di prezzo per prodotti sul mercato da meno di 
trenta giorni; (ii) del prezzo precedente in caso di riduzione di prezzo per beni che rischiano di deteriorarsi o 
scadere rapidamente; (iii) del prezzo in caso di aumenti progressivi della riduzione di prezzo, nonché, (b) il 
prolungamento a trenta giorni del termine di recesso per i contratti nel contesto di visite al domicilio non 
richieste e di escursioni organizzate per vendere prodotti e la disapplicazione, nei medesimi casi, delle 
esclusioni del diritto di recesso. 
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Nello specifico con il comma: 

a) si delega il Governo ad apportare alle disposizioni del decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206, recante 
Codice del consumo, le modifiche e le integrazioni necessarie per il recepimento delle disposizioni contenute 
nella direttiva (UE) 201912161; 

b) si prevede il coordinamento delle disposizioni di indicazione di prezzi da introdurre nel codice del 
consumo in attuazione delle modifiche apportate alla direttiva 98/6/CE, con altre disposizioni vigenti in 
materia di indicazione di prezzi e, in particolare, con le disposizioni di cui all'articolo 15, del decreto 
legislativo 31marzo1998, n. 114; 

c) si indica il criterio di revisionare ed adeguare !'apparato sanzionatorio amministrativo, già previsto dal 
codice del consumo, di cui al decreto legislativo n. 206 del 2005, nelle materie oggetto della direttiva (UE) 
2019/2161, attraverso la previsione di sanzioni efficaci, dissuasive e proporzionate alla gravità delle 
violazioni medesime; 

d) si prevede che i poteri sanzionatori di cui agli articoli 1, 3 e 4 della direttiva (UE) 2019/2161 siano 
esercitati dall'Autorità garante della concorrenza e del mercato anche in relazione alle fattispecie di esclusivo 
rilievo nazionale, cui si applicano le disposizioni del decreto legislativo n. 206 del 2005, fermo quanto 
previsto dall'art. 27, comma I-bis dello stesso decreto legislativo n. 206 del 2005 in merito al coordinamento 
con altre autorità di regolazione; 

e) prevedere che il massimo edittale delle sanzioni inflitte a norma dell'articolo 21 del regolamento (UE) 
2017/2934, nonché quelle derivanti dalla violazione delle norme nazionali di trasposizione delle direttive 
2005/29/CE, 93/13/CEE e 2011/83/UE sia almeno pari al 4 per cento del fatturato annuo del professionista 
nello Stato membro o negli Stati membri interessati; 

f) si stabilisce che le specifiche modalità di indicazione: (i) del prezzo precedente in caso di riduzioni di 
prezzo per prodotti sul mercato da meno di trenta giorni; (ii) del prezzo precedente in caso di riduzione di 
prezzo per beni che rischiano di deteriorarsi o scadere rapidamente; (iii) del prezzo in caso di aumenti 
progressivi della riduzione di prezzo, nonché, stabilire il prolungamento a trenta giorni del termine di recesso 
per i contratti nel contesto di visite al domicilio non richieste e di escursioni organizzate per vendere prodotti 
e la disapplicazione, nei medesimi casi, delle esclusioni del diritto di recesso. 

4, COMPARAZIONE DELLE OPZIONI E MOTIVAZIONE DELL'OPZIONE PREFERITA 

4.1 Impatti economici, sociali ed ambientali per categoria di destinatari 
Si premette che il recepimento della direttiva ha la finalità intrinseca di migliorare la protezione dei 
consumatori, perché è volto a migliorare la trasparenza e la correttezza di funzionamento del mercato 
(soprattutto online) e ad adeguare il sistema sanzionatorio nei casi di comportamenti sleali da parte delle 
imprese, introducendolo ex novo, ad esempio, nell'ipotesi di utilizzo di clausole abusive nei contratti con i 
consumatori. 

Non si registrano costi significativi per i professionisti che si conformano alle norme in relazione agli 
interventi su sanzioni, misure correttive e provvedimenti inibitori e ricorsi collettivi. 

I professionisti non rispettosi delle norme dovranno sopportare costi aggiuntivi dovuti in conseguenza della 
previsione di sanzioni più severe e di migliori meccanismi per richiedere misure correttive a disposizione dei 
consumatori. 

Con l'intervento sui servizi digitali gratuiti, i fornitori di tali servizi dovranno sostenere ulteriori costi di 
conformità e l'intervento sulla trasparenza per i mercati online implica inoltre costi per adattare le interfacce 
online di raccolta di informazioni specifiche da professionisti terzi, fornendole successivamente ai 
consumatori. Questi due interventi genereranno, tuttavia, anche dei risparmi grazie a norme maggiormente 
armonizzate fra gli Stati membri e una maggiore chiarezza del diritto, nonché capacità di fidelizzare la 
clientela incrementando la fiducia dei consumatori verso le transazioni on-line. 

Pertanto, non si intravedono impatti negativi a livello ambientale o sociale, ma al contrario impatti molto 
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positivi. 

Nello specifico, premesso che una valutazione di impatto più approfondito potrà essere sviluppata in sede di 
AIR riferita al decreto legislativo di recepimento, si precisa che per quanto riguarda il recepimento della 
parte di direttiva che interviene modificando la direttiva sulle clausole abusive (93/13/CEE) l'impatto per i 
consumatori è quello di veder introdotto un sistema sanzionatorio per le imprese - non presente in 
precedenza - consentendo maggiori effetti dissuasivi rispetto all'impianto normativo. Per le imprese virtuose 
limpatto sarà nullo, mentre per quelle che adotteranno comportamenti in violazione delle norme sulle 
clausole abusive potranno incorrere in sanzioni. 

Per quanto riguarda la parte della direttiva che riguarda le modifiche alla direttiva sull'indicazione dei prezzi 
(98/6/CE) limpatto per i consumatori sarà quello di avere maggiore trasparenza e certezza dei vantaggi 
derivante dagli annunci di diminuzione dei prezzi, soprattutto per ciò che riguarda le dinamiche on-line, 
sebbene le misure si applicheranno anche agli annunci di riduzione dei prezzi negli esercizi fisici. Per quanto 
riguarda le imprese, le stesse dovranno prestare maggiore attenzione alle modalità di pubblicizzazione di 
riduzione dei prezzi, con beneficio peraltro sulle dinamiche concorrenziali in virtù di una maggiore 
trasparenza sulla comunicazione dei prezzi effettivamente praticati. 

Inoltre, per quanto riguarda le opzioni lasciate agli Stati membri riguardo gli aspetti relativi agli annunci di 
riduzione dei prezzi (per quel che riguarda i prodotti deperibili o a scadenza ravvicinata, quelli di nuova 
immissione sul mercato e per i casi di successive riduzioni dei prezzi) la valutazione dell'impatto specifico 
sarà effettuata in sede di AIR dello schema di decreto di recepimento. 

Per quanto riguarda la parte del recepimento della direttiva sulle pratiche commerciali scorrette 
(2005/29/CE) l'impatto positivo per i consumatori si sostanzia nella codificazione di nuove condotte 
scorrette, in particolare sui mercati on-line, che possano garantire il consumatore in relazione, ad esempio, 
nei ranking nelle ricerche e comparazioni, nelle recensioni, nel secondary ticketing ecc. 

Di contro, per le imprese, la esplicitazione di condotte sanzionabili consente di poter mettere in atto modelli 
organizzati vi virtuosi. 

Per quanto riguarda la parte del recepimento della direttiva sui diritti dei consumatori (83/2011/CE), 
l'intervento oltre a rendere applicabili i diritti già recepiti nell'ordinamento per quanto riguarda i beni di 
consumo, anche ai beni con contenuti o servizi digitali o interconnessi, nonché ai contenuti e ai servizi 
digitali (allineandosi con quanto in corso di recepimento in relazione alla Direttiva 20191770), incrementa la 
trasparenza verso i consumatori per quel che riguarda le specifiche informazione supplementari per i 
contratti conclusi su mercati online. 

Per quanto riguarda l'impatto per le imprese, le stesse - in particolare quelle che gestiscono mercati on-line -
sono chiamate nello specifico a garantire maggiori informazioni. 

4.2 Impatti specifici 

A. Effetti sulle PMJ (Test PMI) 
Il miglioramento del contesto normativo può consentire alle imprese, comprese le PMI, di poter fare 
affidamento su un'applicazione uniforme del diritto europeo dei consumatori in tutti i paesi UE. 

B. Effetti sulla concorrenza 
Una maggiore coerenza ed efficacia della normativa può essere un elemento di rilancio della competitività 
degli operatori commerciali e stimolare la leale concorrenza in condizioni di parità nel mercato interno. 

C. Oneri informati vi 
Non sono introdotti oneri informativi. 

D. Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea 
L'intervento è finalizzato al recepimento della Direttiva (UE) 2019/2161. 

4.3 Motivazione dell'opzione preferita 
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-------

Si rinvia a quanto già illustrato al par. 3. 

5. MODALITÀ DI ATTUAZIONE E MONITORAGGIO 
5.1 Attuazione 
Premesso l'obbligo derivante dal recepimento della direttiva, non vi sono condizioni o fattori particolari da 
evidenziare. Dall'attuazione del presente articolo non derivano oneri a carico del bilancio dello Stato. 
Eventuali oneri, al momento non prevedibili, saranno quantificati e coperti con apposita previsione 
legislativa inserita nello schema di decreto legislativo di recepimento. 

5.2 Monitoraggio 
Il rispetto delle norme sarà a cura del Ministero dello sviluppo economico. 

CONSULTAZIONI SVOLTE NEL CORSO DELL' AIR 
Per il recepimento della direttiva (UE) 2019/2161, la Direzione generale per il mercato, la concorrenza, la 
tutela del consumatore e la normativa tecnica ha effettuato un'approfondita consultazione, in particolare, con 
l'Autorità Garante della concorrenza e del mercato per quanto riguarda le materie rientranti nel campo di 
applicazione della direttiva e con particolare riferimento all'aspetto della disciplina sanzionatoria relativa 
agli artt. l, 3 e 4 della direttiva (UE) 2019/2161. 

Inoltre, la Direzione generale per il mercato, la concorrenza, la tutela del consumatore e la normativa tecnica 
ha consultato le associazioni di categoria del Commercio, in occasione di una riunione tecnica del tavolo 
permanente sul settore commercio tenutasi il I 8 dicembre 2020, a seguito della quale alcune delle 
organizzazioni quali hanno inviato in data 4 gennaio u.s. specifiche osservazioni, 

PERCORSO DI VALUTAZIONE 
Si premette che la Direzione generale per il mercato, la concorrenza, la tutela del consumatore e la normativa 
tecnica sta seguendo i lavori di coordinamento promossi dalla Commissione europea per quanto riguarda il 
recepimento. 

Per quanto riguarda le valutazioni degli elementi fomiti dagli stakeholders, sono stati accolte le proposte di 
criteri specifici di delega proposti dall' AGCM in tale ambito (criteri d), e)). 

Per quanto riguarda le osservazioni formulate dalle Associazioni del commercio, si ritiene di ricomprendere 
gran parte delle stesse nell'ambito del criterio di cui alla lettera b) "coordinare le disposizioni di indicazione 
di prezzi da introdurre nel codice del consumo in attuazione delle modifiche apportate alla direttiva 98/6/CE, 
con altre disposizioni vigenti in materia di indicazione dei prezzi e, in particolare, con le disposizioni di cui 
all'articolo 15, del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 114", che renderà possibile dettagliare 
ulteriormente, in fase di recepimento della Direttiva 2161, eventuali ulteriori requisiti, nonché con il criterio 
di cui alla lettera f) "esercitare ove occorre le altre opzioni previste dalla direttiva (UE) 2019/2161 e dalle 
diretùve dalla stessa modificate, ivi incluse in particolare le specifiche modalità di indicazione del prezzo 
precedente in caso di riduzioni di prezzo per prodotti sul mercato da meno di trenta giorni e per beni che 
possono deteriorarsi o scadono rapidamente, nonchè in caso di aumenti progressivi della riduzione di prezzo 
[ ... ]". Per converso, alcune osservazioni saranno prevalentemente utili in fase di definizione del decreto 
legislativo o, ancora più avanti, in sede di indicazioni operative successive (ad esempio, per quanto riguarda 
la definizione dei prodotti deperibili). 

**** 

ARTICOLO 5 - Principi e criteri direttivi per l'attuazione della direttiva (UE) 2020/1504, che modifica la 
direttiva 2014/65/UE relativa ai mercati degli strumenti finanziari e per l'adeguamento della normativa 
nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2020/1503, relativo ai fornitori di servizi di crowdfunding 
per le imprese, e che modifica il regolamento (UE) 2017/1129 e la direttiva (UE) 2019/1937. 

SINTESI DELL' AIRE PRINCIPALI CONCLUSIONI 
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Il crowdjunding (o finanziamento collettivo) rappresenta un tipo di intermediazione in cui un fornitore di 
servizi, senza assumere a proprio titolo alcun rischio, gestisce una piattaforma digitale aperta al pubblico per 
realizzare o facilitare l'abbinamento tra potenziali investitori o erogatori di prestiti e imprese che cercano 
finanziamenti. Tali finanziamenti possono assumere la forma di prestiti o di emissione di valori mobiliari o 
di altri strumenti ammessi. 

Il crowdfunding è una soluzione fintech che offre alle piccole e medie imprese (PMI) e, in particolare, alle 
start-up e alle scale-up, un accesso alternativo ai finanziamenti al fine di promuovere un'imprenditorialità 
innovativa nell'Unione, rafforzando in tal modo l'Unione dei mercati dei capitali. Ciò contribuisce a sua 
volta a un sistema finanziario più diversificato e meno dipendente dal credito bancario, limitando di 
conseguenza il rischio sistemico e il rischio di concentrazione. Altri vantaggi della promozione di 
un'imprenditorialità innovativa tramite il crowdfunding sono lo sblocco di capitali congelati per investimenti 
in progetti nuovi e innovativi, l'accelerazione di un'assegnazione efficiente delle risorse e la diversificazione 
degli attivi. 

Il regolamento (UE) 2020/1503 (cd. regolamento crowdfunding) del Parlamento europeo e del Consiglio 
stabilisce requisiti uniformi, proporzionati e direttamente applicabili per la fornitura di servizi di 
crowdfunding, per l'organizzazione, l'autorizzazione e la supervisione dei fornitori di servizi di 
crowdfunding, per il funzionamento delle piattafonne di crowdfunding, nonché per la trasparenza e le 
comunicazioni di marketing in relazione alla fornitura di servizi di crowdfunding nell'Unione. 

La direttiva (UE) 2020/1504 del Parlamento europeo e del Consiglio modifica la direttiva 2014/65/UE, 
relativa ai mercati degli strumenti finanziari, per escludere le persone giuridiche autorizzate come fornitori di 
servizi di crowdfunding a norma del regolamento (UE) 2020/1503 dall'ambito di applicazione della direttiva 
2014/65/UE, allo scopo di evitare la doppia autorizzazione. 

Le disposizioni di recepimento della direttiva devono essere adottate dagli Stati membri entro il lO maggio 
2021, mentre la data di applicazione delle misure nazionali che recepiscono la direttiva coincide con la data 
di applicazione del regolamento (10 novembre 2021 ). 

La disciplina nazionale sul crowdfunding è contenuta, in normativa primaria, nel testo unico 
dell'intermediazione finanziaria di cui al decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58 (TUF) e, in normativa 
secondaria, nel Regolamento Consob sulla raccolta di capitali tramite portali on-line, adottato con delibera n. 
18592 del 26 giugno 2013, in attuazione degli articoli 50-quinquies e 100-ter del TUF. 

La delega legislativa è necessaria per: 

apportare al TUF le modificazioni necessarie ad assicurare la corretta applicazione del regolamento 
(UE) 202011503 e della direttiva (UE) 2020/1504, garantendo il coordinamento con le altre disposizioni 
vigenti; 

- coordinare le esenzioni di cui alla Parte II del TUF con quanto previsto dalla direttiva (UE) 
2020/1504, includendovi anche i fornitori di servizi di crowdjunding; 

prevedere l'attribuzione - nei casi espressamente previsti dall'art. 23, par. IO e 24, paragrafo 5, del 
regolamento (UE) 202011503 - della responsabilità delle informazioni fornite in una scheda contenente le 
informazioni chiave sull'investimento, comprese le sue eventuali traduzioni, al titolare del progetto o ai suoi 
organi di amministrazione, direzione o controllo o, a livello di piattaforma, al fornitore di servizi di 
crowdfunding; 

individuare la Banca d'Italia e la Consob, ciascuna secondo le relative attribuzioni, quali autorità 
competenti ai sensi dell'articolo 29, paragrafo 1, del regolamento (UE) 202011503, sulla base di quanto 
previsto dall'articolo 5 del TUF e delle attribuzioni loro riconosciute dalla normativa di settore, anche 
prevedendo forme di opportuno coordinamento e di intesa al fine di evitare duplicazioni, sovrapposizioni e 
ridurre al minimo gli oneri gravanti sui soggetti vigilati; 

- individuare la Consob quale punto di contatto unico per la cooperazione amministrativa 
transfrontaliera tra le autorità competenti e con l'ESMA; 

- prevedere il ricorso alla disciplina secondaria adottata dalle autorità competenti, nell'ambito e per le 
finalità specificamente previste dal regolamento (UE) 202011503 e dalla legislazione dell'Unione europea 
attuativa del medesimo regolamento; 
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- prevedere che la Consob e la Banca d'Italia dispongano di tutti i poteri di indagine e di vigilanza 
necessari allo svolgimento dei loro compiti, in conformità con quanto previsto dall'articolo 30 del 
regolamento (UE) 2020/1503 ed attuino forme di coordinamento operativo per l'esercizio delle competenze e 
dei poteri loro attribuiti, ivi incluso il ricorso alla disciplina secondaria; 

dare attuazione all'articolo 39 del regolamento (UE) 2020/1503, coordinando le sanzioni ivi previste 
con quelle disciplinate dalle disposizioni nazionali contenute nel TUF per le violazioni della disciplina in 
tema di gestione di portali. 

1. CONTESTO E PROBLEMI DA AFFRONTARE 

Fino all'emanazione del regolamento europeo 2020/1503, la prestazione di servizi di crowdfunding non era 
stata oggetto di alcun intervento mirato dell'UE. Attualmente i fornitori di tali servizi adattano i loro modelli 
di business a quadri nazionali molto differenti tra loro e sono soggetti all'applicazione dei regimi esistenti a 
livello nazionale e UE da parte delle autorità nazionali competenti. La natura dinamica dei modelli di 
business e le differenti interpretazioni della vigente normativa UE negli Stati membri hanno determinato 
un'ampia varietà di quadri normativi a cui i fornitori di servizi di crowdfunding devono conformarsi, che 
vanno dall'assenza di regolamentazione alla rigida applicazione delle norme in materia di tutela degli 
investitori. 

Alcuni Stati membri hanno, ad oggi, introdotto dei regimi nazionali specifici in materia di crowdfunding, 
mentre altri prevedono che le piattaforme di crowdfunding siano autorizzate e operino nell'ambito dei quadri 
normativi esistenti a livello di UE, come la direttiva relativa ai mercati degli strumenti finanziari (cd. MiFID 
Il), la direttiva sui servizi di pagamento e la direttiva sui gestori di fondi di investimento alternativi (direttiva 
sui GEFIA). Di conseguenza, ove presenti, le norme nazionali differiscono all'interno dell'Unione per 
quanto riguarda le condizioni di funzionamento delle piattaforme di crowdfunding, l'ambito di applicazione 
delle attività autorizzate e i requisiti per l'autorizzazione. 

Le differenze tra le normative nazionali esistenti sono tali da ostacolare la prestazione transfrontaliera di 
servizi di crowdfundìng e incidono pertanto direttamente sul funzionamento del mercato interno di tali 
servizi. In particolare, il fatto che il quadro giuridico sia frammentato lungo i confini nazionali crea notevoli 
costi legali per gli investitori al dettaglio che spesso sì trovano di fronte a difficoltà nel determinare quali 
norme si applichino ai servizi di crowdfunding transfrontalieri. Tali investitori sono pertanto di norma 
disincentivati dal!' investire a livello transfrontaliero attraverso le piattaforme di crowdfunding. Per le stesse 
ragioni i fornitori di servizi di crowdfunding che gestiscono tali piattaforme sono scoraggiati dal!' offrire i 
propri servizi ìn Stati membri diversi da quelli in cui sono stabiliti. Di conseguenza, i servizi di crowdfunding 
sono rimasti finora ampiamente nazionali, a scapito di un mercato del crowdfunding a livello di Unione, il 
che ha privato le imprese del!' accesso ai servizi di crowdfundìng, soprattutto nei casi in cui tali imprese 
operano in mercati nazionali più piccoli. 

Il regolamento UE offre un quadro giuridico europeo armonizzato in materia di crowdfunding per offrire ai 
fornitori di servizi di crowdfunding la possibilità di presentare domanda per un marchio UE che consente 
loro di ampliare le proprie operazioni in tutta l'Unione a determinate condizioni. 

Per questi motivi si è resa necessaria l'adozione di un regolamento europeo e i criteri contenuti nella delega 
in esame ne consentono la piena applicazione nell'ordinamento italiano. 

2. OBIETTIVI DELL'INTERVENTO E RELATIVI INDICATORI 

2.1 Obiettivi generali e specifici 

Gli obiettivi generali perseguiti dalla normativa europea sul crowdfunding (regolamento e direttiva) e 
dal!' intervento normativo che verrà adottato in applicazione dei criteri di delega in esame sono: 

• aumentare l'efficienza e la diversificazione del mercato dei capitali dell'UE eliminando problemi allo 
sviluppo di un pool transfrontaliero di finanziamenti per le imprese. Questo è uno degli obiettivi prioritari 
della Capitai Market Union (CMU); 

• creazione di un mercato unico per il crowdfunding in grado di fornire servizi e un accesso a 
strumenti di finanziamento alternativi ai prestiti bancari per le PMI, in particolare per le startup e altre 
aziende in rapida crescita, garantendo nel contempo un elevato livello di protezione degli investitori. 
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Al fine di raggiungere gli obiettivi generali di cui sopra, devono essere raggiunti i seguenti obiettivi specifici: 

1, Consentire alle piattaforme di espandersi in tutta l'UE con un'unica autorizzazione; 

2. Rafforzare la fiducia degli investitori attraverso: 

2.a rafforzamento dell'integrità delle piattaforme; 

2.b regole di trasparenza per gli investitori. 

2.2 Indicatori e valori di riferimento 

Le nuove norme sul crowdfunding saranno monitorate e valutate per garantire che gli effetti di rete previsti si 
realizzino mantenendo la necessaria salvaguardia in merito alla protezione del consumatore. 

Il monitoraggio degli effetti dell'opzione strategica prescelta sulle piattaforme di crowdfunding avverrà sulla 
base del seguente elenco non esaustivo di indicatori: 

• numero di paesi in cui le piattaforme si attivano 

• volume annuale di crowdfunding nei paesi dell'UE 

• base di investitori per tipo di investitori 

• numero e volume di progetti finanziati a livello transfrontaliero 

• investimenti transfrontalieri 

• investimenti in entrata e in uscita da paesi terzi 

l dati per le misurazioni di cui sopra proverranno principalmente dalla Commissione, dalle Autorità Europee 
di Vigilanza, dalle associazioni di mercato come I'ECN e dalle Autorità di vigilanza nazionali (Banca d'Italia 
e Consob). 

3. OPZIONI DI INTERVENTO E VALUTAZIONE PRELIMINARE 

Non sono state prese in considerazione opzioni alternative all'intervento normativo, poiché gli Stati membri 
sono obbligati a conformarsi alle disposizioni contenute nel regolamento e nella direttiva e ad adottare le 
disposizioni legislative, regolamentari e amministraHve necessarie, informandone la Commissione. 

La valutazione di impatto svolta dalla Commissione ha concluso che i mercati del crowdfunding dell'UE per 
il finanziamento delle imprese sono in larga misura poco sviluppati rispetto ad altre grandi economie e, cosa 
più importante, non funzionano adeguatamente a livello transfrontaliero. A causa di regimi normativi 
frammentati e confliggenti, le piattaforme di crowdfunding non sono in grado di espandersi e di fornire 
liberamente i loro servizi a livello paneuropeo. Analogamente, gli investitori sono restii a impegnarsi a 
livello transfrontaliero a causa della mancanza di fiducia nei confronti di tali piattaforme e dei quadri 
normativi frammentati applicabili alla fornitura dei servizi. 

Al fine di far fronte a tali problemi, la valutazione di impatto ha individuato ed esaminato quattro opzioni 
d'intervento: 

(1) Scenario di riferimento - Nessun intervento da parte dell'UE 

(2) Opzione I - Basarsi sul capitale reputazionale: norme minime con le migliori prassi 

(3) Opzione 2 -Approccio basato sul prodotto: includere il crowdfunding nel codice unico di norme dell'UE 

(4) Opzione 3 - Soluzione complementare basata sul servizio: un regime per i fornitori europei di servizi di 
crowd.funding 

Nel primo caso, lo scenario di base, è stato analizzato landamento del mercato in assenza di un intervento a 
livello di UE. L'inazione pregiudicherebbe ulteriormente la capacità delle piattaforme di crowdfunding di 
espandersi a livello transfrontaliero e l'aumento dei conflitti tra i regimi nazionali potrebbe mettere a rischio 
la tutela degli investitori e l'integrità del mercato. 

La seconda opzione è stata sviluppata sulla possibilità di introdurre elementi di armonizzazione minima in 
tutta l'UE da affiancare alle migliori pratiche. Anche questa soluzione è stata scartata in quanto creerebbe 
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una situazione di eccessiva incertezza normativa dovuta dell'applicazione del meccanismo di 
autoregolamentazione e alla sua interazione con i regimi nazionali già in vigore. 

La terza opzione ha esaminato la possibilità di introdurre disposizioni in materia di servizi di crowdfunding 
nell'ambito dell'attuale quadro normativo dell'UE, come la direttiva MiFID, e di creare un regime a sé stante 
per le attività dei servizi di crowdfunding basato sul prestito che attualmente non rientrano all'interno di 
alcun quadro europeo in vigore. L'inserimento del regime per il crowdfunding nel codice unico di norme 
dell'UE è stato scartato in quanto meno efficace sotto il profilo dei costi rispetto ad altre opzioni, pur 
permettendo di ottenere risultati analoghi in termini di integrità e trasparenza. 

La quarta opzione, quella preferita, ha considerato la possibilità di introdurre un marchio UE per i 
fornitori di servizi di crowdfunding che sarebbero autorizzati e vigilati a livello di UE nell'ambito di un 
regime UE. Questa opzione combina la flessibilità verso i modelli di business (è possibile scegliere 
liberamente di optare per il marchio UE o di rimanere nel quadro del regime nazionale) con norme 
organizzative e di tutela degli investitori proporzionate. Inoltre, anche il regime organico di passaporto 
prevede uno strumento efficace sotto il profilo dei costi al fine di un'espansione all'interno di un quadro 
comune, tramite la riduzione dell'incertezza normativa e degli oneri amministrativi. 

L'amministrazione ha valutato che l'opzione prescelta dal legislatore europeo non presenta svantaggi. 

4. COMPARAZIONE DELLE OPZIONI E MOTIVAZIONE DELL'OPZIONE PREFERITA 

4.1 Impatti economici, sociali ed ambientali per categoria di destinatari 

L'opzione di intervento prescelta dalla Commissione per stabilire un regime UE per fornitori di 
crowdfunding (ECP) si basa su tre pilastri: 

I. Autorizzazione con regime completo di passaporto (ESMA); 

2. Governance e regole organizzative; 

3. Regole di condotta e divulgazione, incluso il "Foglio con le informazioni chiave per gli investitori". 

Il passaporto europeo per gli operatori delle piattaforme consentirà loro di svolgere le proprie attività in tutti 
gli Stati membri senza soluzione di continuità. In tal modo si risolvono i problemi di costi normativi 
proibitivi attualmente testimoniati dagli operatori delle piattaforme durante i tentativi per entrare in alcuni 
mercati dell'UE, in particolare in quei mercati in cui esiste un regime nazionale. 

In particolare, il nuovo regime ridurrà la complessità e l'interazione con gli investimenti crowdfunding ai 
sensi della MiFID, introducendo una definizione comune di crowdfundìng e stabilendo regole comuni in 
termini di come le piattaforme dovrebbero gestire l'intermediazione. Il nuovo regime ECP ridurrà 
notevolmente le barriere all'ingresso sul mercato transfrontaliero per operatori della piattaforma, investitori e 
proprietari di progetti. Gli operatori potranno quindi canalizzare investimenti e progetti attraverso poche 
piattaforme paneuropee, indipendentemente dall'area geografica degli utenti. 

Allo stesso tempo, il regime ECP evita di imporre determinati obblighi che derivano dalla direttiva MiFID al 
fine di rendere il regime più proporzionato rispetto ai tipi di attività principali degli ECP. Ciò include 
l'omissione dei requisiti patrimoniali minimi, l'abbassamento dei requisiti organizzativi (ad es. requisiti 
imposti agli azionisti e ai soci con partecipazioni qualificate) e, limitando l'attività, condurre i requisiti a 
quelli appropriati per gestire un mercato primario come una piattaforma di crowdfunding. 

Gli operatori delle piattaforme di crowdfunding che scelgono di richiedere l'etichetta ECP dovranno 
affrontare minori costi di conformità, non solo rispetto alla MiFID ma anche ad alcuni dei regimi nazionali 
più stringenti. Attualmente, rispetto alle imprese regolamentate dalla MiFID, il regime ECP implica un 
risparmio totale sui costi potenziali di circa: 

4 - 7 ,75 milioni di euro in termini di costi una tantum 

27.500 - 60.500 euro in termini di costi ricorrenti per anno. 

I risparmi sui costi una tantum stimati per gli operatori di piattaforme regolamentati al di fuori della MiFID 
(compresi i regimi su misura) sono compresi tra 15 e 29 milioni di euro con risparmi sui costi ricorrenti di 
195.000 - 240.000 euro all'anno. 
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Il regime ECP andrà anche a vantaggio degli investitori istituendo un meccanismo comune di informativa 
sulle caratteristiche dei rispettivi investimenti e sui rischi associati. Un modello standardizzato sotto forma di 
KIIS consentirà agli investitori di confrontare direttamente i potenziali vantaggi e i rischi associati a progetti 
attraverso piattaforme e Stati membri. Ciò consentirà una migliore informazione sulle decisioni di 
investimento e, di fatto, aumenterà l'efficienza complessiva dell'allocazione del capitale attraverso i CFP. 

Inoltre, i requisiti di trasparenza ECP e la govemance delle piattaforme faciliteranno gli investitori e coloro 
che cercano fondi nel confrontare le offerte del mercato ECP in modo più accurato. Ciò dovrebbe dar luogo a 
una maggiore competitività del mercato, a vantaggio di entrambi i gruppi di utenti. In particolare, la 
concorrenza transfrontaliera tra le piattaforme andrà a vantaggio dei cercatori di fondi poiché sostengono la 
maggior parte dei costi associati al processo di finanziamento. L'opzione prescelta contribuirà a ridurre i 
costi di finanziamento per le imprese, comprese le PMl e le microimprese che sono gli utenti principali degli 
ECP. 

Nella seguente tabella si sintetizzano gli impatti stimati per categoria di destinatari: 

Principali vantaggi e costi, per tipo di stakeholder - Opzione 4 

STAKEHOLDER BENEFICI COSTI 

- Costi di accesso inferiori sotto forma di 
maggiore trasparenza (diretta) 

Investitori - Protezione moderata contro illecito (diretto) Nessuna 

- Maggiore portata geografica che consente 
maggiore diversificazione del rischio (diretto) 

- Meno incertezza normativa, che può ridune 
anche i costi di conformità (diretti) 

Mercato transfrontaliero notevolmente 
Maggiori costi di conformità, 

Piattaforme 
- per playe rs nazionali 
inferiore per i costi di ingresso (diretti) 

soprattutto 
(diretti) 

- Maggiore capacità di adattamento dei loro 
modelli di business nel tempo (indiretto) 

- Elevata riduzione dei costi grazie alla 
concorrenza che esercita pressioni sui margini 
o per aumento dei volumi di operazioni Costi di conformità più elevati da 

Imprese (diretto) implementare, nuovi requisiti di 

- Maggiore scelta di strumenti di informativa (diretta) 

finanziamento e minori costi di finanziamento 
(diretti) 

- Minori oneri amministrativi a causa della - Costi una tantum e ricorrenti 
riduzione diretta delle entità autorizzate sull'ESMA per impostare la 
(diretto) capacità di autorizzazione 

Autorità competenti - Costi di esecuzione inferiori, dato che il 
(diretto) 

regime regolamentare è semplificato e - Incertezza normativa nella 
allineato al Single Rulebook (diretto) capacità di coesistere con i regimi 

nazionali (indiretto) 

4.2 Impatti specifici 

E. Effetti sulle PMI (Test PMI) 

Le PMI dovrebbero trarre vantaggio in termini di costi di finanziamento ridotti rispetto ad altre forme di 
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finanziamento attualmente utilizzate. Si stima che il finanziamento tramite crowdfunding possa ridurre 
notevolmente i costi di finanziamento delle PMI: le commissioni medie per azioni nelle emissioni di 
crowdfanding variano tra il 5% e il 7%, mentre i tassi di interesse su scoperti bancari e prestiti bancari non 
garantiti a breve termine sono in genere più elevati. Tuttavia, i fattori da valutare sono molteplici, per cui la 
Commissione ritiene che non sia possibile, al momento, effettuare una stima totale dei benefici (in termini di 
costi di finanziamento) che ricadrà sulle PMI. 

F. Effetti sulla concorrenza 

Con i criteri di delega in esame si prevede l'integrazione del quadro normativo vigente in modo da assicurare 
la tutela degli interessi di tutti i soggetti coinvolti (piattaforme, imprese e investitori), senza prevedere 
obblighi ulteriori atti a creare svantaggi concorrenziali per gli stakeholder italiani. 

In particolare, si precisa che il regime ECP non crea restrizioni alle possibilità competitive dei soggetti 
coinvolti, viceversa una regolamentazione uniforme a livello europeo garantisce la parità delle condizioni di 
concorrenza nell'Unione ed evita arbitraggi regolamentari. 

Pertanto, le nuove norme non creano concorrenza sleale. L'armonizzazione massima del quadro normativo 
europeo in materia di crowdfunding, garantita dall'adozione di norme regolamentari uniformi in tutti i paesi 
UE, eliminerà le distorsioni della concorrenza derivanti dalle divergenze tra le normative nazionali. 

G. Oneri informativi 

Il criteri di delega in esame non introducono oneri informativi nei confronti della P.A. (come prevede la 
legge n. 246/2005), né nuovi obblighi informativi nei confronti delle Autorità di vigilanza che già svolgono, 
a legislazione vigente, funzioni di vigilanza, di indagine e sanzionatorie nei confronti dei soggetti rientranti 
nell'ambito di applicazione della normativa sul crowdfunding e, di conseguenza, possono svolgere i compiti 
derivanti dal decreto in esame con le disponibilità di mezzi e strutture attualmente esistenti. 

Inoltre, il regime ECP coesisterebbe con gli attuali regimi nazionali per progetti fino alla soglia di I milione 
di euro. I regimi nazionali manterrebbero la loro pertinenza esclusiva al di sopra della soglia del milione di 
euro o per piattaforme che forniscono servizi aggiuntivi non previsti dal regime dell'UE. Pertanto, le autorità 
nazionali competenti sarebbero interessate da un importo inferiore di enti direttamente autorizzati a livello 
nazionale. 

H. Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea 

I criteri di delega non prevedono l'introduzione o il mantenimento di livelli di regolazione superiori a quelli 
richiesti dalla normativa europea, ai sensi dell'articolo 14, commi 24-bis, 24-ter e 24-quater, della legge 28 
novembre 2005, n. 246. 

4.3 Motivazione dell'opzione preferita 

A livello nazionale gli interventi richiesti agli Stati membri dalla direttiva (UE) 202011504 e dal regolamento 
(UE) 2020/1503 riguardano esclusivamente le materie espressamente previste dal legislatore europeo e più 
precisamente: 

coordinare le esenzioni di cui alla Parte II del TUF con quanto previsto dalla direttiva (UE) 
2020/1504, includendovi anche i fornitori di servizi di crowdfanding; 

prevedere l'attribuzione - nei casi espressamente previsti dall'art. 23, par. IO e 24, paragrafo 5, del 
regolamento (UE) 2020/1503 - della responsabilità delle informazioni fornite in una scheda contenente le 
informazioni chiave sull'investimento, comprese le sue eventuali traduzioni, al titolare del progetto o ai suoi 
organi di amministrazione, direzione o controllo o, a livello di piattaforma, al fornitore di servizi di 
crowdfunding; 

individuare la Banca d'Italia e la Consob, ciascuna secondo le relative attribuzioni, quali autorità 
competenti ai sensi dell'articolo 29, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2020/1503, sulla base di quanto 
previsto dal!' articolo 5 del TUF e delle attribuzioni loro riconosciute dalla normativa di settore, anche 
prevedendo forme di opportuno coordinamento e di intesa al fine di evitare duplicazioni, sovrapposizioni e 
ridurre al minimo gli oneri gravanti sui soggetti vigilati; 
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individuare la Consob quale punto di contatto umco per la cooperazione amministrativa 
transfrontaliera tra le autorità competenti e con l'ESMA; 

prevedere il ricorso alla disciplina secondaria adottata dalle autorità competenti, nell'ambito e per le 
finalità specificamente previste dal regolamento (UE) 202011503 e dalla legislazione dell'Unione europea 
attuativa del medesimo regolamento; 

prevedere che la Consob e la Banca d'Italia dispongano di tutti i poteri di indagine e di vigilanza 
necessari allo svolgimento dei loro compiti, in conformità con quanto previsto dall'articolo 30 del 
regolamento (UE) 2020/1503 ed attuino forme di coordinamento operativo per l'esercizio delle competenze e 
dei poteri loro attribuiti, ivi incluso il ricorso alla disciplina secondaria; 

dare attuazione ali' articolo 39 del regolamento (UE) 2020/1503, coordinando le sanzioni ivi previste 
con quelle disciplinate dalle disposizioni nazionali contenute nel TUF per le violazioni della disciplina in 
tema di gestione di portali. 

5. MODALITÀ DI ATTUAZIONE E MONITORAGGIO 

5.1 Attuazione 

I soggetti responsabili dell'attuazione dell'intervento sono: il Ministero dell'economia e delle finanze, per gli 
aspetti di carattere normativo contenuti nel TUF, i soggetti che applicano le disposizioni contenute nella 
disciplina regolamentare europea e le Autorità nazionali ed europee che li vigilano. 

5.2 Monitoraggio 

La valutazione ex post di tutte le nuove misure legislative viene svolta dalla Commissione e anche il 
regolamento e la direttiva crowdfanding saranno oggetto di una valutazione completa per verificarne in 
particolare l'efficacia e l'efficienza per quanto riguarda il conseguimento degli obiettivi prefissati e per 
decidere se siano necessarie nuove misure o modifiche. 

Pertanto, l'art. 45 del regolamento prevede che, prima del 10 novembre 2023, la Commissione, previa 
consultazione dell'ESMA e del!' ABE, presenta al Parlamento europeo e al Consiglio una relazione 
sull'applicazione del regolamento corredandola, se del caso, di una proposta legislativa. La relazione valuta, 
tra l'altro, il funzionamento del mercato per i fornitori di servizi di crowdfanding nell'Unione, comprese 
l'evoluzione e le tendenze del mercato, tenendo conto dell'esperienza acquisita in materia di vigilanza, del 
numero di fornitori di servizi di crowdfunding autorizzati e della loro quota di mercato, nonché dell'impatto 
del regolamento in relazione ad altre normative pertinenti dell'Unione, tra cui la direttiva 97/9/CE, la 
direttiva 2011/61/UE, la direttiva 2014/65/UE e il regolamento (UE) 2017/1129. 

La relazione valuterà, inoltre, la possibilità di introdurre misure specifiche per promuovere progetti di 
crowdfunding sostenibili e innovativi, nonché l'utilizzo di fondi dell'Unione. 

A livello nazionale, il controllo e il monitoraggio degli effetti dell'intervento regolatorio verrà svolto dalle 
Autorità nazionali che vigilano sul!' applicazione delle norme. 

In base ai provvedimenti che verranno assunti in sede europea e alle eventuali modifiche che verranno 
apportate alla disciplina sul crowdfunding, si procederà ad una revisione della normativa italiana di settore. 

Nella predisposizione della VIR verranno considerati prioritariamente i seguenti aspetti: 

1. il numero totale e la quota di mercato di fornitori di servizi di crowdfunding autorizzati a norma del 
regolamento, classificati per piccole, medie e grandi imprese; 

2. i flussi, il numero dei progetti e le tendenze della prestazione transfrontaliera dei servizi di 
crowdfunding in Italia; 

3. i costi di conformità per i fornitori di servizi di crowdfunding in percentuale dei costi operativi; 

4. il numero e l'ammontare delle sanzioni amministrative e penali imposte in Italia conformemente al 
regolamento o in relazione a esso; 

5. le tipologie e le tendenze di comportamento fraudolento degli investitori, dei fornitori di servizi di 
crowdfanding e di terzi che si verificano in relazione al presente regolamento. 
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Sulla base di questi elementi sarà possibile trarre conclusioni in merito agli effetti della riforma sulla tutela 
della stabilità finanziaria e sulla protezione degli investitori, come prevedono i criteri di delega. 

II Ministero dell'economia e delle finanze curerà lelaborazione delle VIR, sulla base dei dati che saranno 
forniti dalle Autorità di vigilanza nazionali ed europee. 

CONSULTAZIONI SVOLTE NEL CORSO DELL' AIR 

Prima della predisposizione del decreto legislativo di attuazione, verrà dato ampio spazio ad una 
consultazione pubblica degli stakeholder tramite un documento di consultazione che verrà pubblicato sul sito 
del Dipartimento del Tesoro e in cui verranno illustrate le proposte di intervento normativo. 

PERCORSO DI VALUTAZIONE 

L' AIR è stata redatta dal Ministero dell'economia e delle finanze - Dipartimento del tesoro - Direzione IV -
Uff. III - sulla base degli elementi informativi al momento disponibili. 

Si allega l'impact assessment della Commissione europea, nonché la versione di sintesi dello stesso, che 
costituisce parte integrante della presente AIR. 

**** 

ARTICOLO 6 - Principi e criteri direttivi per il compiuto adeguamento della normativa nazionale al 
regolamento (UE) 2017/1939 relativo all'attuazione di una cooperazione rafforzata sull'istituzione della 
Procura europea ( «EPPO») 

Esenzione AIR ai sensi dell'articow 7, comma 1, del D.P.C.M. 15 settembre 2017, n. 169. 

**** 

ARTICOLO 7 - delega al Governo per l'adeguamento alle disposizioni del regolamento (UE) 2018/848, 
relativo alla produzione biologica e all'etichettatura dei prodotti biologici e del regolamento (UE) 2017/625 

SINTESI DELL' AIRE PRINCIPALI CONCLUSIONI 

li regolamento (UE) 2018/848 del Parlamento europeo e del Consiglio, adottato il 30 maggio 2018, 
istituisce un nuovo quadro normativo unionale per garantire il corretto funzionamento del mercato interno 
dell'UE per quanto riguarda la produzione biologica, al fine di sviluppare ulteriormente un sistema globale di 
gestione dell'azienda agricola e di produzione alimentare basato sull'interazione tra le migliori prassi in 
materia di ambiente ed azione per il clima, un alto livello di biodiversità, la salvaguardia delle risorse naturali 
e l'applicazione di criteri rigorosi in materia di benessere degli animali e norme rigorose di produzione 
confacenti alle preferenze di un numero crescente di consumatori per prodotti ottenuti con sostanze e 
procedimenti naturali. La produzione biologica esplica pertanto una duplice funzione sociale, provvedendo, 
da un lato, a un mercato specifico che risponde alla domanda di prodotti biologici da parte dei consumatori e, 
dall'altro, fornendo al pubblico beni che contribuiscono alla tutela dell'ambiente, al benessere degli animali e 
allo sviluppo rurale. 

Nella strategia "Dal produttore al consumatore" adottata di recente dalla Commissione Europea la 
produzione biologica è annoverata tra i modi per soddisfare i requisiti volti a creare un sistema alimentare 
sostenibile. La strategia sulla biodiversità riconosce il ruolo della produzione biologica nel preservare la 
biodiversità sul territorio europeo. Un quadro normativo solido e concordato per i prossimi dieci anni è 
quindi essenziale per conseguire gli obiettivi dichiarati nella strategia "Dal produttore al consumatore", 
consistenti nel destinare il 25 % dei terreni agricoli all'agricoltura biologica e nell'aumentare 
significativamente l'acquacoltura biologica entro il 2030. 

I. CONTESTO E PROBLEMI DA AFFRONTARE 

Il regolamento (UE) 2018/848 è entrato in vigore il 17 giugno 2018 e si applicherà con decorrenza 
dal 1 ° gennaio 2022. 
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L'articolo 37 del suddetto regolamento, rubricato 'Relazione con il regolamento (UE) 2017/625 e 
norme aggiuntive per i controlli ufficiali e altre attività ufficiali riguardanti la produzione biologica e 
letichettatura dei prodotti biologici' prevede che 'Le norme specifiche di cui al presente capo si applicano, 
in aggiunta a quelle previste dal regolamento (UE) 20171625, salvo diversamente disposto dall'articolo 40, 
paragrafo 2, del presente regolamento, e in aggiunta all'articolo 29 del presente regolamento, salvo 
diversamente disposto dall'articolo 41, paragrafo J, del presente regolamento, ai controlli ufficiali e alle 
altre attività ufficiali effettuati per verificare durante l'intero processo, in tutte le fasi della produzione, 
della preparazione e della distribuzione, che i prodotti di cui all'articolo 2, paragrafo I, del presente 
regolamento siano stati ottenuti nel rispetto del presente regolamento'. 

Atteso quanto sopra si rende necessario, attraverso la stessa proposta di Delega al Governo, definire 
con norma di rango primario le competenze in materia di controlli ufficiali e altre attività ufficiali 
riguardanti la produzione biologica e letichettatura di prodotti biologici. 

Il regolamento (UE) 2018/848, in combinato disposto con il Reg. (UE) 2017/625, effettua modifiche 
sostanziali al settore dell'agricoltura biologica, con particolare riferimento al campo di applicazione e al 
sistema di controllo e certificazione per le produzioni biologiche ottenute o importate nell'UE. Tali 
modifiche richiedono pertanto una revisione ed un ampliamento della normativa nazionale di nmgo primario 
attualmente in vigore. 

Tali aspetti di revisione e ampliamento dovranno prevedere interventi specifici sui seguenti aspetti: 

Il procedimento di autorizzazione e il sistema di vigilanza sugli organismi di controllo e di 
certificazione; 
Il sistema sanzionatorio per gli operatori biologici e per gli organismi di controllo; 
La modalità di etichettatura dei fertilizzanti e dei prodotti fitosanitari; 
Le procedure di designazione dei laboratori ufficiali. 

Per quanto riguarda il primo aspetto si dovrà adeguare lattuale procedimento di autorizzazione e di 
vigilanza degli organismi di controllo alle novità introdotte dal nuovo regolamento unionale, che tra laltro 
riguardano un ampliamento del campo di applicazione sia in termini di prodotti che possono essere certificati 
biologici, sia come tipologie di operatori che possono aderire al sistema di certificazione (gruppo di 
operatori). 

In relazione al secondo punto, il regolamento (UE) 2018/848 introduce una nuova classificazione delle 
non conformità rispetto a quella individuata dal precedente regolamento (CE) 834/2007 e per la quale, in 
connessione con quest'ultima, il vigente d.lgs. n. 20/2018 prevede una gestione delle stesse anche con 
provvedimenti sanzionatori pecuniari. Pertanto, il subentro della nuova regolamentazione unionale 
renderebbe, in alcuni casi, infondate le sanzioni irrogate in forza di legge nazionale. 

Il terzo punto prevede la possibilità di indicazioni aggiuntive nell'etichetta dei fertilizzanti e dei prodotti 
fitosanitari che forniscano informazioni sull'ammissibilità d'uso degli stessi in agricoltura biologica. Tale 
possibilità non è attualmente prevista dalla normativa in vigore. Attesa l'importanza per gli agricoltori 
biologici di poter avere informazioni attendibili sull'ammissibilità dei fertilizzanti e dei prodotti fitosanitari 
consultandone letichetta, si ritiene fondamentale avvalersi della possibilità offerta dalla nuova 
regolamentazione. 

Per quanto riguarda il quarto punto, si ritiene necessario adeguare il rango normativo dell'attuale 
procedura di designazione dei laboratori privati utilizzati dagli organismi di controllo per lanalisi dei 
campioni prelevati presso gli operatori biologici durante le ispezioni in campo. Ai sensi del regolamento 
(UE) 2017/625 e del regolamento (UE) 2018/848 tali laboratori dovranno acquisire lo status di 'laboratorio 
ufficiale'. Pertanto è necessario adeguare l'attuale procedura autorizzativa, normata con decreto del ministro, 
con una norma di rango primario, che attribuisca in forza di legge la designazione dei laboratori ufficiali ai 
sensi del regolamento dei controlli ufficiali. 

Gli interventi normativi di cui sopra, tra laltro, permetteranno di ridurre il numero di provvedimenti di 
carattere secondario (decreti, circolari, ecc.) garantendo un funzionamento più efficace e trasparente del 
sistema della produzione biologica nazionale. 

Descrizione del contesto socio-economico 
L'Italia si posiziona tra i primi Paesi europei per superfici coltivate e numero di operatori del settore 
biologico, e pesa sul totale delle superfici dell'Unione del 14%. Nell'ultimo quinquennio la superficie 
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coltivata a biologico è cresciuta del 45%, con oltre 605 mila ettari in più, raggiungendo nell'anno 2019: 
1.993.236 ettari di SAU coltivata biologica. 
L'incidenza delle superfici biologiche coltivate sulla SAU complessiva del Paese è cresciuta di oltre 5 punti 
percentuali. Il dato calcolato per l'anno 2019 è del 15,8%, mentre nel 2014 era l' 11,3%. 
A livello compositivo, la SAU italiana si caratterizza nel 2019, per il 42% da seminativi, per il 3% da ortaggi, 
per il 24% da colture permanenti (legnose), per il 28% da prati permanenti e per il 3% da terreni a riposo si 
registrando rispetto all'anno 2014 una crescita rispettivamente di due e un punto percentuale dei seminativi e 
degli ortaggi e per gli stessi valori una flessione negativa per i prati permanenti e per i terreni a riposo. Stabili 
le colture permanenti nel complesso, ma con incrementi interessanti, nello stesso periodo, che riguardano la 
vite e olivo. La superficie vitata biologica è cresciuta del 51 % con 37.032 ettari in più, mentre quella olivata 
con un aumento del 43% ha raggiunto 242.780 ettari. 

rficie coltivata a biolo ·co, in Italia - anni 2014-2019 

Fonte: Sinab 

Grafico 1- Crescita superficie bio 2014-2019 
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L'Italia per Incidenza della SAU bio risulta prima (15,8%) rispetto al dato europeo (8% nel 2018) ed ai 
principali paesi europei (Spagna 10,1 %, Germania 9,7% e Francia 8, 1 % ). L'Italia è terza per superfici, dopo 
Spagna e Francia. 

Grafico 2 - Superifici totali bio (dati 2019) e incidenza della superficie biologica nei principali Paesi 
europei 
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------------------ ---

Nel stesso periodo (2014-2019) in Italia il numero degli operatori biologici è passato da 55.433 ad un totale 
di 80.643, con un incremento numerico di 25.210 operatori ed una variazione percentuale del 45,5%. 
Durante tutto questo periodo l'Italia ha costantemente mantenuto la leadership del numero di operatori totali 
in Europa rispetto ai principali Paesi competitor (Spagna, Francia e Germania). 

Grafico 3- Operatori bioio "ci nei princi ali Paesi euro ei 
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Fonte: Eurostat. SINAB, Agence Bio, Bundesministerium fiir Erniihrung und Landwirtschaft (BMEL), 
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentaci6n 

Grafico 4 -Agricoltura biologica in Italia: superfici (ha) e operatori (numero) -Anni 1990-2019 
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Nello specifico delle diverse tipologie di operatori si osserva che tra il 2014 ed il 2019 i produttori esclusivi 
hanno avuto un incremento percentuale del 38% (+ 16.151 unità), i preparatori esclusivi un aumento del 
47% (+3.052 unità), i produttori/preparatori un aumento del 94% (+5.739 unità) e gli importatori sono 
cresciuti del 103% (+ 268 unità). 

Produttori esclusivi 42.546 45.222 55.567 57.370 58.954 58.697 38 
6.524 7.061 7.581 8.689 9.257 9.576 47 
6.104 7.366 8.643 9.403 10.363 11.843 94 
259 310 363 411 472 527 103 

Fonte: Sinab 

Per quanto riguarda, invece, la ripartizione territoriale degli operatori biologici, possiamo osservare che sia 
nel 2014 che nel 2019 le Regioni con il maggior numero di operatori sono Sicilia, Calabria e Puglia. Queste 
tre Regioni nel 2014 raccoglievano il 45% degli operatori biologici nazionali, percentuale che nel 2019 è del 
38 % rappresentando una situazione in lenta ma continua progressione a favore di altre Regioni del Centro­
Nord che registrano notevoli incrementi. 
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Piemonte 2120 3180 50% 

Valle d'Aosta 91 90 -1% 

Lombardia 1700 3238 90% 

Li uria 389 519 33% 

Veneto 1880 3971 111% 

Friuli-Venezia Giulia 441 920 109% 

Emilia-Roma na 3876 6027 55% 

Toscana 4156 5271 27% 

Umbria 1217 2083 71% 

Lazio 3247 5122 58% 

Marche 2187 3918 79% 

Abruzzo 1461 2009 38% 

Molise 230 516 124% 

2016 5918 194% 

6599 9380 42% 

Basilicata 1225 2359 93% 

Calabria 8787 10576 20% 

2. OBIETTIVI DELL'INTERVENTO E RELATIVI INDICATORI 

2.1 Obiettivi generali e specifici 
Gli obiettivi generali perseguiti dalla normativa europea in materia di agricoltura e produzione biologica e 
dall'intervento normativo che verrà adottato in applicazione dei criteri di delega in esame sono: 

a) adeguare il procedimento di autorizzazione e il sistema di vigilanza sugli organismi di controllo e di 
certificazione. nonché la disciplina degli adempimenti connessi alle attività svolte dai suddetti organismi, 
comprese le cause di sospensione e di revoca delle autorizzazioni di cui all'articolo 40 del regolamento (UE) 
2018/848 e di cui agli articoli 28, 29, 31, 32 e 33 del regolamento (UE) 2017/625; 
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b) definire i criteri e le modalità di etichettatura di fertilizzanti e prodotti fitosanitari, ai sensi dell'articolo 31 
del regolamento (UE) 2018/848; 
c) dettare le disposizioni necessarie per procedere alla designazione dei laboratori ufficiali di cui al 
regolamento (UE) 2017/625 per l'effettuazione di analisi, prove e diagnosi cli laboratorio nell'ambito dei 
controlli ufficiali intesi a verificare il rispetto della normativa in materia di produzione biologica e 
etichettatura dei prodotti biologici, compresi quelli indicati nel\' Allegato I del regolamento (UE) 2018/848; 
d) adeguare il sistema sanzionatorio per gli organismi di controllo e per gli operatori biologici, compresi i 
gruppi di operatori, che adottano condotte non conformi al regolamento (UE) 2018/848, compreso lillecito 
utilizzo dei riferimenti all'agricoltura biologica da parte di operatori non assoggettati al sistema di controllo. 

2.2 Indicatori e valori di riferimento 
Il monitoraggio degli effetti dell'intervento normativo proposto avverrà sulla base del seguente elenco non 
esaustivo cli indicatori: 

Indicatore Unità di misura 

Semplificazione della vigente normativa nazionale relativa alh Decremento del no di att 
disciplina in materia di agricoltura biologica attraverso la riduzione de normativi di rango secondari< 
numero di atti normativi di rango secondario attualmente vigenti rispetto alla situazione attuale 

Revisione di procedimenti amministrativi Numero, riduzione dei temp 
procedimentali 

Miglioramento e aumento del\' affidabilità del sistema di controllo No di controlli ufficiali svolt 
presso gli operatori biologici 

Nuovi operatori biologici n. nuovi operatori 

Aumento dell'affidabilità delle analisi di laboratorio utilizzate per i Rapporto analisi positive/analisi 
controlli ufficiali in agricoltura biologica totali 

Aumento dell'affidabilità degli operatori biologici Rapporto non conformità 
rilevate/ controlli ufficiali 
effettuati 

lncentivo allo sviluppo della produzione biologica • numero degli operatori e 
gruppi di operatori che 
entreranno nel sistema di 
controllo; 

• aumento della superficie 
coltivata secondo i metodi di 
produzione biologica 

3. OPZIONI DI INTERVENTO E VALUTAZIONE PRELIMINARE 

3.1 Valutazione dell'opzione di non intervento (opzione zero). 

Trattandosi di un atto normativo che dà piena applicazione al regolamento europeo già in vigore e 
direttamente applicabile e finalizzato al riordino del quadro normativo nazionale vigente non sussistono le 
condizioni di non intervento. 

In assenza dell'intervento in questione non sarebbe possibile garantire una piena ed efficace attuazione, in 
materia di agricoltura biologica, degli obblighi imposti dal regolamento (UE) 20181848 e regolamento (UE) 
2017/625. 

L'opzione zero porrebbe dunque a rischio la piena efficacia e funzionalità del sistema dì produzione 
biologica. 
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3.2 Opzioni alternative all'intervento regolatorio. 

Non sono state prese in considerazione opzioni alternative all'intervento normativo proposto in quanto si 
ritiene necessario adeguare la normativa nazionale per garantire la completa e corretta applicazione della 
normativa unionale, con particolare riferimento agli elementi di maggiore novità rispetto all'attuale quadro 
normativo: 

• impatto del combinato disposto del regolamento (UE) 2018/848 e regolamento (UE) 2017/625 sui 
controlli ufficiali e altre attività ufficiali in materia di agricoltura biologica; 

• definire i criteri e le modalità di etichettatura di fertilizzanti e prodotti fitosanitari utilizzabili in 
agricoltura biologica: tale disposizione, che permette di riportare in etichetta informazioni attendibili 
circa l'ammissibilità di un fertilizzante o di un prodotto fitosanitario, rappresenta un importante 
beneficio per gli agricoltori biologici che devono rispettare le norme previste dal regolamento 
unionale anche in termini di mezzi tecnici impiegati; 

• ampliamento del campo di applicazione che introduce la possibilità di certificare come biologici 
prodotti diversi da quelli attualmente ricompresi nel campo di applicazione del regolamento (CE) 
834/2007: tale ampliamento permetterà ad una platea di operatori più ampia (ad esempio i produttori 
di sale) di aderire al sistema di produzione biologico a beneficio anche della tutela ambientale e di 
aumentare lofferta di prodotti biologici per i consumatori; 

• la possibilità della certificazione di gruppo per i piccoli agricoltori: la possibilità di accedere ad una 
certificazione di gruppo permetterà ai piccoli produttori di valorizzare le proprie produzioni 
biologiche a fronte di costi ridotti e procedure semplificate per accedere al sistema della produzione 
biologica 

4. COMPARAZIONE DELLE OPZIONI E MOTIVAZIONE DELL'OPZIONE PREFERITA 
4.1 Impatti economici, sociali ed ambientali per categoria di destinatari 

L'amministrazione ha valutato che l'opzione prescelta non presenta impatti negativi. Trattandosi di un 
provvedimento di adeguamento e riordino normativo, determina indubbi vantaggi in termini di 
razionalizzazione della disciplina, di semplificazione amministrativa, di adeguamento in materia di controlli. 
Questi aspetti renderanno la norma più organica, coerente e facilmente fruibile dai soggetti interessati. 

4.2 Impatti specifici 

A. Effetti sulle PMI (Test PMI) 

L'opzione considerata non introduce effetti specifici rispetto a quelli previsti dalla normativa unionale. 

B. Effetti sulla concorrenza 
L'intervento non comporta effetti sul funzionamento concorrenziale del mercato in quanto si tratta di norme 
di adeguamento per la corretta applicazione del regolamento unionale. 

C. Oneri informativi 

L'opzione considerata non introduce nessun ulteriore onere informativo a carico delle imprese, rispetto a 
quanto già previsto dalle norme vigenti, al contrario viene attuata una semplificazione dei procedimenti con 
riduzione dei costi e dei tempi richiesti. 

D. Rispetto dei livelli minimi cli regolazione europea 

L'opzione considerata non introduce oneri, obblighi o procedure ulteriori rispetto a quelli previsti dalla 
normativa europea né estende l'ambito di applicazione rispetto a quello previsto dalle norme unionali. 

4.3 Motivazione dell'opzione preferita 
Il Regolamento (UE) 2018/848, in combinato disposto con il Reg. (UE) 2017/625, effettua modifiche 

sostanziali al settore dell'agricoltura biologica, con particolare riferimento al campo di applicazione e al 
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sistema di controllo e certificazione per le produzione biologiche ottenute o importate nell'UE. Tali 
modifiche richiedono pertanto una profonda revisione della normativa nazionale di rango primario 
attualmente in vigore. 

Atteso quanto sopra si rende necessario, attraverso la stessa proposta di Delega al Governo, definire 
con norma di rango primario le competenze in materia di controlli ufficiali e altre attività ufficiali 
riguardanti la produzione biologica e l'etichettatura di prodotti biologici. 

5. MODALITÀ DI ATTUAZIONE E MONITORAGGIO 

5.1 Attuazione 
I soggetti responsabili dell'attuazione dell'intervento sono: il Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali e le Regioni e Provincie Autonome. 

5.2 Monitoraggio 
Il monitoraggio e la valutazione dell'applicazione del regolamento (UE) 2018/848 e regolamento (UE) 
2017/625 e delle nuove misure legislative adottate a livello nazionale, viene svolta a vari livelli dalla 
Commissione Europea attraverso: 

• audit da parte del Food and Veterinary Office (FVO) della DOSANTE; 

• relazioni annuali previste dagli stessi regolamenti su citati. 

Il controllo e il monitoraggio dell'intervento regolatorio sarà effettuato, inoltre, dal Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali nell'ambito delle ordinarie attività svolte da tale Amministrazione, con risorse 
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente. 

CONSULTAZIONI SVOLTE NEL CORSO DELL' AIR 
Prima della predisposizione degli atti normativi previsti, verrà dato ampio spazio ad una consultazione 
pubblica degli stakeholder tramite un documento di consultazione che verrà pubblicato sul sito del Mipaaf e 
sul sito www.sinab.it. 

PERCORSO DI VALUTAZIONE 
L' AIR è stata redatta dal Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali - Dipartimento delle 
politiche competitive, della qualità agroalimentare, della pesca e dell'ippica - Direzione generale per la 
promozione della qualità agroalimentare e dell'ippica - Ufficio PQAil - sulla base degli elementi 
informativi al momento disponibili. 

**** 

ARTICOLO 8 - Principi e criteri direttivi per l'adeguamento della normativa nazionale al regolan1ento (UE) 
2018/1727 che istituisce l'Agenzia dell'Unione europea per la cooperazione giudiziaria penale e che 
sostituisce e abroga la decisione 2002/187/GAl del Consiglio. 

Esenzione AIR ai sensi dell'articolo 7, comma 1, del D.P.C.M. 15 settembre 2017, n. 169. 

**** 
ARTICOLO 9- Principi e criteri direttivi per l'adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del 
regolamento (UE) 2018/1805 relativo al riconoscimento reciproco dei provvedimenti di congelamento e 
confisca. 

Esenzione A1R ai sensi dell'articolo 7, comma 1, del D.P.C.M. 15 settembre 2017, n. 169. 

**** 
ARTICOLO 10 - Delega al Governo per l'adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del 
regolamento (UE) 2019/4 relativo alla fabbricazione, all'immissione sul mercato e all'utilizzo di mangimi 
medicati, che modifica il regolamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio e che abroga 
la direttiva 901167/CEE del Consiglio. 
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SINTESI DELL' AIRE PRINCIPALI CONCLUSIONI 

1. CONTESTO E PROBLEMI DA AFFRONTARE 
Il presente articolo detta i criteri specifici che il Governo è tenuto a seguire per J' adeguamento della 
normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Consiglio 
dell' 11 dicembre 2018, relativo alla fabbricazione, all'immissione sul mercato e all'utilizzo di mangimi 
medicati, che modifica il regolamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio e che 
abroga la direttiva 90/167 /CEE del Consiglio. 
La normativa nazionale di settore attualmente in vigore, che deriva dalla direttiva 90/167/CEE, consiste nel 
decreto legislativo 90 del 3 Marzo 1993 e nei decreti ministeriali attuati vi. 
Poiché la norma nazionale deriva da una direttiva, e non da un regolamento, l'interpretazione e il diverso 
recepimento della norma comunitaria da parte dei Paesi membri ha causato, negli anni, difficoltà al libero 
mercato dei mangimi medicati e dei prodotti di origine animale, dovuta alla disomogeneità dei requisiti in 
vigore tra i Paesi dell'Unione. La normativa in parola è poi particolarmente datata e non rispondente ai più 
recenti criteri della normativa europea nel settore dei mangimi e nazionale che ne deriva. 
Le relative e principali criticità emerse in sede attuativa e quelle attualmente presenti sono le seguenti: 
• Procedure e competenze autorizzati ve complesse e datate di oltre 25 anni, frammentate 
tra differenti autorità competenti (Ministero della salute, Ministero dello sviluppo economico, Regioni, 
AASSLL) che generano confusione sia negli operatori che nelle autorità competenti stesse. Tali procedure 
non sono assolutamente in linea con le altre previste nel settore mangimistico, né tantomeno con le 
disposizioni del regolamento (UE) 2019/4. 
• Requisiti igienici, strutturali e gestionali degli operatori del settore dei mangimi medicati obsoleti e 
non in linea con le disposizioni del regolamento (UE) 2019/4; 
• modello di prescrizione medico veterinaria dei mangimi medicati difformi dal modello previsto dalle 
disposizioni del regolamento (UE) 2019/4; 
• previsioni per l'acquisto e l'uso di mangimi medicati non in linea con quanto previsto dal 
regolamento 2019/4 e non orientate al contrasto del fenomeno dell'antimicrobico resistenza; 
• inadeguatezza della disciplina sanzionatoria in vigore, che non riflette le condotte previste dal 
regolamento 2019/4; 
• etichettatura e requisiti per l'immissione in commercio dei mangimi medicati e dei prodotti intermedi 
non in linea col regolamento 2019/4; 
Le esigenze di aggiornamento e di revisione della normati va nazione derivano appunto dalla necessità di 
superare le criticità sopraelencate e nel contempo abrogare la norma nazionale che deriva dalla direttiva 
90/167/CEE, abrogata dal regolamento (UE) 2019/4 e quindi non più rispondente alla norma europea e, in 
taluni casi, in palese contrasto. 
I destinatari dell'intervento sono, da un lato, le autorità competenti che rilasciano le autorizzazioni ed 
effettuano i controlli ufficiali, nello specifico quindi lo stesso Ministero della salute, gli Assessorati alla 
Sanità Regionali e i servizi veterinari delle AASSLL. 
Tra le autorità competenti è d'obbligo citare anche il Ministero dello sviluppo economico, nonché altre 
autorità coinvolte nei controlli, tra cui il Comando Carabinieri per la Tutela della salute. 
L'altra tipologia di destinatari sono gli operatori del settore dei mangimi medicati e dei prodotti intermedi, 
che comprendono i mangimifici industriali, gli allevatori, i distributori e i laboratori di analisi in 
autocontrollo, quantificabili orientativamente in circa 500 operatori. 
Si evidenzia inoltre come il Regolamento, legiferando sulle modalità e sul modello di presenziane 
veterinaria dei mangimi medicati, avrà un impatto anche su tale categoria professionale, che si dovrà 
adeguare alle disposizioni del regolamento 

2. OBIETTIVI DELL'INTERVENTO E RELATIVI INDICATORI 

2.1 Obiettivi generali e specifici 
L'obiettivo che si persegue con l'intervento regolatorio, considerata la particolarità della materia, è 
rappresentato dalla necessità di garantire l'adeguamento della normativa nazionale che risale agli anni '90, 
alle disposizioni del regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Consiglio dell' li dicembre 
2018, relativo alla fabbricazione, all'immissione sul mercato e all'utilizzo di mangimi medicati, che 
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modifica il regolamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio e che abroga la direttiva 
901167 /CEE del Consiglio. 
Si potrà quindi realizzare un quadro normativo certo, esaustivo, adeguato e in continuità e coerenza con 
quanto previsto dal regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Consiglio del!' 11 dicembre 2018, 
al fine di garantire la conformità alla normati va in materia di fabbricazione, immissione sul mercato e 
utilizzo di mangimi medicati. 
Gli obiettivi perseguiti con l'intervento regolatorio in esame sono sia di natura formale, quale 1' adeguamento 
del diritto nazionale agli atti normativi dell'Unione europea, sia di tipo sostanziale, quale l'assicurare, con 
ogni mezzo praticabile, un elevato livello di protezione della salute degli animali e dei consumatori. 
In particolare, gli obiettivi generali che si intende perseguire sono: 
(!)assicurare un livello elevato di sicurezza dei mangimi medicati e di salute degli animali; 
(2) ridurre il numero dei sequestri dei prodotti non conformi; 
(3) contrastare il commercio illegale. 
Tra gli obiettivi specifici, vi è il trasferimento delle competenze autorizzative dalle autorità nazionali 
(Ministero della salute, in alcuni casi di concerto con il Ministero dello sviluppo economico) alle autorità 
regionali e provinciali (regioni e province autonome). Tale trasferimento di competenze razionalizzerà il 
sistema delle autorizzazioni (al quale regioni e province autonome già partecipano, effettuando i 
sopralluoghi preventivi presso le ditte richiedenti \'autorizzazione e rilasciando un parere al Ministero della 
salute) ed il sistema dei controlli ufficiali che attualmente è già in capo ed è interamente eseguito dalle 
regioni e dalle province autonome. 
Pertanto, tra le finalità della presente delega vi è la semplificazione delle procedure autorizzative e 
l'eliminazione dei processi e dei vincoli ancora vigenti ma ormai obsoleti (commissione provinciale per il 
rilascio dei pareri; vincoli sul personale laureato responsabile che deve essere presente in azienda; 
autorizzazione ministeriale dei laboratori di autocontrollo esterni alla ditta richiedente). 
Le procedure autorizzative saranno così in linea con quelle previste dall'art.13 del regolamento, che prevede 
il riconoscimento per gli operatori, parallelamente a come avviene per gli altri operatori del settore dei 
mangimi, che sono appunto riconosciuti dalle autorità regionali. 
Inoltre, abrogando la norma nazionale, che deriva appunto da una norma europea abrogata dal regolamento 
2019/4, i requisiti vigenti per il settore saranno quelli previsti dal regolamento, e le problematiche derivate 
negli anni dalle disomogeneità applicative fra Paesi Membri saranno superate. 
Sarà garantito quindi il libero scambio di mangimi medicati, animali ed alimenti tra Paesi membri, 
superando le barriere relative alla presenza di differenti requisiti in vigore nei Paesi dell'Unione. 
I requisiti previsti per gli operatori saranno in linea con le altre normative vigenti nel settore dei mangimi e 
saranno idonei a garantire elevati standard produttivi ed igienici, contribuendo a garantire la sicurezza dei 
mangimi, e la salute umana e degli animali. 

2.2 Indicatori e valori di riferimento 
L'indicatore che consentirà di verificare gli obiettivi prefissati e di monitorare l'intervento regolatori o è 
rappresentato dalla attesa e progressiva riduzione delle infrazioni che verranno elevate per non conformità. 
Il grado di raggiungimento degli obiettivi sarà riscontrato attraverso rilevazioni sia delle non conformità 
rilevate dagli organi di controllo sia delle sanzioni irrogate. 
Nel tempo, si auspica, grazie all'effetto dissuasivo delle sanzioni stesse, una progressiva riduzione delle 
infrazioni e delle sanzioni irrogate e, di conseguenza, un miglioramento del livello di conformità di mangimi 
medicati alle previsioni della normativa in materia. 

3. OPZIONI DI INTERVENTO E VALUTAZIONE PRELIMINARE 

La presente delega è necessaria per adeguare la vigente normativa nazionale, che risale agli anni '90, alle 
disposizioni del nuovo regolamento (UE) 2019/4. 
In particolare, la delega avrà le seguenti finalità: 

a) adeguare le disposizioni nazionali vigenti alle disposizioni del regolamento (UE) 2019/4, con 
abrogazione espressa delle norme nazionali incompatibili e mediante coordinamento e riordino di quelle 
residue. 

b) individuare il Ministero della salute, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano quali 
autorità competenti ai sensi del regolamento (UE) 2019/4, deputate a svolgere i compiti previsti dal 
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regolamento, secondo le rispettive competenze nonché adeguare e riorganizzare le attività anche sotto il 
profilo delle risorse finanziarie, delle dotazioni strumentali e di personale; 

c) ridefinire il sistema sanzionatorio per la violazione delle disposizioni del regolamento (UE) 2019/4 
attraverso la previsione di sanzioni amministrative efficaci, dissuasive e proporzionate alla gravità delle 
violazioni medesime. 
L'opzione di non intervento è stata valutata ed esclusa. Tale opzione di non intervento determinerebbe 
innanzitutto una procedura di infrazione, ai sensi dell'art. 258 del Trattato di funzionamento dell'Unione 
europea (già art. 226 TCE); inoltre, tale opzione rischierebbe di vanificare il sistema di sicurezza dei 
mangimi medicati, con conseguente rischio per la tutela della salute pubblica. L'amministrazione non ha 
valutato opzioni alternative rispetto a quelle di non intervento, considerati gli stringenti criteri posti dal 
regolamento. 
Le opzioni alternative sarebbero state lemanazione di circolari e documenti di indirizzo, ma non sono state 
percorse, oltre che per le suddette ragioni, perché è necessario abrogare la normativa nazionale superata ed in 
contrasto col regolamento ed adeguare le disposizioni nazionali a quelle previste dalla norma comunitaria. 
Per raggiungere tale scopo è necessaria ladozione di un atto avente forza di legge e considerato che evidenti 
ragioni di chiarezza e certezza del diritto impongono un unico atto che regoli lintero ambito previsto dal 
regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Consiglio dell' 11 dicembre 2018, relativo alla 
fabbricazione, ali' immissione sul mercato e ali' utilizzo di mangimi medicati, si ritiene che il decreto 
legislativo sia lo strumento più idoneo. 

4. COMPARAZIONE DELLE OPZIONI E MOTIVAZIONE DELL'OPZIONE PREFERITA 

4.1 Impatti economici, sociali ed ambientali per categoria di destinatari 

4.2 Impatti specifici 

A. Effetti sulle PMI (Test PMI) 
Non si ravvisano costi regolatori rispetto alla precedente normativa, se non un mero adeguamento degli 
importi delle sanzioni economiche, ampiamente giustificato dal decorso di molti anni dalle previsioni 
vigenti. In tal senso, è necessario sottolineare che il divieto di incorrere nelle fattispecie sanzionate non 
deriva dal decreto, bensì dal Regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Consiglio dell' 11 
dicembre 2018, relativo alla fabbricazione, all'immissione sul mercato e all'utilizzo di mangimi medicati: 
l'adeguamento alla normativa vigente in materia di mangimi non può rappresentare un costo regolatorio, 
essendo un dovere. 
Le sanzioni sono diversificate in base alla gravità della violazione commessa, valutata sulla base del 
possibile impatto sulla salute pubblica e degli animali. Si ritiene di non poter diversificare le sanzioni a 
seconda delle dimensioni dell'impresa. 
Gli impatti per i destinatari derivanti dallo schema di decreto e dalle principali novità introdotte dal 
regolamento (UE) 2019/4 saranno quindi i seguenti: 
• Procedure autorizzati ve più semplici, che coinvolgeranno una sola autorità competente, e in linea con 
tute le altre procedure previste per il settore mangimistico; 
• Necessità eventuale di modificare ed adeguare i requisiti igienici, strutturali e manageriali a quelli 
previsti dal regolamento ed omogenei tra i vari Paesi Membri; 
• Quadro normativo più chiaro e certo in merito ai requisiti di conformità dei mangimi medicati, in 
relazione ad etichettatura, composizione, omogeneità, contaminazione crociata etc.; 
• Possibilità di commerciare liberamente mangimi medicati e prodotti intermedi nei Paesi dell'Unione; 
• Possibilità per i medici veterinari di prescrivere mangimi medicati e prodotti intermedi anche in 
Paesi dell'UE diversi da quello in cui operano; 
• Quadro sanzionatorio chiaro, preciso e dissuasivo, in linea con le condotte previste dal regolamento 

B. Effetti sulla concorrenza 
Con l'intervento regolatorio proposto si realizza un migliore funzionamento concorrenziale del Paese, anche 
attraverso l'adeguamento alla normativa europea che garantisca la corretta fabbricazione, immissione sul 
mercato e utilizzo di mangimi medicati: l'utilizzo corretto dei mangimi medicati garantisce la trasparenza del 
prodotto verso l'utilizzatore e l'ottimale funzionamento del mercato. 
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C. Oneri informativi 
Non si introducono oneri informativi nuovi per i cittadini e le imprese considerata la tipologia di intervento. 
Sì ritiene, pertanto, che non sussistano oneri informativi per le imprese e per i cittadini. 

D. Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea 
L'intervento posto in essere non introduce livelli di regolazione differenti o superiori a quanto già imposto 
dalle norme europee vigenti in materia e nel rispetto dei parametri stabiliti. Anche l'intervento 
sanzionatorio, che risponde aì criteri di effettività, proporzionalità e dissuasività, non supera i livelli minimi 
di regolazione europea, in quanto attiene a sanzioni che, come noto, sono di competenza degli Stati membri e 
che, ai sensi dell'articolo 25 della Costituzione, deve avvenire necessariamente mediante atto avente forza di 
legge. 

4.3 Motivazione dell'opzione preferita 
L'intervento non presenta svantaggi ma risulta invece necessario, poiché richiesto al fine di adeguare la 
vigente normativa nazionale, che risale agli anni '90, alle disposizioni del nuovo regolamento (UE) 2019/4. 
Qualora l'intervento non venisse effettuato, permarrebbe in vigore la normativa nazionale che, derivando da 
una direttiva datata e abrogata dal regolamento, sarebbe in palese ed esplicito contrasto con le nuove 
disposizioni, generando confusione ed incertezza sia nelle autorità competenti che negli operatori. 
L'opzione scelta, che comprende anche la ridefinizione dell'apparato sanzionatorio così come richiesto 
dall'art 22 del regolamento, presenta inoltre il vantaggio di perseguire efficacemente comportamenti non 
corretti che possono incidere sulla tutela della salute pubblica, in particolare l'assenza delle necessarie 
autorizzazioni, il mancato rispetto dei requisiti igienici, l'immissione in commercio dì mangimi medicati 
non conformi, la somministrazione di mangimi medicati senza regolare prescrizione medico veterinaria etc .. 
Per le imprese e gli operatori che agiscono in linea con il regolamento, rappresenta il vantaggio di garantire 
un corretto sistema di concorrenza, evitando possibili distorsioni del mercato a favore di operatori che 
agiscono in maniera ìllecita. 

5. MODALITÀ DI ATTUAZIONE E MONITORAGGIO 

5.1 Attuazione 
I soggetti responsabili dell'intervento regolatorio sono: il Ministero della salute, le regioni e le province 
autonome. 

5.2 Monitoraggio 
Gli strumenti per monitorare l'intervento sono il numero delle sanzioni elevate e il contenzioso derivante 
dalla contestazione delle sanzioni. 

Il soggetto individuato istituzionalmente quale responsabile del controllo e del monitoraggio sulla corretta 
attuazione dell'intervento di regolamentazione è individuato, a livello nazionale, nel Ministero della salute e, 
a livello territoriale, nelle regioni e province autonome. 

Sulla base delle disposizioni contenute nel D.P.C.M. 19 novembre 2009, n. 212, recante la disciplina 
attuativa della verifica dell'impatto della regolamentazione (VIR), questo Ministero della salute effettuerà la 
verifica dopo un biennio dalla entrata in vigore dell'intervento delegato, attraverso periodici controlli sul 
grado di raggiungimento delle finalità e degli effetti prodotti. Tali verifiche, che vedranno coinvolti anche i 
destinatari dell'intervento, prenderanno prioritariamente in esame i seguenti aspetti relativi: 

• numero delle sanzioni amministrative; 
• numero delle sanzioni penali; 
• numero dei sequestri effettuati. 

CONSULTAZIONI SVOLTE NEL CORSO DELL' AIR 
Lo schema di disegno di legge è stato predisposto con il coinvolgimento del Ministero dello sviluppo 
economico, delle regioni e delle province autonome, delle princìpali Associazioni di categoria e dei 
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laboratori nazionali di riferimento. 

Tutte le Amministrazioni ed Enti coinvolti si sono mostrati favorevoli al decreto e hanno fornito elementi per 
una semplificazione e razionalizzazione del testo. oltre che in merito alla proporzionalità degli importi 
previsti con quelli di sanzioni similari. 

In particolare, le suindicate consultazioni sono state le seguenti: 
• Consultazione, a partire da fine 2019, delle autorità regionali, delle Associazioni di categoria del 
settore mangimistico e dei laboratori ufficiali deputati al controllo sui mangimi, tramite riunioni in presenza, 
in cui è stata presentata l'analisi d'impatto del regolamento sulla normativa nazionale e le possibili azioni da 
adottare tramite lo schema di decreto. Tutte le figure interpellate si sono mosttate favorevoli all'adozione del 
decreto, alle azioni che il Ministero vuole perseguire tramite lo stesso e hanno avuto la possibilità di 
presentare le loro posizioni e suggerimenti. 
• Consultazione del Ministero dello sviluppo economico tramite richiesta formale (Nota DGSAF 
0004816 - P - 27 /02/2020) di parere circa il trasferimento delle competenze autorizzati ve alle Regioni e 
Province Autonome. Il MISE si è espresso favorevolmente con nota formale del 18/03/2020; 
• Consultazione formale del Coordinamento interregionale in merito al trasferimento delle competenze 
autorizzative alle Regioni e Province Autonome. Il Coordinamento interregionale, tramite la sua regione 
capofila, il Veneto, si è espresso favorevolmente in data 2 marzo 2020. 
• Scambi di mail in merito agli impatti del Regolamento con lAssociazione di categoria dei produttori 
di mangimi composti, la maggiormente interessata dalle disposizioni del regolamento. 
• Costante consultazione con l'ufficio 4 della Direzione Generale della Sanità animale e dei Farmaci 
veterinari, competente in materia di farmaco veterinario e dell'attuazione del regolamento 2019/ dell' 11 
dicembre 2018 relativo ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE, poiché alcune 
tematiche richiedono di essere affrontate in maniera uniforme e coordinata, in quanto i mangimi medicati 
sono mangimi che contengono medicinali veterinari nella loro composizione. 

PERCORSO DI VALUTAZIONE 

L'opzione di non intervento è stata valutata ed esclusa. Tale opzione di non intervento determinerebbe 
innanzitutto una procedura di infrazione, ai sensi dell'art. 258 del Trattato di funzionamento dell'Unione 
europea (già art. 226 TCE); inoltre, tale opzione rischierebbe di vanificare il sistema di sicurezza della 
fabbricazione, immissione sul mercato e utilizzo di mangimi medicati, con conseguente rischio per la tutela 
della salute pubblica. 

**** 
ARTICOLO 11 - Princìpi e criteri direttivi per ladeguamento della normativa nazionale alle disposizioni 
del regolamento (UE) 2019/6 relativo ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE 

SINTESI DELL' AIRE PRINCIPALI CONCLUSIONI 

1. CONTESTO E PROBLEMI DA AFFRONTARE 
L'articolo detta specifici criteri e principi direttivi attraverso i quali il Governo esercita la delega conferitagli 
al fine di adottare, entro dodici mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, con le procedure di 
cui all'articolo 3 l e 32 della medesima legge 24 dicembre 2012, n. 234, previa intesa in sede di Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano ai sensi 
dell'articolo 3 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, e acquisito il parere delle competenti 
Commissioni parlamentari, uno o più decreti legislativi per l'adeguamento della normativa nazionale al 
regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio dell'll dicembre 2018 relativo ai 
medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE. 
In particolare, nell'esercizio della suindicata delega, il Governo dovrà seguire, oltre ai princìpi e criteri 
direttivi generali di cui al citato articolo 32 della legge n. 234 del 2012, anche i seguenti principi e criteri 
direttivi specifici: 
a) individuare, ai sensi dell'articolo 137 del Regolamento (UE) 2019/6, il Ministero della salute, le regioni 
e le province autonome di Trento e di Bolzano e gli organi da esse individuati quali autorità competenti 
deputate a svolgere i compiti previsti dal Regolamento, secondo le rispettive competenze, nonché adeguare e 
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norgamzzare le attività anche sotto il profilo delle risorse finanziarie, delle dotazioni strumentali e di 
personale; 
b) stabilire i contenuti, le tempistiche e le modalità di registrazione delle informazioni che i fabbricanti e i 
distributori all'ingrosso, nonché le farmacie ed altri rivenditori al dettaglio, i veterinari e gli allevatori sono 
tenuti a comunicare al Ministero della salute; 
c) rimodulare il sistema delle tariffe, sulla base dei compiti effettivi previsti dal regolamento; 
d) adeguare i sistemi informatici nazionali ai sistemi informatici previsti dagli articoli 6, 55, 57, 58, 61, 67, 
74, 76, 81, 88, 91, 92, 94, 95, 100, 132, 155 del regolamento (UE) 2019/6; 
e) ridefinire il sistema sanzionatorio per la violazione delle disposizioni del regolamento (UE) 2019/6 
attraverso la previsione di sanzioni efficaci, dissuasive e proporzionate alla gravità delle violazioni 
medesime. 
La presente delega è necessaria per adeguare la vigente normativa nazionale, rappresentata dal d.lgs. n. 193 
del 2006 e da altri decreti ministeriali che hanno regolamentato ambiti specifici del settore, alle disposizioni 
del nuovo regolamento (UE) 2019/6, con lo stesso scopo di promuovere un uso più consapevole dei 
medicinali veterinari, la semplificazione e la riduzione degli oneri amministrativi, il rafforzamento del 
mercato interno ed ottenere una maggiore disponibilità di medicinali veterinari, con l'obiettivo di garantire, 
al tempo stesso, il massimo livello di protezione della salute pubblica, della sanità animale e dell'ambiente. 

In particolare, la finalità dell'adeguamento della normativa interna sarà quella di: 
- fornire nuove modalità di prescrizione e registrazioni delle prescrizioni e del!' impiego dei medicinali da 
parte dei veterinari, la semplificazione e la riduzione degli oneri amministrativi a favore degli operatori del 
settore; 
-rafforzare il mercato interno al fine di poter ottenere una maggiore disponibilità di medicinali veterinari, con 
J' obiettivo di garantire, al tempo stesso, il massimo livello di protezione della salute pubblica, della sanità 
animale e dell'ambiente attraverso la tracciabilità, sorveglianza sul mercato; 
-intervenire per la regolamentazione della pubblicità sanitaria dei medicinali veterinari; 
potenziamento dei controlli ed ispezioni sanitarie sui medicinali veterinari, particolarmente mirati al 
contrasto del!' antimicrobico resistenza. 

2. OBIETTIVI DELL'INTERVENTO E RELATIVI INDICATORI 

2.1 Obiettivi generali e specifici 
Con il decreto legislativo di adeguamento, in particolare, si realizzeranno i seguenti obiettivi: 

1) prescrizione e registrazioni delle prescrizioni e dell'impiego dei medicinali da parte dei veterinari; 
nuove prescrizioni in materia di modalità di impiego dei medicinali sugli animali, registrazioni dei 

trattamenti e conservazione delle registrazioni da parte dei proprietari e dei detentori di animali destinati alla 
produzione di alimenti con lo stesso scopo di promuovere un uso più consapevole dei medicinali veterinari; 
2) la semplificazione e la riduzione degli oneri amministrativi a favore degli operatori del settore; 
3) il rafforzamento del mercato interno ed ottenere una maggiore disponibilità di medicinali veterinari, con 
l'obiettivo di garantire, al tempo stesso, il massimo livello di protezione della salute pubblica, della sanità 
animale e dell'ambiente attraverso la tracciabilità, sorveglianza sul mercato, la regolamentazione della 
pubblicità sanitaria dei medicinali veterinari, i controlli ed ispezioni sanitarie sui medicinali veterinari, anche 
con una specifica attenzione al contrasto del!' antimicrobico resistenza. 
Inoltre, saranno stabiliti i contenuti, le tempistiche e le modalità di registrazione delle informazioni che i 
fabbricanti e i distributori all'ingrosso, nonché le farmacie ed altri rivenditori al dettaglio, i veterinari e gli 
allevatori sono tenuti a comunicare al Ministero della salute, nell'ambito del sistema di tracciabilità (Banca 
Dati Centrale della Tracciabilità del Farmaco) e del Sistema Informativo Nazionale per la 
Farmacosorveglianza (ricetta veterinaria elettronica). 
Verranno adeguati e coordinati i sistemi informatici nazionali ai sistemi informatici istituiti con il 
regolamento e gestiti dalla Agenzia europea per i medicinali (EMA) per le finalità previste dal regolamento 
europeo. 
Verrà ridefinito il sistema sanzionatorio per la violazione delle disposizioni del regolamento (UE) 2019/6 
attraverso la previsione di sanzioni efficaci, dissuasive e proporzionate alla gravità delle violazioni 
medesime. 
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In sede di conferimento della delega, per la complessità della materia trattata, non risolta, tuttavia, possibile 
procedere alla determinazione analitica degli impatti che si creeranno sulle PMI, ma solo ad una previsione 
in termini generali del relativo impatto. 

Gli obiettivi che realizzerà il decreto legislativo, che verrà adottato sulla base dei presenti criteri direttivi 
previsti per ladeguamento del nostro ordinamento al regolamento in esame e che verranno, quindi, precisati 
con maggior dettaglio nella fase istruttoria volta alla definizione del contenuto del decreto legislativo, 
riguarderanno i seguenti aspetti. 

1) semplificazione amministrativa, attraverso l'adeguamento delle procedure autorizzative dei 
medicinali veterinari, incluse quelle per il commercio parallelo e per piccoli animali tenuti come animali da 
compagnia; nel settore dell'omeopatia saranno previste alcune semplificazioni dei procedimenti di 
registrazione e dell'impiego; 

2) trasparenza; 
3) facilitazione della circolazione dei medicinali veterinari e dell'accesso ai medicinali veterinari 

autorizzati, sia grazie alla validità delle autorizzazioni all'immissione all'ingrosso nell'Unione, che 
attraverso l'aggiornamento delle banche dati e dei sistemi informatici nazionali e l'integrazione con i sistemi 
dell'Unione e attraverso la vendita on-line; 

4) disposizioni sulla distribuzione, vendita al dettaglio, impiego e gestione delle scorte di medicinali 
veterinari, incluse le relative registrazioni; 

5) introduzione di disposizioni volte a disciplinare la pubblicità di medicinali non soggetti a prescrizione 
veterinaria; 

6) introduzione di disposizioni volte a garantire l'applicazione del principio di riconoscimento delle 
prescrizioni veterinarie per agevolare l'adozione di uno schema di prescrizione, in cui figurano le 
informazioni essenziali necessarie a garantire l'uso sicuro ed efficace del medicinale; 

7) previsioni finalizzate a migliorare l'efficacia delle ispezioni eseguite dalle autorità competenti, 
stabilendo la frequenza dei controlli tenendo conto del rischio e del livello di conformità previsto in diverse 
situazioni; 

8) previsione, allo scopo di garantire trasparenza, imparzialità e coerenza a livello dei provvedimenti di 
applicazione adottati, di un quadro appropriato di sanzioni che permetta di imporre sanzioni effettive, 
proporzionate e dissuasi ve in caso di mancata conformità con il presente regolamento, poiché da essa 
possono derivare danni per la salute pubblica e la sanità animale, e per l'ambiente; introduzione di 
disposizioni volte a contrastare la vendita illegale di medicinali veterinari al pubblico a distanza, imponendo 
condizioni per la fornitura dei medicinali al pubblico nell'ambito dei limiti fissati dal trattato sul 
funzionamento dell'Unione europea (TFUE). 

2.2 Indicatori e valori di riferimento 
Il regolamento europeo introduce il sistema di valutazione del rischio per i controlli e per le ispezioni; si 
prospetta una categorizzazione del rischio in ogni settore di attività, una sua valutazione ed i conseguenti 
interventi correttivi che potranno consistere in raccomandazioni, non conformità, sanzioni, obblighi di 
variazione, sospensioni o revoche. 

3. OPZIONI DI INTERVENTO E VALUTAZIONE PRELIMINARE 
Attraverso le consultazioni si valuteranno le criticità riscontrate in ogni singolo settore e le relative opzioni di 
intervento. 
La presente norma di delega è necessaria ad introdurre specifici criteri direttivi per l'aodzione di un nuovo 
decreto legislativo, per l'adeguamento alle nuove prescrizioni dettate dal regolamento europeo, quale, ad 
esempio, l'informatizzazione del sistema di tracciabilità dei medicinali veterinari e con essa della 
prescrizione medico- veterinaria, nonché il nuovo sistema previsto per le scorte di medicinali, per la 
distribuzione dei farmaci e per il settore della regolamentazione della pubblicità dei medicinali veterinari, 
compresa pubblicità e la vendita on line. 
Gli interventi descritti nei criteri di delega previsti dalla norma in esame, sono necessari ad adeguare 
l'ordinamento interno al regolamento UE 6/2019 e non possono che essere disposti attraverso l'adozione di 
un nuovo decreto legislativo attesa la necessità di intervenire con una fonte di rango primario al fine di 
istituire nuove banche dati e di modificare procedure autorizzatorie di variazioni di autorizzazioni 
all'immissioni in commercio di farmaci veterinari interne che sono regolamentate, allo stato, dal decreto 
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legislativo 193 del 2006 e che richiedono pertanto un intervento modificativo disposto da una fonte di pari 
rango. 

4. COMPARAZIONE DELLE OPZIONI E MOTIVAZIONE DELL'OPZIONE PREFERITA 

4.1 Impatti economici, sociali ed ambientali per categoria di destinatari 
Il presente intervento e, in particolare il decreto legislativo che verrà adottato, mira a ridurre gli oneri 
amministrativi, a rafforzare il mercato interno e ad aumentare la disponibilità di medicinali veterinari, 
garantendo nel contempo il massimo livello di salute pubblica e sanità animale e di protezione dell'ambiente. 
Il decreto legislativo che verrà adottato fisserà parametri elevati di qualità, sicurezza ed efficacia per i 
medicinali veterinari, per la protezione della salute pubblica e della sanità animale nonché dell'ambiente. 

Nel dettaglio, ogni Stato membro dovrà adeguare i sistemi informatici nazionali ai sistemi informatici e 
alle banche dati che saranno istituite come previsto dal Regolamento (UE) 2019/6, con l'articolo 55, 
Banca Dati dei medicinali veterinari dell'Unione, l'articolo 74, Banca dati di farmacovigilanza 
dell'Unione e l'articolo 91, Banca dati della fabbricazione e della distribuzione all'ingrosso. 
Tali banche dati, che saranno interconnesse, oltre a contenere i dati per i quali sono istituite, 
supporteranno anche alcune tecnologie informatiche attraverso le quali saranno semplificate alcune 
attività di seguito descritte: 

Autorizzazioni dei medicinali veterinari 
a) presentazione per via elettronica delle domande di autorizzazione ali' immissione in 

commercio, prevista dall'articolo 6(3); 
b) presentazione per via elettronica delle domande di variazioni, prevista dall'articolo 62(1); 
c) registrazione nella Banca dati dei medicinali veterinari di una modifica classificata come 

variazione che non richiede una valutazione, prevista dall'articolo 61. 

Farmacovigilanza 
a) registrazione delle segnalazioni di farmacovigilanza ed altri dati di monitoraggio; 
b) processo di gestione dei segnali (articolo 81) 

Raccolta dati 
a) Raccolta di dati di vendita e di impiego dei medicinali antimicrobici utilizzati negli animali 

(articolo 57) 

Infatti il corretto funzionamento e linterconnessione dei suddetti sistemi con la banca dati nazionali e 
dei sistemi informatici nazionali, quali il sistema di tracciabilità reso disponibile attraverso la banca dati 
centrale finalizzata a monitorare le confezioni dei medicinali all'interno del sistema distributivo, istituita 
con decreto del Ministro della salute 15 luglio 2004 ed il Sistema Informativo Nazionale della 
Farmacosorveglianza - Ricetta elettronica veterinaria, permetterà di proseguire con l'informatizzazione 
dei dati ai fini dei monitoraggi e delle attività di farmacosorveglianza, anche attraverso i dati contenuti 
nelle diverse banche dati. 

4.2 Impatti specifici 

I destinatari dell'intervento sono 33 mila veterinari, circa 500 produttori, 1376 grossisti, 629.300 
allevatori, 11 milioni circa di italiani proprietari o detentori di animali da compagnia 13.056.702 animali 
da compagnia, regioni e unità sanitarie locali 266, 21301 tra farmacie, parafarmacie, negozi per pet, 
mangimifici, siti per la distruzione 158. 
Il regolamento promuove un uso più consapevole dei medicinali veterinari (si pensi ali' uso prudente degli 
antibiotici) , la semplificazione e la riduzione degli oneri amministrativi ( il processo per I' autorizzazione 
all'immissione in commercio sarà completamente informatizzata; alcune variazioni meramente 
amministrative non verranno più valutate; verrà semplificata I' importazione parallela), il rafforzamento del 
mercato interno e una maggiore disponibilità di medicinali veterinari( ci sarà un'unica banca dati della UE 
per i medicinali sia per uso umano che veterinari), con lobiettivo di garantire al tempo stesso il massimo 
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livello di protezione della salute pubblica, della sanità animale e dell'ambiente. 

Effetti sulle PMI (Test PMI) 

A. Effetti sulla concorrenza: 
Si prospetta una maggiore facilità di accesso al mercato per le PMI 

B. Oneri informativi: 
Con l'adozione del decreto legislativo, attraverso i sistemi informatici connessi alla banca dati dell'Unione 
saranno assolti molti obblighi informativi; con il decreto legislativo, inoltre, sarà migliorata la trasparenza 
generale, verrà razionalizzato e facilitato il flusso di informazioni tra le autorità ed evitare la moltiplicazione 
degli obblighi di informazione; 

C Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea 
Sembra difficile al momento poter ipotizzate il superamento di livelli minimi di regolazione europea 

4.3 Motivazione dell'opzione preferita 
Sono state valutate le opzioni di non intervento per gli aspetti su cui non sono pervenute segnalazioni 

o su cui non era possibile trovare un accordo. Qualsiasi modifica del sistema attuale deriva dalla correzione 
della normativa non più attuale, dalla consultazione delle parti interessate o dalla necessità di attuare una 
semplificazione amministrativa, allo scopo di raggiungere gli obiettivi del regolamento. 

5. Modalità di attuazione e monitoraggio 

5.1 Attuazione 
L'attuazione della norma avverrà rispettando i principi costituzionali e le norme primarie. Per alcuni 

ambiti, come quello della farmacovigilanza, della distribuzione, delle scorte e dell'impiego, si sta studiando 
con le Regioni la soluzione più aderente alla norma europea e più efficace. 

5.2 Monitoraggio 
Il monitoraggio del rispetto dei parametri fissati dal decreto legislativo e già sopraindicati è garantito dai 
controlli e delle ispezioni, che saranno effettuate sulla base del rischio. 
Al fine di monitorare la qualità, sicurezza ed efficacia saranno previsti piani di controlli di campioni di 
medicinali veterinario nell'ambito del monitoraggio post marketing per i controlli sulla qualità dei medicinali 
veterinari posti in commercio sul territorio e le attività di farmacovigilanza per il monitoraggio della 
sicurezza e dell'efficacia. Inoltre, continueranno ad essere effettuate le ispezioni sui fabbricanti dei 
medicinali veterinari 
Si attuerà un coordinamento con le Regioni e con le PPAA per l'attuazione della verifica degli obblighi sia 
del regolamento che del decreto legislativo, attraverso riunioni periodiche con le Regioni in tema di 
farmacosorveglianza e, più raramente, di farmacovigilanza, nonché dall'interlocuzione costante con gli ordini 
professionali di veterinari e farmacisti, con le associazioni di categoria degli stessi, dell'industria 
farmaceutica veterinaria, della distribuzione del farmaco, degli allevatori . Infine il monitoraggio della norma 
è garantito anche da iniziative di formazione e informazione al territorio e ai diversi portatori di interesse. 

CONSULTAZIONI SVOLTE NEL CORSO DELL'AIR 
Per la definizione dei criteri e dei principi direttivi contenuti nell'articolo in esame, sono state consultate le 
Regioni e le principali Associazioni di categoria di veterinari, inclusi gli omeopati, dei farmacisti, delle 
industrie che rappresentano i titolari delle autorizzazioni e i fabbricanti dei medicinali veterinari e dei 
mangimifici, dei distributori all"ingrosso, allevatori. Sono state organizzati incontri su singole materie di 
interesse, e sono state anche raccolte posizioni scritte, inviate attraverso l'attivazione di una casella di posta 
eletttonica dedicata. Inoltre, sono stati coinvolti il Ministero delle Politiche agricole ed il Ministero 
dell'Ambiente per determinati aspetti. 

PERCORSO DI VALUTAZIONE 
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La valutazione dell'impatto della norma si potrà effettuare periodicamente, attraverso le rendicontazioni 
annuali da parte delle Regioni ed a cadenza almeno triennale dall'emanazione della norma anche 
sottoponendo, ad esempio, questionari alle Regioni, questionari di soddisfazione all'utenza, in particolare ai 
titolari delle autorizzazioni e attraverso iniziative di formazione ed informazione. 
E' stata inviata una nota al Coordinamento Interregionale - AREA Prevenzione e Sanità Pubblica, per la 
trasmissione ed il coinvolgimento delle Regioni e PP.AA., in cui si è descritta l'attività in programma e con 
la quale di chiedevano informazioni riguardo eventuali misure o disposizioni reginali sulla distribuzione. 

E' stata organizzata una riunione con le Regioni, le PPAA, il Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali ed il Ministero dell'ambiente e della tutela del territorio e del mare il 14 gennaio 2020. 

E' stato somministrato un questionario relativo alla distribuzione, predisposto con modalità informatiche e un 
questionario sulla gestione delle scorte dei medicinali veterinari e delle registrazioni dei medicinali. 

In data 15 gennaio 2020 è stato organizzato un incontro con gli stakeholders, (Associazioni di categoria dei 
titolari di AIC, fabbricanti, farmacisti, operatori del settore, oltre che rappresentanti delle Federazioni 
nazionali degli Ordini, ecc), per ascoltare e tenere conto del loro punto di vista e condividere alcune 
proposte, creando dei sottogruppi di interesse. 
Da una prima analisi, si individuano le seguenti macroaree, che potranno successivamente essere suddivise 
ulteriormente: 

• autorizzazioni ali' immissione in commercio, incluse le registrazioni degli omeopatici con procedura 
semplificata e dei medicinali destinati ad animali individuati dall'articolo 5(6). 

• distribuzione 
• fabbricazione 
• prescrizione, impiego e registrazioni 
• ispezioni e controlli 
• sanzioni. 

**** 
ARTICOLO 12 - Princìpi e criteri direttivi per 1' adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni 
del regolamento (UE) 2019/1009 che stabilisce norme relative alla messa a disposizione sul mercato dì 
prodotti fertilizzanti dell'UE, che modifica i regolamenti (CE) n. 1069/2009 e (CE) n. 1107/2009 e che 
abroga il regolamento (CE) n. 2003/2003. 

SINTESI DELL' AIRE PRINCIPALl CONCLUSIONI 

1. CONTESTO E PROBLEMI DA AFFRONTARE 

A livello europeo è stato adottato il regolamento (UE) 2019/1009 che stabilisce norme relative alla messa a 
disposizione sul mercato di prodotti fertilizzanti dell'UE, che modifica i regolamenti (CE) n. 1069/2009 e 
(CE) n. 1107/2009 e che abroga il regolamento (CE) n. 2003/2003, con l'obiettivo dì armonizzare la 
commercializzazione dei prodotti fertilizzanti nell'Unione. 

Detto regolamento, che si applica dal 16 luglio 2022, ha introdotto numerosi elementi innovativi con 
l'obiettivo di attuare un approccio al settore dei fertilizzanti più armonizzato a livello europeo e più efficace. 

Il nuovo regolamento apporta modifiche sostanziali al settore dei fertilizzanti, ampliando il campo di 
applicazione della normativa europea vigente, armonizzando a livello europeo i fertilizzanti di origine 
organica e da materiale di recupero, prevedendo una maggiore responsabilità per gli operatori economici. In 
particolare, sono introdotti obblighi puntuali sul processo e sul prodotto, nonché un rafforzamento del sistema 
di controllo. 

L'applicazione di detto regolamento persegue lobiettivo di semplificare, armonizzare e unificare il quadro 
normativo europeo per la messa a disposizione dei concimi al fine di garantire lo stesso livello di qualità e di 
sicurezza in tutta l'UE e condizioni di parità per i numerosi operatori e produttori dell'Unione. Nonché 
garantire un maggior coordinamento con le altre normative comunitarie quali REACH (Regolamento CE n. 
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1907/2006), sottoprodotti di ongme animale (Regolamento (CE) n. 1069/2009), rifiuti (Direttiva n. 
2008/98/CE), prodotti fitosanitari (Regolamento (CE) n. 1107/2009). La promozione di un maggiore utilizzo 
di nutrienti riciclati ha quindi come scopo ulteriore lo sviluppo dell'economia circolare e un utilizzo generale 
dei nutrienti più efficiente sotto il profilo delle risorse, riducendo, nel contempo, la dipendenza dell'Unione dai 
nutrienti provenienti da paesi terzi. 

La nuova regolamentazione, ha modificato totalmente l'architettura generale dell'impianto normativo 
attuale, ha introdotto aspetti innovativi (valutazione della conformità, dichiarazione UE di conformità, 
organismi di valutazione della conformità, Autorità di notifica). In particolare, agli operatori professionali è 
richiesta una maggiore responsabilità per i prodotti fertilizzanti a marchio CE, dall'altra l'autorità 
competente è chiamate a dotarsi di strutture conformi ai requisiti fissati e di risorse umane e finanziare 
adeguate a garantire il controllo e la sorveglianza dei prodotti fertilizzanti immessi sul mercato. 

Al fine di garantire la piena applicazione delle novità introdotte dal regolamento (UE) 2019/1009, è stato 
necessario intraprendere un percorso di riordino della attuale normativa nazionale in materia di fertilizzanti 
di cui al decreto legislativo 29 aprile 2010, n. 75, che norma l'immissione sul mercato dei fertilizzanti 
nazionali non inclusi nella normativa europea, in quanto, l'attuale decreto legislativo non consente di attuare 
quanto predisposto dal regolamento. Tale ipotesi di riorganizzazione necessità della elaborazione di una 
specifica ipotesi di intervento normativo. 

Il presente schema di legge, all'articolo 13, delega il Governo a produrre uno o più decreti legislativi con i 
quali provvede ad adeguare la normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 2019/1009 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 giugno 2019. 
Tali provvedimenti costituiranno la nuova base normativa nazionale in materia di messa a disposizione sul 
mercato di prodotti fertilizzanti nazionali e daranno attuazione a quanto previsto dal regolamento (UE) n. 
2019/1009. 
I destinatari dell'intervento normativo sono tutti gli operatori professionali coinvolti nella produzione e 
commercializzazione dei prodotti fertilizzanti, intesi come concimi minerali, fertilizzanti organo-minerali, 
organici, ammendanti e substrati e fertilizzanti specialistici (quali i biostimolanti). 
Il volume di affari complessivo, rappresentato dalle aziende di settore produttrici ed importatrici, ammonta a 
oltre 1,5 miliardi di euro relativo al mercato Italia e circa 410 milioni di euro per le importazioni. Della 
produzione chimica italiana complessiva il 2;8% del fatturato è coperto proprio dall'industria dei 
fertilizzanti. 
Lo scenario economico del settore dei fertilizzanti vede una progressiva diminuzione di produzione e di 
impiego di fertilizzanti in Italia. 
Una delle cause principali di tale ridimensionamento, oltre alla crisi generale della chimica italiana, è dovuta 
alla mancanza di materie prime e di energia, che hanno un impatto rilevante e decisivo sui costi di 
produzione, nonché alla tendenza ad una ottimizzazione dell'impiego dei fertilizzanti, promossa ormai da 
diverso tempo anche dalle politiche di settore che, sempre più, premiano l'utilizzo razionale delle materie 
pnme. 
Le vendite complessive sono nell'ordine dei 2,5 milioni di tonnellate annue. Il consumo complessivo in 
Italia si aggira attorno ai 28 milioni di quintali di concimi (minerali, organici, organo minerali; 81 % in 
termini di fatturato) e poco più di 20 milioni di tonnellate di ammendanti, correttivi, substrati e prodotti ad 
azione specifica che contribuiscono al 19% del fatturato di settore. 
Le tipologie dei prodotti offerte sono le seguenti: 

• concimi minerali, che rappresentano il 63% della totalità dei concimi utilizzati in Italia e il 68% circa 
del fatturato totale; 

• concimi organici e organo minerali, con una quota del 13% sulle quantità totali vendute e del 13% 
del fatturato; 

• concimi specialistici - quali prodotti idrosolubili, prodotti a rilascio controllato dei nutrienti, prodotti 
con effetto biostimolante - che rappresentano circa il 2% del totale, ma contribuiscono al 10% del 
fatturato del settore; 

• ammendanti, correttivi e substrati, l'insieme di queste tipologie costituiscono il 24% in termini di 

volume e il 9% in termini di fatturato. 
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•concimi minerali 

•concimi organici e organo 
minerali 

• concimi specialistici 

• ammendanti - correttivi 

Nell'area delle "commodities" minerali il panorama produttivo dei fertilizzanti si caratterizza per la presenza 
di poche grandi imprese nazionali, ma soprattutto internazionali, e per gli ingenti volumi di importazioni da 
paesi con tecnologie consolidate e costi dell'energia più competitivi. Al contrario, nel campo degli organici e 
delle specialities le imprese italiane sono in grado di mettere a disposizione degli utilizzatori prodotti 
all'avanguardia da utilizzare soprattutto nel settore delle colture tipiche dell'ambiente mediterraneo e che 
rappresentano la peculiarità dell'agroalimentare made in Italy. 
Dai dati della distribuzione in Italia dei fertilizzanti, fomiti dal!' indagine Istat sui mezzi di produzione, 
emerge chiaramente che l'agricoltore italiano tende ad acquistare prevalentemente i prodotti nazionali 
piuttosto che quelli stranieri. L'incremento delle vendite dei fertilizzanti, infatti, vede un aumento del 16% 
dei prodotti italiani, a fronte di un calo del 6% delle vendite dei prodotti stranieri. La dipendenza dall'estero 
resta invece preponderante per quanto riguarda i concimi azotati, 1'86% dei quali vengono prodotti all'estero. 
Secondo dati lstat i consumi sono distribuiti sul nostro territorio come di seguito illustrato 

Consumi(%) 

Noni Centro Sud 

Al Nord, le Regioni Lombardia, Veneto ed Emilia Romagna assorbono, rispettivamente, il 20.42%, il 17 .5% 
e il 15,0% della distribuzione nazionale. Al Centro e al Sud, infine, si segnalano la Toscana, il Lazio e la 
Puglia dove viene distribuito, mediamente, il 5,6% del quantitativo distribuito complessivamente. 
Le attività del settore vedono coinvolti sul territorio nazionale 1.350 fabbricanti di fertilizzanti, iscritti nel 
relativo Registro nazionale (di cui 1'83 % afferiscono a ditte italiane e il restante 13 % a ditte estere con sede 
in altri Stati membri), a cui circa 6.000 operatori rivenditori possono attingere per il relativi prodotti 
fertilizzanti. Tali prodotti, che ammontano a circa 22.000 di cui 12.000 relativi a fertilizzanti convenzionali e 
circa 9.000 relativi a fertilizzanti consentiti in agricoltura biologica, sono oggetto di utilizzo da parte di oltre 
1,6 milioni di agricoltori. 
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L'intervento normativo in questione avrà, pertanto, un impatto sul settore significativo in considerazione del 
ruolo preponderante svolta da tali mezzi tecnici nella filiera produttiva agricola e sui quali si basano i sistemi 
produttivi. 

2. OBIETTIVI DELL'INTERVENTO E RELATIVI INDICATORI 

2.1 Obiettivi generali e specifici 

Il primo obiettivo dell'intervento normativo è rappresentato dall'adeguamento della disciplina nazionale del 
settore fertilizzante per renderla rispondente al nuovo contesto normativo europeo definito dal regolamento 
(UE) 2019/1009. 
Il regolamento prevede che le diverse funzioni di un prodotto giustificano prescrizioni differenti in materia di 
sicurezza e qualità, adeguate ai diversi usi previsti del prodotto. I prodotti fertilizzanti dell'UE sono suddivisi 
in categorie funzionali di prodotto e ciascuna categoria è soggetta a specifiche prescrizioni di sicurezza e 
qualità. 

Il secondo obiettivo deriva dal fatto che, al contrario della maggior parte delle altre misure di armonizzazione 
dei prodotti nel diritto dell'Unione, il regolamento (UE) 2019/1009 non osta alla messa a disposizione di 
concimi non armonizzati sul mercato interno conformemente al diritto nazionale e alle norme generali sulla 
libera circolazione contenute nel trattato sul funzionamento dell'Unione europea (TFUE). Il rispetto delle 
norme armonizzate è facoltativo ed è richiesto solo per i prodotti che recano la marcatura CE al momento 
della loro messa a disposizione sul mercato. Ciò è stato reso possibile visto il carattere prettamente locale di 
alcuni mercati di prodotti fertilizzanti. 
Pertanto, la norma nazionale, regolamenterà, come già previsto, molte tipologie di prodotti che non rientrano 
tra le categorie normate dal regolamento. Infatti, tali prodotti fertilizzanti rivestono un ruolo molto 
importante per i produttori nazionali di fertilizzanti e per gli operatori agricoli italiani. I primi vedrebbero 
eliminata la possibilità di produrre ed immettere sul mercato prodotti fertilizzanti che sono in commercio da 
più di 30 anni e i secondi non avrebbero più la possibilità di utilizzare dei prodotti efficaci ed efficienti adatti 
alle condizioni pedo-climatiche del territorio italiano. Infine, non sarebbe più consentito l'utilizzo, per la 
produzione di fertilizzanti, di alcune materie prime improntate al riuso a tutela delle fonti non rinnovabili 
sulle rinnovabili, partendo da materie prime nazionali, con particolare riferimento all'importanza di utilizzare 
biomasse, rifiuti organici, sottoprodotti, ecc. 

La norma nazionale che disciplina tale settore, necessita, tra l'altro, di una riorganizzazione delle disposizioni 
in esse contenute, di una semplificazione amministrativa e di un adeguamento tecnico scientifico dei 
contenuti, di un aggiornamento del quadro sanzionatorio e della definizione delle tariffe per la valutazione di 
nuove categorie di prodotto, per i controlli dei prodotti fertilizzanti inseriti nel registro nazionale e immessi 
in commercio. Questi aspetti rendono tale norma poco organica e non facilmente fruibile dai soggetti 
interessati. 

2.2 Indicatori e valori di riferimento 
Dall'intervento normativo in questione potranno derivare, nel breve-medio periodo, benefici importanti quali 
una normativa sulla produzione e i controlli in materia di qualità dei prodotti fertilizzanti armonizzata e 
razionalizzata, una filiera produttiva trasparente e garantita da sistemi di tracciabilità, una maggiore qualità 
dei prodotti fertilizzanti, un rafforzamento e potenziamento dei sistemi di controllo sui fertilizzanti, sia dal 
punto di vista tecnico che sanitario , nonché un maggiore coinvolgimento per gli operatori professionali che 
sono responsabili della conformità dei prodotti fertilizzanti CE, in funzione del rispettivo ruolo nella catena 
di fornitura, in modo da garantire un elevato livello di protezione degli aspetti di interesse pubblico nonché 
una concorrenza leale sul mercato interno. Per consentire agli operatori economici e alle autorità competenti, 
rispettivamente, di dimostrare e di verificare che i prodotti fertilizzanti CE messi a disposizione sul mercato 
sono conformi alle prescrizioni del nuovo quadro normativo, sono state disposte procedure di valutazione 
della conformità, introducendo un sistema di certificazione. Inoltre, una semplificazione delle procedure a 
carico degli operatori professionali. 
Più in dettaglio, si individuano i seguenti indicatori che consentiranno di verificare, una volta attuato 
l'intervento, nel breve e medio periodo, il grado di raggiungimento degli obiettivi precedentemente illustrati: 

n. di controlli ex ante; 

n. di controlli ex post; 
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n. di esiti positivi dei controlli alle produzioni; 

n. di esiti positivi dei controlli in fase di commercializzazione; 

n. di notifiche ed interventi adottati dagli operatori professionali; 

n. delle produzioni in export; 

n. dei provvedimenti emanati dall'autorità di sorveglianza del mercato (richiami o ritiri dal mercato di 
prodotti non conformi); 

n. tempo procedimentale. 

Nel medio periodo (fino a IO anni), si prevede: 

n. nuovi operatori; 

n. prodotti fertilizzanti certificati; 

n. del rapporto controlli effettuati/non conformità rilevate; 

n. degli organismi di valutazione della conformità; 

n. dei fertilizzanti con marchio CE. 

I dati per le misurazioni di cui sopra proverranno principalmente dalle Autorità di vigilanza nazionali 
(ICQRF, Agenzia delle Dogane, NAS), dalle associazioni di categoria (Assofertilizzanti, AIF, CIC, AIPSA, 
COMPAG) e da ACCREDIA. 

3, OPZIONI DI INTERVENTO E VALUTAZIONE PRELIMINARE 

3.1 Valutazione dell'opzione di non intervento (opzione zero). 

Trattandosi di un atto normativo che dà piena applicazione al regolamento europeo già in vigore e 
direttamente applicabile e finalizzato al riordino del quadro normativo nazionale vigente non sussistono le 
condizioni di non intervento. 

In assenza dell'intervento in questione non sarebbe possibile garantire una piena ed efficace attuazione, in 
ambito fertilizzante, degli obblighi imposti dal regolamento (UE) 2019/1009. 

L'opzione zero porrebbe dunque a rischio la piena efficacia e funzionalità del sistema di produzione dei 
prodotti fertilizzanti nazionali, che non sarebbero più allineati con quelli a marchio CE come è invece è stato 
con i concimi CE normati dal regolamento 2003/2003, con un impatto negativo sulla qualità stessa dei 
prodotti fertilizzanti nazionali, sulla competitività delle imprese e i flussi di export verso Paesi terzi. 

3.2 Opzioni alternative all'intervento regolatorio. 

Non sono state prese in considerazione opzioni alternative ali 'intervento, trattandosi di una norma volta 
all'adeguamento della normativa dei prodotti fertilizzanti nazionali alle disposizioni stabilite dal citato 
regolamento e, contestualmente, al riordino delle norme stesse in un testo unico più coerente, omogeneo e 
semplificato. 

Unica opzione alternativa all'intervento in questione avrebbe richiesto l'emendamento di singoli 
provvedimenti attualmente in vigore, per renderli compatibili con la nuova normativa europea che 
regolamenta l'immissione in commercio dei prodotti fertilizzanti CE, determinando nel tempo una maggiore 
complessità del quadro normativo vigente, privando così gli operatori professionali interessati di un quadro 
normativo semplificato e più rispondente alle esigenze attuali. 

4. COMPARAZIONE DELLE OPZIONI E MOTIVAZIONE DELL'OPZIONE PREFERITA 

4.1 Impatti economici, sociali ed ambientali per categoria di destinatari 

L'amministrazione ha valutato che l'opzione prescelta non presenta svantaggi. Trattandosi di un 
provvedimento di adeguamento e riordino normativo, determina indubbi vantaggi in termini di 
razionalizzazione della disciplina, di semplificazione amministrativa, di adeguamento tecnico scientifico dei 
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contenuti, di aggiornamento del quadro sanzionatorio e delle tariffe per la registrazione e i controlli. Questi 
aspetti renderanno la norma più organica, coerente e facilmente fruibile dai soggetti interessati. 

L'opzione prescelta ha come obiettivo principale l'adeguamento della norma in materia di fertilizzanti 
nazionali al fine di renderla rispondente aJle esigenze imposte dal nuovo regolamento 2019/1009. 

La medesima opzione tiene conto, inoltre, delle disposizioni intervenute con il regolamento (CE) n. 765/2008 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio inerente norme riguardanti l'accreditamento degli 
organismi di valutazione della conformità. L'accreditamento degli organismi di valutazione della conformità 
sarà pertanto svolto dal!' Ente unico nazionale di Accreditamento (Accredia). 

Il sistema di certificazione e di tracciabilità dei prodotti fertilizzanti, infine, consentirà all'autorità 
competente, individuata nel Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, di garantire il controllo e 
la sorveglianza dei prodotti fertilizzanti immessi sul mercato. 

Pertanto, lelaborazione di una norma che risponda alle nuove esigenze è fondamentale per gli operatori 
professionali e per accrescere la loro competitività sul mercato. 

4.2 Impatti specifici 

A. Effetti sulle PMI (Test PMI) 

Il regolamento in questione prevede nuovi obblighi nei confronti degli operatori professionali, quindi di tutte 
quelle imprese che svolgono attività in relazione alla messa a disposizione sul mercato di prodotti 
fertilizzanti. 

In particolare, in applicazione del nuovo regolamento (UE) 2019/1009, gli operatori econOill1C1 sono 
responsabili della conformità dei prodotti fertilizzanti dell'UE, in funzione del rispettivo ruolo nella catena di 
fornitura, in modo da garantire un elevato livello di protezione degli aspetti di interesse pubblico al fine di 
tutelare la salute e la sicurezza dei consumatori e lambiente. 

A tale scopo il produttore di fertilizzanti CE, tra laltro, deve dotarsi di procedure per la valutazione della 
conformità del prodotto e del processo; entrare sotto il controllo di un ente certificatore terzo; predisporre la 
documentazione relativa alla dichiarazione di conformità, conservare la documentazione tecnica e la 
dichiarazione di conformità per un periodo di cinque anni a decorrere dall'iilllllissione sul mercato del 
prodotto fertilizzante ed è tenuto a renderla disponibile su richiesta lAutorità di vigilanza. 

La disposizione prevede che le attività relative ai controlli di processo e di prodotto siano a carico degli 
interessati, sulla base di una maggiore responsabilità per gli operatori economici. Si tratta di un onere che 
riguarda tutte le imprese, sopraggiunto in ragione della novella legislativa, in quanto il regolamento (UE) 
2019/1009 introduce lobbligo della valutazione di conformità al fine di poter apporre la marcatura CE sul 
fertilizzante UE. Tale obbligo non era previsto dal regolamento CE 2003/2003. 

Gli oneri derivanti dal sistema di certificazione, analogamente, saranno a carico dell'interessato e si tratta di 
un onere, che riguarda tutte le imprese, sopraggiunti in ragione della novella legislativa, introdotto dal 
regolamento (UE) 2019/1009. 

Gli operatori professionali sono chiamati ad istituire sistemi o procedure di tracciabilità dei prodotti 
fertilizzanti, notificare immediatamente alla autorità competente qualsiasi variazione del prodotto e del 
processo. 

Per i produttori di fertilizzanti nazionali, come già previsto dalla vigente normativa nazionale, gli operatori 
dovranno iscrivere i prodotti al Registro Nazionale dei Fertilizzanti. 

A ciò si aggiunge lonere derivante dal pagamento della tariffa dovuta alla valutazione delle istanze di 
modifica o di inserimento di nuove categorie di fertilizzanti o di altre modifiche agli allegati. Tale onere, già 
previsto dalla norma vigente, riguarderà tutte le imprese che presenteranno istanze di inserimento o di 
modifica. 

Tali responsabilità consentiranno di definire un nuovo rapporto con gli operatori professionali che preveda 
una maggiore trasparenza delle procedure, nonché una maggiore omogeneità e certezza dei controlli. A tal 
fine l'opzione di intervento prescelta consentirà una efficace attuazione del nuovo assetto normativo in 
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materia di fertilizzanti, in particolar modo in materia di controlli e di condivisione di tutte le informazioni 
rilevanti attraverso una rete strutturata su tre differenti livelli: 

autocontrollo da parte degli operatori professionali 

controllo ufficiale da parte delle autorità competenti 

sorveglianza di sistema 

Inoltre, il regolamento prevede anche obblighi per i distributori e gli importatori che sono tenuti alla verifica 
e alla conservazione dei documenti di accompagnamento del fertilizzante CE e si assicurano che il 
fabbricante abbia eseguito la procedura di valutazione della conformità. 

Al riguardo, devono fornire, in forma cartacea o elettronica, tutte le informazioni e la documentazione 
necessarie a dimostrare la conformità del prodotto fertilizzante su richiesta dell'autorità nazionale 
competente, e collaborano con essa ad eliminare i rischi presentati da un prodotto fertilizzante che hanno 
immesso sul mercato. 

Analogamente agli obblighi per i produttori, sono tenuti a conservare la documentazione tecnica e la 
dichiarazione di conformità per un periodo dì cinque anni a decorrere dall'immissione sul mercato del 
prodotto fertilizzante. 

Tutto ciò avrà una ricaduta molto pos1l!va sul settore fertilizzanti in quanto permetterà una maggiore 
connessione con le PMI che potranno beneficiare di una maggiore tutela e qualità delle loro produzioni. 

L'armonizzazione della normativa sui fertilizzanti avrà effetti positivi su tutte le imprese del settore, più 
accentuati per le PMI, fino ad oggi vincolate ad una produzione nazionale e ad un mercato nazionale. 
Pertanto, vi sarà un aumento della competitività, con l'apertura del mercato europeo a tutti quei prodotti fino 
ad oggi disciplinati dalla normativa nazionale. 

Un altro aspetto positivo è rappresento dalla standardizzazione dei criteri qualitativi a livello comunitario. 

Infine, il marchio CE favorirà l'esportazione di prodotti fertilizzanti di imprese italiane nei Paesi extra UE. 

B. Effetti sulla concorrenza 

L'intervento non comporta effetti sul funzionamento concorrenziale del mercato in quanto si tratta di norme 
adeguate ali' applicazione del regolamento europeo, inoltre: 

non comporta restrizioni ali' accesso sul mercato e non limita il numero o la tipologia degli operatori 
professionali che svolgono la propria attività in relazione ai prodotti fertilizzanti; 

non riduce in alcun modo le possibilità competitive degli operatori professionali, anzi le nuove 
prescrizioni introdotte dal regolamento europeo rappresentano un'occasione di crescita in termini 
qualitativi delle imprese coinvolte e 

rappresenta un incentivo per gli operatori per competere sul mercato. Il processo di riorganizzazione a 
cui le imprese sono chiamate (si pensi al sistema di valutazione della conformità) favorirà 
l'ammodernamento delle attività legate al settore in questione. 

C. Oneri informativi 

Il regolamento introduce oneri informativi a carico degli operatori professionali, connessi in particolare alla 
definizione di sistemi di tracciabilità e alla registrazione di dati, da conservare per almeno cinque anni. 

L'opzione considerata non introduce nessun ulteriore onere informativo a carico delle imprese, rispetto a 
quanto già previsto dalle norme vigenti, al contrario viene attuata una semplificazione dei procedimenti con 
riduzione dei costi e dei tempi richiesti. 

D. Rispetto dei lìvelli minimi di regolazione europea 

L'opzione considerata, relativamente ai prodotti fertilizzanti a marchio CE, non introduce oneri, obblighi o 
procedure ulteriori rispetto a quelli previsti dalla normativa europea né estende l'ambito di applicazione 
rispetto a quello previsto dalle norme europee. 

4.3 Motivazione dell'opzione preferita 
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Alla luce delle esigenze scaturite dall'applicazione del regolamento in questione e dei nuovi obblighi 
introdotti, a cui è necessario dare applicazione dal 16 luglio 2022, saranno avviate delle analisi di impatto e 
confronti con tutti i soggetti coinvolti (soggetti pubblici e privati, operatori professionali, istituti di ricerca, 
stakeholder). 

In particolare, il nuovo quadro normativo europeo apporta modifiche sostanziali al settore dei fertilizzanti, 
ampliando il campo di applicazione della normativa europea vigente, armonizzando a livello europeo i 
fertilizzanti di origine organica e da materiale di recupero, prevedendo una maggiore responsabilità per gli 
operatori economici introducendo obblighi puntuali sui controlli di processo e di prodotto, nonché 
rafforzando il sistema dei controlli. 

Si rende necessario, di conseguenza, l'adeguamento normativo nel settore dei fertilizzanti nazionali. La 
norma nazionale del settore in questione, tuttavia, non necessita solo delle modifiche per dare applicazione ai 
nuovi obblighi introdotti dalla normativa europea in materia di immissione sul mercato di prodotti 
fertilizzanti, ma si rende necessaria, ad esempio, una revisione delle procedure amministrative al fine di 
ridurre i tempi procedimentali, facilitare lo svolgimento delle attività e garantire la necessaria tracciabilità e 
trasparenza lungo la filiera produttiva. 

Anche le attività a carico dei soggetti coinvolti (autorità competenti, soggetti delegati, operatori 
professionali), necessitano di un adeguamento agli obblighi introdotti dalla nuova disciplina europea, di una 
più chiara definizione dei ruoli dei soggetti interessati e dì un maggiore coordinamento, al fine di evitare 
duplicazioni delle attività stesse (ad esempio delle attività di controllo). 

5. MODALITÀ DI ATTUAZIONE E MONITORAGGIO 

5.1 Attuazione 

I soggetti responsabili dell'attuazione dell'intervento sono il Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali e gli operatori professionali interessati. 

5.2 Monitoraggio 

Il controllo e il monitoraggio dell'intervento regolatorio sarà effettuato dal Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali nell'ambito delle ordinarie attività svolte da tale Amministrazione, con risorse umane, 
strnmentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente. 

Un sistema di monitoraggio e la conseguente raccolta, elaborazione e conservazione delle informazioni, che 
prevede, in materia di controlli, la realizzazione di un sistema di audit esterni (sugli organismi di 
valutazione della conformità), che saranno organizzati dal Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali in collaborazione con l'Ente unico nazionale di Accreditamento (Accredia). A tal fine sarà adottato 
uno specifico programma di audit per organismi di valutazione della conformità. 

CONSULTAZIONI SVOLTE NEL CORSO DELL'AIR 

La normativa introdotta con il presente schema di provvedimento è volta ad adeguare la normativa nazionale 
in materia di fertilizzanti e dare piena applicazione alle nuove disposizioni introdotte dal regolamento (UE) 
n. 2019/1009, il quale è stato oggetto di consultazioni specifiche svolte dall'Unione europea e di un lungo 
confronto con tutti gli Stati membri nell'ambito del Fertilisers Working Group istituito presso la 
Commissione europea-DG GROW - DG for Internal Market, Industry, Entrepreneurship ami SMEs. 
Pur non prevedendo una formale consultazione, l'ipotesi di intervento di adeguamento e riordino del quadro 
normativo fertilizzante è in fase di concertazione nell'ambito del Gruppo di lavoro permanente per la 
protezione delle piante - sezione fertilizzanti. Tale Gruppo di lavoro, organo collegiale istituito con il decreto 
ministeriale del 30 giugno 2016 e strutturato in distinte sezioni (sementi, materiali di moltiplicazione della 
vite, dei fruttiferi, delle ortive e delle ornamentali, i fertilizzanti, i prodotti fitosanitari e le barriere 
fitosanitarie), presieduto dal direttore dell'Ufficio DISR V-Servizio fitosanitario centrale, produzioni 
vegetali, è formato da funzionari del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, del Ministero 
della salute, del Ministero dell'Ambiente e della Tutela del Territorio e del Mare, del Ministero dello 
sviluppo economico, Agenzia delle dogane, ricercatori del CREA, ricercatori dell'ISPRA, rappresentanti 
degli stakeholders, da tutte le organizzazioni agricole e le associazioni di categoria. Il Gruppo di lavoro si è 
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riunito regolarmente a partire dal 2019, discutendo e valutando le bozze predisposte dall'amministrazione 
centrale. 
PERCORSO DI VALUTAZIONE 

La relazione è stata elaborata dall'Ufficio DISR V- Servizio Fitosanitario Centrale e Produzioni vegetali del 
Dipartimento delle politiche europee e internazionali e dello sviluppo rurale del Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali. 

**** 
ARTICOLO 13 - Princìpi e criteri direttivi per l'adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni 
dei regolamenti (CE) n. 107112009, 107212009 e 1073/2009 in materia di trasporto su strada di merci e 
persone. 

SINTESI DELL' AIRE PRINCIPALI CONCLUSIONI 

1. CONTESTO E PROBLEMI DA AFFRONTARE 
La norma proposta delega il Governo ad adottare uno o più decreti legislativi con l'obiettivo di provvedere 
all'adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni dei regolamenti (CE) n. 1071/2009, n.1072/2009 
e n.1073/2009. L'intervento regolatorio è finalizzato alla revisione complessiva della materia del trasporto 
stradale di merci e passeggeri, ivi compreso il relativo apparato sanzionatorio, eliminando le disposizioni 
della legislazione nazionale incompatibili o riproduttive delle disposizioni direttamente applicabili dei 
regolamenti europei. 

Il trasporto su strada di merci e passeggeri è disciplinato principalmente dal regolamento (CE) n.1071/2009 
che stabilisce norme comuni sulle condizioni da rispettare per esercitare l'attività di trasportatore su strada e 
che abroga la direttiva 96/26/CE del Consiglio. Con il suddetto regolamento sono state stabilite le modalità e 
le condizioni che devono essere soddisfatte dalle imprese che esercitano o intendono esercitare la professione 
di trasportatore su strada. Per ciò che concerne il mercato dei servizi di trasporto internazionale su strada 
svolti nell'ambito dell'Unione europea, la disciplina di riferimento è dettata, per il trasporto di merci, dal 
regolamento (CE) n. 1072/2009 che fissa "norme comuni per laccesso al mercato internazionale del trasporto 
di merci su strada" e, per il trasporto di persone, dal regolamento (CE) n.1073/2009 che fissa "norme comuni 
per l'accesso al mercato internazionale dei servizi di trasporto effettuati con autobus e che modifica il 
regolamento (CE) n. 561/2006". 

L'intervento normativo in esame è finalizzato a dare attuazione, per gli aspetti non compiutamente 
disciplinati, ai tre regolamenti sopra citati anche a seguito delle modifiche ad essi apportati dal regolamento 
(UE) n. 2020/1055 del Parlamento europeo e del Consiglio del 15 luglio 2020 che modifica i regolamenti 
(CE) n. 1071/2009, (CE) n. 1072/2009 e (UE) n. 1024/2012, per adeguarli all'evoluzione del settore del 
trasporto su strada, nonché a rivedere, alla luce delle modifiche intervenute nella normativa europea, le 
vigenti disposizioni attuative dei predetti regolamenti europei che risultano, sotto diversi aspetti, non più 
aderenti alla nuova disciplina. Inoltre, l'intervento risulta necessario anche per colmare vuoti normativi 
nell'ordinamento italiano relativi all'apparato sanzionatorio vigente in materia, alla luce: 

- del regolamento (UE) n. 2020/1054 del Parlamento europeo e del Consiglio del 15 luglio 2020 che 
modifica il regolamento (CE) n. 56112006 per quanto riguarda gli obblighi minimi in materia di periodi di 
guida massimi giornalieri e settimanali, di interruzioni minime e di periodi di riposo giornalieri e settimanali; 

- del regolamento (UE) n. 165/2014 per quanto riguarda il posizionamento per mezzo dei tachigrafi; 

- del regolamento (UE) 2016/403 della Commissione del 18 marzo 2016 che integra il regolamento (CE) n. 
1071/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, per adeguarlo al criterio di proporzionalità alla gravità 
della violazione, classificando peraltro le infrazioni gravi alle norme dell'Unione che possono portare alla 
perdita dell'onorabilità del trasportatore su strada e modificando l'allegato III della direttiva 2006/22/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio, che individua le infrazioni più gravi a quest'ultima normativa. 

2, OBIETTIVI DELL'INTERVENTO E RELATIVI INDICATORI 

2.1 Obiettivi generali e specifici 
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Il primario obiettivo dell'intervento normativo è il riassetto e l'armonizzazione della disciplina vigente in 
materia di esercizio della professione di trasoortatore su strada di merci e persone e della connessa 
attività di trasporto, anche alla luce delle nuove disposizioni introdotte dal Regolamento europeo 
n.1055/2020. 

Il regolamento (UE) n. 2020/1055 è intervenuto, modificando numerose disposizioni del regolamento (CE) 
n. 1071/2009 e del regolamento (CE) n. 1072/2009 tra cui quelle principali riguardano: 

per il regolamento (CE) n. 1071/2009 
o!' oggetto e l'ambito di applicazione; 
oil novero dei requisiti per l'esercizio della professione di trasportatore su strada; 
ole condizioni da rispettare per soddisfare i requisiti di stabilimento, onorabilità, di idoneità 

finanziaria e professionale. 
oi controlli, la procedura di sospensione e di revoca delle autorizzazioni 
ola semplificazione e cooperazione amministrativa tra gli Stati membri. 

In particolare, il regolamento (UE) n. 2020/1055: 
• ha esteso l'ambito di applicazione del regolamento (CE) n. 1071/2009 alle imprese che esercitano la 

professione di trasportatore di merci su strada esclusivamente con veicoli a motore singoli o insiemi di 
veicoli accoppiati la cui massa a carico tecnicamente ammissibile sia pari o superiore a 2,5 tonn.; 

• ha eliminato la facoltà per gli Stati membri di imporre requisiti supplementari, proporzionati e non 
discriminatori, che le imprese devono soddisfare per esercitare la professione di trasportatore su strada; 

• ha profondamento modificato il requisito di stabilimento con laggiunta di ulteriori condizioni da 
dimostrare da parte delle imprese e la facoltà per gli Stati membri di richiedere alle stesse la dimostrazione di 
altre predefinite condizioni. 

• ha escluso ai fini della dimostrazione del requisito di onorabilità condanne o sanzioni per eventuali 
infrazioni in alcuni settori della normativa nazionale e contestualmente ha ampliato i settori della normativa 
europea da prendere in considerazione per la valutazione delle condanne o sanzioni a seguito di eventuali 
infrazioni ritenute gravi. 

• ha previsto una modalità di dimostrazione del requisito di idoneità finanziaria diversa per le imprese 
che operano esclusivamente con veicoli aventi portata massa ammissibile inferiore a 3,5 tonn. e pari o 
superiore a 2,5 tonn. dando facoltà agli Stati membri di adottare anche per queste imprese le stesse modalità 
di quelle che operano con veicoli superiori a 3,5 tonn. Inoltre, ha stabilito che gli Stati membri possono 
esigere che l'impresa, il gestore dei trasporti, o qualsiasi altra persona interessata eventualmente individuata 
dagli Stati membri, non abbia in essere debiti non personali nei confronti di organismi di diritto pubblico e 
non sia in stato di fallimento né oggetto di una procedura di insolvenza o di liquidazione. 

• ha dato facoltà agli Stati membri di dispensare dagli esami volti ad ottenere l'attestato di idoneità 
professionale le persone che dimostrino di aver diretto in maniera continuativa un'impresa che utilizza 
esclusivamente veicoli a motore singoli o insiemi di veicoli accoppiati la cui massa a carico tecnicamente 
ammissibile non superi le 3,5 tonnellate nei dieci anni precedenti il 20 agosto 2020. 

• ha ricompreso tutte le infrazioni che possono determinare la perdita del requisito di onorabilità nel 
sistema di classificazione del rischio di cui all'articolo 9 della direttiva 2006/22/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio al fine dell'effettuazione di ispezioni mirate alle imprese classificate a maggior rischio. 

• ha modificato la procedura di sospensione o revoca dell'autorizzazione per la perdita del requisito di 
idoneità finanziaria; 

• è intervenuto per disciplinare l'istituto della riabilitazione in presenza di gestori dei trasporti 
dichiarati inidonei; 

• al fine di mettere a disposizione informazioni utili alle Autorità competenti ai controlli su strada, 
impone agli Stati membri di aggiornare i propri registri elettronici nazionali con ulteriori dati riguardanti: il 
numero di immatricolazione dei veicoli a disposizione dell'impresa, il numero di persone occupate 
nell'impresa al 31 dicembre dell'anno precedente, da inserire nel registro nazionale entro il 31 marzo di ogni 
anno, e il fattore di rischio dell'impresa a norma dell'articolo 9, paragrafo 1, della direttiva 2006/22/CE. 

• impone alle autorità competenti degli Stati membri di cooperare strettamente e di prestarsi 
prontamente assistenza reciproca, sia per ciò che riguarda le informazioni sulle condanne e le sanzioni per le 
infrazioni gravi di cui ali' articolo 6, paragrafo 2, sia per quanto attiene alle informazioni inerenti il rispetto 
del requisito di stabilimento. Lo scambio di informazioni concernenti le condanne o sanzioni continua ad 
essere effettuato tramite l'attuale sistema European Registers of Road Transport Undertakings - ERRU, 
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istituito dal regolamento (UE) n. 1213/2010 della Commissione, mentre la cooperazione amministrativa e 
l'assistenza reciproca tra le autorità competenti degli Stati membri, ai fini dei controlli sul rispetto del 
requisito di stabilimento, dovranno essere attuate tramite il sistema di informazione del mercato interno 
(IMI), istituito dal regolamento (UE) n. 102412012 del Parlamento europeo e del Consiglio. 

per il regolamento (CE) n. 1072/2009 
o lambito di applicazione; 
o l'attività di cabotaggio; 
o l'attività di controllo e le responsabilità di soggetti diversi dai vettori; 

In particolare, il regolamento (UE) n. 2020/1055: 
• ba ridotto le tipologie di trasporto che non richiedono il possesso della licenza comunitaria 

prevedendo, a decorrere dal 21 maggio 2022, l'esenzione solo per quelle effettuate con veicoli la cui massa a 
carico tecnicamente ammissibile non superi le 2,5 tonnellate e non più per quelle inferiori a 3, S tonn.: 

• ha stabilito un divieto per le operazioni di cabotaggio in uno Stato membro nell'arco di quattro giorni 
dal termine di precedenti operazioni di cabotaggio nel medesimo Stato membro; 

• ha introdotto la possibilità di esibire o di trasmettere agli agenti autorizzati dello Stato membro 
ospitante preposti al controllo su strada le prove che attestino chiaramente il precedente trasporto 
internazionale, nonché ogni trasporto di cabotaggio che abbia effettuato in seguito anche in formato 
elettronico come la lettera di vettura elettronica (e-CMR); 

• consente agli Stati membri di applicare le limitazioni previste per le operazioni di cabotaggio ai 
tragitti stradali iniziali o finali alrinterno di uno Stato membro ospitante che fanno parte di operazioni di 
trasporto combinato tra Stati membri, con l'ulteriore possibilità per gli stessi di prevedere un periodo più 
lungo in cui autorizzare le operazioni di cabotaggio e un periodo più breve per ripetere le operazioni di 
cabotaggio; 

• prevede leffettuazione di controlli su strada concertati riguardanti i trasporti di cabotaggio e lo 
scambio di informazioni sul numero e sul tipo di infrazioni rilevate in seguito ai controlli su strada 
concertati; 

• impone agli Stati membri di prevedere delle norme sanzionatorie nei confronti di speditori, 
spedizionieri, contraenti e subcontraenti in presenza di servizi di trasporto da essi commissionati che hanno 
comportato la commissione di infrazioni previste dalla normativa europea. 

Ulteriore obiettivo dell'intervento normativo è quello di introdurre nell'ordinamento nazionale una 
disciplina sanzionatoria specifica, organica, dettagliata e coerente con il quadro normativo europeo 
rappresentato dai regolamenti (CE) nn. 1071/2009, 1072/2009, 1073/2009, 561/2006 e dai regolamenti (UE) 
nn. 165/2014 e 2016/403. 

L'attuale quadro normativo sanzionatorio nazionale, infatti, è inadeguato, perché ancorato alla previgente 
normativa europea abrogata o modificata dai regolamenti in argomento (decreto legislativo n. 39512000, di 
recepimento della direttiva 96/26/CE del Consiglio, del 29 aprile 1996, riguardante l'accesso alla professione 
di trasportatore su strada di merci e di viaggiatori), nonché lacunoso, soprattutto rispetto ai regolamenti n. 
1072/2009 e n. 1073/2009 che sono stati attuati con fonti normative di diverso grado e in diversi momenti. 

Inoltre, la quasi totalità di disposizioni sanzionatorie vigenti nell'ordinamento italiano in materia di trasporto 
su strada sono antecedenti all'emanazione del regolamento (UE) n.2016/403 e molte di esse non tengono 
conto del principio di proporzionalità rispetto alla gravità dell'infrazione come definita dal predetto 
regolamento europeo. Si tratta delle disposizioni sanzionatorie contenute nel d.lgs. n. 285/92 (Nuovo codice 
della strada) riguardanti il mancato rispetto della disciplina relativa ai tempi di guida e di riposo dei 
conducenti e all'utilizzo del relativo apparecchio di controllo. 

In materia di esercizio della professione di trasportatore su strada di merci e persone, le vigenti norme 
sanzionatorie non tengono conto del quadro normativo edificato dal regolamento (CE) 1071/2009; in 
particolare, non esiste una sanzione ad hoc per lesercizio della professione per coloro che effettuano 
l'attività di trasporto di merci e persone su strada senza essere autorizzati all'esercizio della professione 
introdotta dal!' articolo IO del suddetto regolamento. 
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Le sanzioni che vengono attualmente comminate per esercizio abusivo della professione fanno riferimento a 
disposizioni contenute in leggi di settore antecedenti il regolamento n. 107112009 che assicurano solo 
parzialmente il rispetto dell'obbligo europeo. 

Sempre in materia di esercizio della professione, la vigente normativa non consente di tener in debito conto 
delle condanne o sanzioni nelle materie previste dal regolamento n. 1071/2009, al fine dell'accertamento 
delle condizioni per la dimostrazione o permanenza del requisito di onorabilità. 

Con riferimento all'accertamento delle condizioni volte a dimostrare la sussistenza del requisito di 
onorabilità, per coloro che intendono ottenere lautorizzazione per lesercizio della professione, le condanne 
o sanzioni che vengono valutate sono quelle di cui ali' articolo 5 del d.lgs n.395/2000 molte delle quali non 
più vigenti o non più pertinenti con l'elenco delle materie indicato dal medesimo regolamento n. 1071/2009. 

Con riguardo, invece, ali' accertamento sulla permanenza del predetto requisito, non trova ancora attuazione 
la valutazione delle condanne o sanzioni connesse con la violazione della normativa europea in materia di 
trasporto su strada, in quanto necessita di norme attuative relative alla comunicazione delle stesse da parte 
delle compenti autorità di controllo all'apposita sezione Sanzioni del Registro elettronico nazionale. 

In materia di attività di trasporto internazionale su strada di merci, non esiste una normativa 
sanzionatoria organica, ma gli elementi di riferimento sono rappresentati dalle norme speciali dettate dalla 
legge 6 giugno 1974, n. 298, ed in particolare dagli articoli 46 e 46-bis: 

- in base all'articolo 46, riferito genericamente ai "trasporti internazionali", vengono sanzionate le imprese 
che effettuano trasporti abusivi ovvero prive del necessario titolo autorizzativo. In virtù di tale disposizione 
vengono sanzionate le imprese che effettuano trasporti internazionali senza avere a bordo del veicolo la copia 
conforme della licenza comunitaria, come previsto dal regolamento (CE) n. 1072/2009; 

- in base all'articolo 46-bis, vengono sanzionate, invece, le imprese che, nell'effettuazione di un trasporto di 
cabotaggio, violano i limiti e i principi che disciplinano questa tipologia di trasporto, sulla scorta di quanto 
previsto dagli articoli da 8 a IO del citato regolamento n. 1072/2009. 

La disciplina sanzionatoria contenuta nella legge n. 298174 si applica all'attività di trasporto internazionale 
su strada di merci, senza distinguere tra imprese europee e non europee; 

In materia di attività di trasporto internazionale su strada di persone, le disposizioni sanzionatorie 
specifiche, previste dall'ordinamento nazionale (articolo 9 della legge n. 218/2003) riguardano i soli servizi 
internazionali effettuati da imprese estere stabilite negli Stati membri dell'Unione europea, nel SEE e nella 
Svizzera mediante noleggio di autobus con conducente (c.d. servizi occasionali), mentre per l'applicazione di 
sanzioni relative ad infrazioni commesse dalle medesime imprese nello svolgimento delle restanti tipologie 
di servizi (regolari, regolari specializzati e di cabotaggio) vengono prese in considerazione in alcuni casi le 
norme sanzionatorie applicabili contenute nel codice della strada (articolo 87 del decreto legislativo 30 aprile 
1992, n.285). 
Da quanto sopra, emerge chiaramente la necessità di introdurre nell'ordinamento nazionale una disciplina 
sanzionatoria specifica, organica, dettagliata e coerente con il quadro normativo europeo ed, in particolare, 
con quanto stabilito nel regolamento (UE) 2016/403 della Commissione del 18 marzo 2016 che integra il 
regolamento (CE) n. 1071/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, anche per quanto riguarda la 
classificazione di infrazioni gravi alle norme dell'Unione che possono portare alla perdita dell'onorabilità del 
trasportatore su strada. 
A causa della scarsa organicità delle attuali norme sanzionatorie non risulta possibile, tra laltro, fornire un 
valore statistico delle violazioni commesse e delle relative sanzioni comminate per infrazioni alla normativa 
europea in materia di trasporto stradale di merci e persone. 

2.2 Indicatori e valori di riferimento 
Trattandosi di un intervento di attuazione di una normativa unionale, il grado di raggiungimento degli 
obiettivi è legato agli interventi attuativi delle previsioni e alla loro realizzazione; tuttavia gli indicatori e i 
valori di riferimento potranno essere puntualmente definiti e quantificati solo in sede di definizione dei 
decreti legislativi delegati. 

3. OPZIONI DI INTERVENTO E VALUTAZIONE PRELIMINARE 
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L'opzione O è stata valutata come non percorribile in quanto gli Stati membri sono obbligati a conformarsi 
alle disposizioni contenute nei regolamenti e ad adottare le disposizioni legislative, regolamentari e 
amministrative necessarie, informandone la Commissione. Il "non intervento" inoltre potrebbe comportare a 
carico dello Stato italiano una procedura di infrazione, in particolare per la mancata emanazione di 
disposizioni necessarie all'attuazione dei regolamenti europei. 

4. COMPARAZIONE DELLE OPZIONI E MOTIVAZIONE DELL'OPZIONE PREFERITA 

4.1 Impatti economici, sociali ed ambientali per categoria di destinatari 
L'Amministrazione ha valutato che l'opzione prescelta non presenta svantaggi. 
L'intervento normativo si propone di garantire l'armonizzazione e l'uniformità delle disposizioni in materia 
di trasporto su strada specialmente quelle applicabili al trasporto internazionale. 
Trattandosi di un provvedimento di riordino normativo, in attuazione dei regolamenti europei, presenta 
indubbi vantaggi in termini di razionalizzazione della disciplina, trasparenza e certezza dei controlli, 
uniformità delle sanzioni in termini di proporzionalità delle stesse rispetto alla gravità dell'infrazione, 
nonché idoneo ad evitare fenomeni di distorsione della concorrenza e del mercato in ambito comunitario, 
possibili in caso di mancanza di norme di riferimento comuni. 
Pertanto, i benefici ed i costi attesi, sia per ciascuna categoria di destinatari, sia per la collettività si 
appalesano come sicuri. 

4.2 Impatti specifici 

A. Effetti sulle PMI (Test PMI) 
L'intervento regolatorio ha indubbiamente effetti consistenti diretti ed indiretti, sulle nùcro, piccole e medie 
imprese, in quanto la maggioranza delle imprese di autotrasporto merci e persone hanno tali dimensioni. 
Gli effetti, invero indiretti, sulle PMI sono connessi essenzialmente alla parte della norma di delega che 
abilita il Governo, ad emanare disposizioni sanzionatorie che, lungi dal creare effetti distorsivi, potrà 
contribuire ad una più corretta concorrenza nel mercato del!' autotrasporto nazionale ed internazionale. 

B. Oneri informativi 
L'intervento normativo non introduce nuovi oneri informativi. 

C. Effetti sulla concorrenza 
L'intervento è destinato a tutelare ancor più la leale concorrenza tra gli operatori economici del settore, in 
quanto si tratta di norme applicative dei regolamenti europei aventi tale obiettivo, che è in particolare effetto 
indiretto della riforma delle disposizioni in materia di violazioni e sanzioni afferenti all'attività di trasporto 
su strada di persone e merci. 
Inoltre, il processo di riorganizzazione in questione favorirà lammodernamento delle attività amministrative 
legate al settore in questione. 

D. Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea 
La norma rispetta i livelli minimi di regolazione europea. 

4.3 Motivazione dell'opzione preferita 
Alla luce delle esigenze che scaturiscono dall'applicazione della normativa europea e dei nuovi obblighi che 
ne derivano, si ritiene opportuno procedere al riassetto e all'armonizzazione della disciplina vigente in 
materia di autotrasporto su strada di merci e persone, nonché alla riforma e all'implementazione del relativo 
apparato sanzionatorio. 
Non si ritiene, quindi, che opzioni alternative all'intervento regolatorio proposto possano risultare di 
maggiore o analoga efficacia. 

5. MODALITÀ DI ATTUAZIONE E MONITORAGGIO 

5,1 Attuazione 
1 soggetti responsabili dell'attuazione dell'intervento sono: il Ministero delle infrastrutture e della 
mobilità sostenibili, il Ministero dell'interno, il Ministero del lavoro e delle politiche sociali, le 
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Regioni a statuto speciale (tranne la Sardegna in virtù della disciplina vigente di attribuzione delle 
competenze in materia tra i diversi organi pubblici) e le Province autonome di Trento e Bolzano. 

5.2 Monitoraggio 
Il Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili effettuerà il controllo e il monitoraggio 
dell'intervento regolatorio, anche tramite la relazione biennale che lo Stato membro deve produrre alla 
Commissione europea, in ordine all'applicazione dei citati regolamenti (CE) nn.1071/2009, 1072/2009 e 
1073/2009 e del regolamento (UE) n. 2016/403, e all'attività espletata con riferimento al biennio anno solare 
precedente. 

CONSULTAZIONI SVOLTE NEL CORSO DELL' AIR 

L'attività di consultazione relativa all'intervento regolatorio è stata svolta sia con riferimento 
all'introduzione nell'ordinamento nazionale della disciplina sanzionatoria prevista dai regolamenti (CE) 
n.1071/2009 e n.1072/2009, e n.1073/2009, sia per procedere all'adeguamento della normativa nazionale alle 
nuove disposizioni introdotte dai regolamenti (UE) n. 2016/403, 2020/1054 e 2020/1055. 
L'attività di consultazione per ciò che concerne l'introduzione della disciplina sanzionatoria è stata svolta già 
prima dell'emanazione dei nuovi regolamenti di modifica (UE) n.2020/1054 e n. 2020/1055, ed era 
finalizzata all'emanazione di uno specifico decreto legislativo. 
Le procedure di consultazione sullo schema di decreto legislativo in materia sanzionatoria si sono 
concretizzate attraverso una serie di riunioni sia con soggetti privati, sia con soggetti istituzionali. 
In particolare, è stato organizzato un apposito incontro di consultazione con le associazioni di categoria 
maggiormente rappresentative dell'autotrasporto di merci, esponenziali delle diverse tipologie di imprese, 
artigianali, piccole, medie e strutturate, nonché con quelle rappresentative dell'autotrasporto di persone e 
della committenza, nel corso del quale sono stati illustrati dettagliatamente principi e contenuti di uno 
schema di decreto legislativo in preparazione. 
In particolare, sono state consultate le seguenti Associazioni di categoria: 
Agens; Anav; Anita; Assologistica; Assotir; Assotrasportosicilia; Asstra; Sna Casa; Confartigianato 
Trasporti; Confcooperative; Conftrasporto; Fai-Unitai; Federtrasporto; Fedit; Fiap; Fita; Legacoop; 
Sindacato Emet; Trasportounito; Fiap; Unatras; Unitai; Confartigianato; Confcommercio; Confetta; 
Confindustria. 
A livello istituzionale, si sono tenuti alcuni incontri informali di consultazione con l'Ufficio legislativo del 
Ministero della giustizia, della Direzione centrale per la polizia stradale del Ministero dell'interno, nonché 
formali con le Direzioni generali per l'attività ispettiva e la tutela delle condizioni del lavoro del Ministero 
del lavoro e delle politiche sociali. Lo schema di decreto legislativo sanzionatorio è stato sottoposto anche 
all'attenzione del Comitato centrale per l'Albo dei trasportatori. 
L'attività di consultazione per ciò che concerne, invece, l'adeguamento della normativa nazionale a quella 
europea in materia di trasporto su strada, a seguito delle nuove disposizioni introdotte dai regolamenti (UE) 
n. 2020/1054 e 2020/1055, si è concretizzata in una prima riunione tenutasi con le associazioni di categoria 
maggiormente rappresentative dell'autotrasporto di merci, di persone e della committenza, in data 7 gennaio 
2021, nel corso della quale sono state affrontate le tematiche connesse all'approvazione da parte dell'Unione 
europea del c.d. pacchetto Mobilità L 
In particolare, nella predetta riunione è emersa in modo inequivocabile la necessità di procedere 
all'adeguamento della normativa nazionale a quella europea e contestualmente ad una revisione complessiva 
della materia del trasporto stradale, ivi compreso il relativo apparato sanzionatorio, con l'eliminazione delle 
disposizioni nazionali incompatibili o riproduttive delle disposizioni direttamente applicabili dei regolamenti 
europei. 
Lo stesso orientamento è stato, inoltre, ribadito nel corso di una successiva riunione avuta unicamente con le 
associazioni di categoria dell'autotrasporto di merci e della committenza in data 22 aprile 2021 ed, infine, 
comunicato nella riunione del Comitato Centrale dell'Albo degli autotrasporti svoltasi in data 6 maggio 
2021. 

PERCORSO DI VALUTAZIONE 
L'intervento normativo proposto è stato valutato: 

- dalla Direzione generale per l'autotrasporto di persone e cose, per la logistica e l'intermodalità del 
Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili; 
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- dall'Ufficio legislativo del Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili. 
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DICHIARAZIONE DI ESENZIONE DALL’AIR
(ARTICOLI 6, 8 E 9)
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DISEGNO DI LEGGE
__

Art. 1.

(Delega al Governo per l’attuazione e il
recepimento degli atti normativi dell’Unione

europea)

1. Il Governo è delegato ad adottare,
secondo i termini, le procedure e i princìpi
e criteri direttivi di cui agli articoli 31 e 32
della legge 24 dicembre 2012, n. 234, non-
ché quelli specifici stabiliti dalla presente
legge, i decreti legislativi per l’attuazione e
il recepimento degli atti dell’Unione euro-
pea di cui agli articoli da 1 a 13 della
presente legge e all’annesso allegato A.

2. Gli schemi dei decreti legislativi di cui
al comma 1 sono trasmessi, dopo l’acqui-
sizione degli altri pareri previsti dalla legge,
alla Camera dei deputati e al Senato della
Repubblica affinché su di essi sia espresso
il parere dei competenti organi parlamen-
tari.

3. Eventuali spese non contemplate da
leggi vigenti e che non riguardano l’attività
ordinaria delle amministrazioni statali o
regionali possono essere previste nei de-
creti legislativi di cui al comma 1, nei soli
limiti occorrenti per l’adempimento degli
obblighi derivanti dall’esercizio delle dele-
ghe stesse. Alla relativa copertura, nonché
alla copertura delle minori entrate even-
tualmente derivanti dall’attuazione delle de-
leghe, laddove non sia possibile farvi fronte
con i fondi già assegnati alle competenti
amministrazioni, si provvede mediante ri-
duzione del fondo per il recepimento della
normativa europea di cui all’articolo 41-bis
della citata legge n. 234 del 2012. Qualora
la dotazione del predetto fondo si rivelasse
insufficiente, i decreti legislativi dai quali
derivino nuovi o maggiori oneri sono ema-
nati solo successivamente all’entrata in vi-
gore dei provvedimenti legislativi che stan-
ziano le occorrenti risorse finanziarie, in
conformità all’articolo 17, comma 2, della
legge 31 dicembre 2009, n. 196.
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Art. 2.

(Delega al Governo per la disciplina sanzio-
natoria di violazioni di atti normativi del-

l’Unione europea)

1. Il Governo, fatte salve le norme penali
vigenti, è delegato ad adottare, ai sensi
dell’articolo 33 della legge 24 dicembre
2012, n. 234, e secondo i princìpi e criteri
direttivi di cui all’articolo 32, comma 1,
lettera d), della medesima legge, entro di-
ciotto mesi dalla data di entrata in vigore
della presente legge, disposizioni recanti
sanzioni penali o amministrative per le
violazioni di obblighi contenuti in direttive
europee recepite in via regolamentare o
amministrativa ovvero in regolamenti del-
l’Unione europea pubblicati alla data di
entrata in vigore della presente legge, per le
quali non siano già previste sanzioni penali
o amministrative.

Art. 3.

(Princìpi e criteri direttivi per il recepimento
della direttiva (UE) 2019/2121, che modifica
la direttiva (UE) 2017/1132 per quanto ri-
guarda le trasformazioni, le fusioni e le

scissioni transfrontaliere)

1. Nell’esercizio della delega per l’attua-
zione della direttiva (UE) 2019/2121 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27
novembre 2019, il Governo osserva, oltre ai
princìpi e criteri direttivi generali di cui
all’articolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, anche i seguenti princìpi e criteri
direttivi specifici:

a) estendere, in quanto compatibili, le
disposizioni di recepimento della direttiva
(UE) 2019/2121 alle società diverse dalle
società di capitali, purché iscritte nel regi-
stro delle imprese, con esclusione delle
società cooperative a mutualità prevalente
di cui all’articolo 2512 del codice civile, e
alle società regolate dalla legge di uno Stato
membro diverse dalle società di capitali;

b) estendere, in quanto compatibili, le
disposizioni di recepimento della direttiva
(UE) 2019/2121 alle trasformazioni, fusioni
e scissioni alle quali partecipano, o da cui
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risultano, una o più società non aventi la
sede statutaria, l’amministrazione centrale
o il centro di attività principale nel terri-
torio dell’Unione europea;

c) disciplinare le trasformazioni, le
fusioni e le scissioni di società regolate
dalla legge italiana a cui partecipano, o da
cui risultano, società regolate dalla legge di
altro Stato anche non appartenente all’U-
nione europea;

d) disciplinare le trasformazioni, le
fusioni e le scissioni a cui partecipano, o da
cui risultano, altri enti non societari i quali
abbiano quale oggetto esclusivo o princi-
pale l’esercizio di un’attività di impresa,
purché regolati dalla legge di uno Stato
membro e aventi la sede statutaria, l’am-
ministrazione centrale o il centro di attività
principale nel territorio dell’Unione euro-
pea;

e) disciplinare le scissioni transfron-
taliere, totali o parziali, che comportano il
trasferimento del patrimonio attivo e pas-
sivo a una o più società preesistenti;

f) disciplinare il trasferimento della
sede sociale all’estero da parte di una so-
cietà regolata dalla legge italiana senza
mutamento della legge regolatrice, con in-
tegrazione delle relative disposizioni del
codice civile e dell’articolo 25 della legge 31
maggio 1995, n. 218, precisando se e a
quali condizioni l’operazione sia ammissi-
bile e prevedendo, ove ritenuto ammissi-
bile, opportuni controlli di legalità e tutele
equivalenti a quelle previste dalla direttiva
(UE) 2019/2121 e stabilendo, infine, un
regime transitorio, applicabile prima della
data di entrata in vigore delle nuove dispo-
sizioni, per le società che alla medesima
data hanno trasferito la sede all’estero man-
tenendo la legge italiana;

g) disciplinare i procedimenti giurisdi-
zionali, anche di natura cautelare, per la
tutela avverso le determinazioni dell’auto-
rità competente in materia di rilascio del
certificato preliminare di cui agli articoli
86 quaterdecies, 127 e 160 quaterdecies della
direttiva (UE) 2017/1132, anche per il caso
di mancata determinazione, nonché av-
verso le determinazioni della medesima
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autorità in materia di controllo di legalità
di cui agli articoli 86 sexdecies, 128 e 160
sexdecies della predetta direttiva, preve-
dendo la competenza delle sezioni specia-
lizzate in materia di impresa;

h) prevedere, per i creditori i cui
crediti sono anteriori all’iscrizione del pro-
getto di operazione transfrontaliera nel re-
gistro delle imprese, tutele non inferiori a
quelle stabilite dal decreto legislativo 30
maggio 2008, n. 108;

i) individuare i canali informativi uti-
lizzabili dall’autorità competente per la ve-
rifica delle pendenze delle società verso
creditori pubblici, anche in funzione della
richiesta di adeguate garanzie per il paga-
mento di tali crediti;

l) disciplinare gli effetti sui procedi-
menti di rilascio del certificato preliminare
e di controllo previsti dagli articoli 86 qua-
terdecies, 86 sexdecies, 127, 128, 160 qua-
terdecies e 160 sexdecies della direttiva (UE)
2017/1132, derivanti dal mancato adempi-
mento e dal mancato rilascio delle garanzie
da parte della società per le obbligazioni,
anche non pecuniarie e in corso di accer-
tamento, esistenti nei confronti di ammi-
nistrazioni o enti pubblici;

m) individuare, nell’ambito della pro-
cedura per il rilascio del certificato preli-
minare di cui agli articoli 86 quaterdecies,
127 e 160 quaterdecies della direttiva (UE)
2017/1132, i criteri per la qualificazione di
un’operazione transfrontaliera come abu-
siva o fraudolenta in quanto volta all’elu-
sione del diritto dell’Unione europea o na-
zionale o posta in essere per scopi crimi-
nali;

n) disciplinare i criteri e le modalità
di semplificazione dello scambio dei certi-
ficati preliminari tra le autorità compe-
tenti;

o) apportare le necessarie modifiche
alle disposizioni dettate dal decreto legisla-
tivo 27 giugno 2003, n. 168, sulla compe-
tenza delle sezioni specializzate in materia
di impresa in relazione ai procedimenti
indicati alla lettera g) nonché per gli stru-
menti di tutela giurisdizionale previsti nella
lettera h);

Atti Parlamentari — 129 — Camera dei Deputati

XVIII LEGISLATURA A.C. 3208



p) prevedere che la società, ai fini del
trasferimento di attività e passività a una o
più società di nuova costituzione regolate
dal diritto interno, possa avvalersi della
disciplina prevista per la scissione, con le
semplificazioni previste dall’articolo 160 vi-
cies della direttiva (UE) 2017/1132, e sta-
bilire che le partecipazioni siano assegnate
alla società scorporante;

q) prevedere una disciplina transitoria
delle fusioni transfrontaliere che rientrano
nell’ambito di applicazione del decreto le-
gislativo 30 maggio 2008, n. 108, a cui
partecipi o da cui risulti una società rego-
lata dalla legge di uno Stato che non ha
ancora recepito la direttiva (UE) 2019/
2121;

r) prevedere, per le violazioni delle
disposizioni di recepimento della direttiva,
l’applicazione di sanzioni penali e ammi-
nistrative efficaci, dissuasive e proporzio-
nate alla gravità delle violazioni delle di-
sposizioni stesse, nel limite, per le sanzioni
penali, della pena detentiva non inferiore
nel minimo a sei mesi e non superiore nel
massimo a cinque anni, ferma restando la
disciplina vigente per le fattispecie penali
già previste.

2. Dall’attuazione del presente articolo
non devono derivare nuovi o maggiori oneri
per la finanza pubblica. Le amministra-
zioni interessate provvedono ai relativi
adempimenti con le risorse umane, stru-
mentali e finanziarie disponibili a legisla-
zione vigente.

Art. 4.

(Princìpi e criteri direttivi per il recepimento
della direttiva (UE) 2019/2161, che modifica
la direttiva 93/13/CEE del Consiglio e le
direttive 98/6/CE, 2005/29/CE e 2011/83/UE
del Parlamento europeo e del Consiglio per
una migliore applicazione e una moderniz-
zazione delle norme dell’Unione relative alla

protezione dei consumatori).

1. Nell’esercizio della delega per l’attua-
zione della direttiva (UE) 2019/2161 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27
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novembre 2019, il Governo osserva, oltre ai
princìpi e criteri direttivi generali di cui
all’articolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, anche i seguenti princìpi e criteri
direttivi specifici:

a) apportare alle disposizioni del co-
dice del consumo, di cui al decreto legisla-
tivo 6 settembre 2005, n. 206, le modifiche
e le integrazioni necessarie per il recepi-
mento delle disposizioni contenute nella
direttiva;

b) coordinare le disposizioni relative
all’indicazione di prezzi, da introdurre nel
codice del consumo, di cui al decreto legi-
slativo n. 206 del 2005, in attuazione delle
modifiche apportate alla direttiva 98/6/CE,
con le altre disposizioni vigenti in materia
di indicazione di prezzi e, in particolare,
con le disposizioni dell’articolo 15 del de-
creto legislativo 31 marzo 1998, n. 114;

c) revisionare e adeguare l’apparato
sanzionatorio amministrativo, già previsto
dal codice del consumo, di cui al decreto
legislativo n. 206 del 2005, nelle materie
oggetto della direttiva (UE) 2019/2161, at-
traverso la previsione di sanzioni efficaci,
dissuasive e proporzionate alla gravità delle
relative violazioni;

d) stabilire che i poteri sanzionatori di
cui agli articoli 1, 3 e 4 della direttiva (UE)
2019/2161 siano esercitati dall’Autorità ga-
rante della concorrenza e del mercato an-
che in relazione alle fattispecie di esclusivo
rilievo nazionale, cui si applicano le dispo-
sizioni del codice del consumo, di cui al
decreto legislativo n. 206 del 2005, fermo
restando quanto previsto dall’articolo 27,
comma 1-bis, del medesimo codice;

e) prevedere che il massimo edittale
delle sanzioni inflitte a norma dell’articolo
21 del regolamento (UE) 2017/2934 nonché
di quelle derivanti dalla violazione delle
norme contenute negli articoli da 18 a
27-quater, da 33 a 38 e da 45 a 67 del
codice del consumo, di cui al decreto legi-
slativo n. 206 del 2005, sia almeno pari al
4 per cento del fatturato annuo del pro-
fessionista nello Stato membro o negli Stati
membri interessati;

f) stabilire le specifiche modalità di
indicazione del prezzo precedente in caso
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di riduzioni di prezzo per prodotti immessi
sul mercato da meno di trenta giorni e per
beni che possono deteriorarsi o scadono
rapidamente, nonché in caso di aumenti
progressivi della riduzione di prezzo; pro-
lungare altresì a trenta giorni il termine di
recesso per i contratti stipulati nel contesto
di visite a domicilio non richieste e di
escursioni organizzate per vendere prodotti
e prevedere che non si applichino, nei
medesimi casi, le esclusioni del diritto di
recesso.

Art. 5.

(Princìpi e criteri direttivi per l’attuazione
della direttiva (UE) 2020/1504, che modifica
la direttiva 2014/65/UE relativa ai mercati
degli strumenti finanziari, e per l’adegua-
mento della normativa nazionale alle dispo-
sizioni del regolamento (UE) 2020/1503, re-
lativo ai fornitori di servizi di crowdfunding
per le imprese, e che modifica il regolamento
(UE) 2017/1129 e la direttiva (UE) 2019/

1937)

1. Nell’esercizio della delega per l’attua-
zione della direttiva (UE) 2020/1504 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 7
ottobre 2020, e per l’adeguamento della
normativa nazionale al regolamento (UE)
2020/1503 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 7 ottobre 2020, il Governo
osserva, oltre ai princìpi e criteri direttivi
generali di cui all’articolo 32 della legge 24
dicembre 2012, n. 234, anche i seguenti
princìpi e criteri direttivi specifici:

a) coordinare le esenzioni di cui alla
parte II del testo unico delle disposizioni in
materia di intermediazione finanziaria, di
cui al decreto legislativo 24 febbraio 1998,
n. 58, con quanto previsto dalla direttiva
(UE) 2020/1504, comprendendovi anche i
fornitori di servizi di crowdfunding, come
definiti all’articolo 2, paragrafo 1, lettera e),
del regolamento (UE) 2020/1503;

b) prevedere che la responsabilità delle
informazioni fornite in una scheda conte-
nente le informazioni chiave sull’investi-
mento, comprese le sue eventuali tradu-
zioni, sia attribuita al titolare del progetto
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o ai suoi organi di amministrazione, dire-
zione o controllo, nei casi previsti dall’ar-
ticolo 23, paragrafo 10, del regolamento
(UE) 2020/1503;

c) prevedere che la responsabilità delle
informazioni fornite in una scheda conte-
nente le informazioni chiave sull’investi-
mento a livello di piattaforma, comprese le
sue eventuali traduzioni, sia attribuita al
fornitore di servizi di crowdfunding, nei
casi previsti dall’articolo 24, paragrafo 5,
del regolamento (UE) 2020/1503;

d) individuare la Banca d’Italia e la
Commissione nazionale per le società e la
borsa (Consob) quali autorità competenti ai
sensi dell’articolo 29, paragrafo 1, del re-
golamento (UE) 2020/1503, avendo riguardo
alle rispettive funzioni, anche prevedendo
forme di opportuno coordinamento per evi-
tare duplicazioni e sovrapposizioni e ri-
durre al minimo gli oneri gravanti sui sog-
getti vigilati;

e) individuare la Consob quale punto
di contatto unico con l’Autorità europea
degli strumenti finanziari e dei mercati, ai
sensi dell’articolo 29, paragrafo 2, del re-
golamento (UE) 2020/1503;

f) prevedere il ricorso alla disciplina
secondaria adottata dalle autorità indivi-
duate ai sensi della lettera d), nel rispetto
delle competenze alle stesse spettanti, nel-
l’ambito e per le finalità specificamente
previsti dal regolamento (UE) 2020/1503 e
dalla legislazione dell’Unione europea at-
tuativa del medesimo regolamento, anche
con riferimento a procedure di autorizza-
zione semplificate per i soggetti che, alla
data di entrata in vigore del regolamento
(UE) 2020/1503, risultino già autorizzati a
norma del diritto nazionale a prestare ser-
vizi di crowdfunding, ai sensi dell’articolo
48 del medesimo regolamento;

g) prevedere che le autorità indivi-
duate ai sensi della lettera d) dispongano di
tutti i poteri di indagine e di vigilanza
necessari allo svolgimento dei loro compiti,
in conformità a quanto previsto dall’arti-
colo 30 del regolamento (UE) 2020/1503 e
in coerenza con i poteri di cui esse dispon-
gono in base alla legislazione vigente;
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h) attuare l’articolo 39 del regola-
mento (UE) 2020/1503 coordinando le san-
zioni ivi previste e quelle disciplinate dalle
disposizioni nazionali vigenti sull’esercizio
del potere sanzionatorio da parte della
Banca d’Italia e della Consob, nel rispetto
dei criteri, dei limiti, delle procedure e del
regime di pubblicazione previsti dallo stesso
regolamento, e prevedendo, per le viola-
zioni individuate dal medesimo articolo 39,
le misure amministrative e le sanzioni am-
ministrative pecuniarie ivi previste, fermi
restando i massimi edittali ivi stabiliti e
quanto previsto dall’articolo 39, paragrafo
2, lettera d), in coerenza con i minimi
edittali stabiliti dal testo unico di cui al
decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58,
per le violazioni della disciplina in materia
di gestione di portali.

2. Dall’attuazione del presente articolo
non devono derivare nuovi o maggiori oneri
a carico della finanza pubblica. Le ammi-
nistrazioni interessate provvedono agli
adempimenti di cui al presente articolo con
le risorse umane, strumentali e finanziarie
disponibili a legislazione vigente.

Art. 6.

(Delega al Governo per il compiuto adegua-
mento della normativa nazionale al regola-
mento (UE) 2017/1939, relativo all’attua-
zione di una cooperazione rafforzata sull’i-
stituzione della Procura europea (« EPPO »))

1. Il Governo è delegato ad adottare,
entro dodici mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, nel rispetto dei
princìpi e criteri direttivi generali di cui
all’articolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, uno o più decreti legislativi per il
compiuto adeguamento della normativa na-
zionale al regolamento (UE) 2017/1939 del
Consiglio, del 12 ottobre 2017, attuato con
il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 9,
modificando la disciplina della competenza
prevista dal codice di procedura penale in
modo da concentrare negli uffici giudiziari
distrettuali la trattazione dei procedimenti
per i reati che offendono gli interessi fi-
nanziari dell’Unione europea in ordine ai
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quali la Procura europea può esercitare la
sua competenza, indipendentemente dalla
circostanza che detta competenza sia eser-
citata.

2. Dall’attuazione del presente articolo
non devono derivare nuovi o maggiori oneri
per la finanza pubblica. Le amministra-
zioni interessate provvedono ai relativi
adempimenti con le risorse umane, stru-
mentali e finanziarie disponibili a legisla-
zione vigente.

Art. 7.

(Delega al Governo per l’adeguamento alle
disposizioni del regolamento (UE) 2018/848,
relativo alla produzione biologica e all’eti-
chettatura dei prodotti biologici e alle di-
sposizioni del regolamento (UE) 2017/625,
relativo ai controlli ufficiali e alle altre
attività ufficiali effettuati per garantire l’ap-
plicazione della legislazione sugli alimenti e
sui mangimi, delle norme sulla salute e sul
benessere degli animali, sulla sanità delle

piante nonché sui prodotti fitosanitari)

1. Il Governo è delegato ad adottare,
entro dodici mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, previa intesa in
sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi
dell’articolo 3 del decreto legislativo 28
agosto 1997, n. 281, uno o più decreti le-
gislativi per l’adeguamento della normativa
nazionale al regolamento (UE) 2018/848
del Parlamento europeo e del Consiglio, del
30 maggio 2018, relativo alla produzione
biologica e all’etichettatura dei prodotti bio-
logici, e, limitatamente ai controlli ufficiali
e altre attività ufficiali riguardanti la pro-
duzione biologica e l’etichettatura dei pro-
dotti biologici, al regolamento (UE) 2017/
625 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 15 marzo 2017, relativo ai controlli
ufficiali e alle altre attività ufficiali effet-
tuati per garantire l’applicazione della le-
gislazione sugli alimenti e sui mangimi,
delle norme sulla salute e sul benessere
degli animali, sulla sanità delle piante non-
ché sui prodotti fitosanitari.

2. Nell’esercizio della delega di cui al
comma 1 il Governo osserva, oltre ai prin-
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cìpi e criteri direttivi generali di cui all’ar-
ticolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, i seguenti princìpi e criteri direttivi
specifici:

a) adeguare il procedimento di auto-
rizzazione e il sistema di vigilanza sugli
organismi di controllo e di certificazione
nonché la disciplina degli adempimenti con-
nessi alle attività svolte dai suddetti orga-
nismi, comprese le cause di sospensione e
di revoca delle autorizzazioni di cui all’ar-
ticolo 40 del regolamento (UE) 2018/848 e
di cui agli articoli 28, 29, 31, 32 e 33 del
regolamento (UE) 2017/625;

b) definire i criteri e le modalità di
etichettatura di fertilizzanti e prodotti fi-
tosanitari, ai sensi dell’articolo 31 del re-
golamento (UE) 2018/848;

c) dettare le disposizioni necessarie
per procedere alla designazione dei labo-
ratori ufficiali di cui al regolamento (UE)
2017/625 per l’effettuazione di analisi, prove
e diagnosi di laboratorio nell’ambito dei
controlli ufficiali intesi a verificare il ri-
spetto della normativa in materia di pro-
duzione biologica e etichettatura dei pro-
dotti biologici, compresi quelli indicati nel-
l’allegato I al regolamento (UE) 2018/848;

d) adeguare il sistema sanzionatorio
per gli organismi di controllo e per gli
operatori biologici, compresi i gruppi di
operatori, che adottano condotte non con-
formi al regolamento (UE) 2018/848, com-
preso l’illecito utilizzo dei termini riferiti
all’agricoltura biologica da parte di opera-
tori non assoggettati al sistema di controllo.

Art. 8.

(Delega al Governo per l’adeguamento della
normativa nazionale al regolamento (UE)
2018/1727, che istituisce l’Agenzia dell’U-
nione europea per la cooperazione giudizia-
ria penale (Eurojust) e che sostituisce e
abroga la decisione 2002/187/GAI del Con-

siglio)

1. Il Governo è delegato ad adottare,
entro dodici mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, uno o più de-
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creti legislativi per l’adeguamento della nor-
mativa nazionale alle disposizioni del re-
golamento (UE) 2018/1727 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 14 novembre
2018.

2. Nell’esercizio della delega di cui al
comma 1 il Governo osserva, oltre ai prin-
cìpi e criteri direttivi generali di cui all’ar-
ticolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, anche i seguenti princìpi e criteri
direttivi specifici:

a) definire le procedure di nomina, la
disciplina economica e la posizione ordi-
namentale del membro nazionale dell’A-
genzia dell’Unione europea per la coope-
razione giudiziaria penale (Eurojust) e del-
l’aggiunto, nonché dell’assistente, in coe-
renza sistematica con le disposizioni relative
ad altri incarichi in sede internazionale e
sovranazionale analoghi in relazione alle
attività svolte, fermo restando, per il profilo
economico, quanto previsto dall’articolo 13
del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66,
convertito, con modificazioni, dalla legge
23 giugno 2014, n. 89;

b) individuare il luogo ordinario di
lavoro dell’aggiunto e dell’assistente presso
la sede dell’Eurojust;

c) prevedere i presupposti in presenza
dei quali il membro nazionale può essere
assistito da aggiunti o assistenti ulteriori
rispetto a quelli previsti dall’articolo 7, pa-
ragrafo 2, del regolamento (UE) 2018/1727;
prevedere che il numero complessivo degli
ulteriori aggiunti o assistenti non sia supe-
riore a tre unità, tra le quali, in ogni caso,
non può essere nominato più di un ag-
giunto;

d) armonizzare il diritto nazionale per
consentire l’effettivo esercizio dei poteri di
cui all’articolo 8, paragrafi 1, 3, 4 e 5, del
regolamento (UE) 2018/1727;

e) regolamentare le procedure per con-
sentire al membro nazionale di accedere
alle informazioni contenute nei registri na-
zionali di cui all’articolo 9 del regolamento
(UE) 2018/1727;

f) disciplinare i criteri di nomina dei
corrispondenti nazionali di cui all’articolo
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20 del regolamento (UE) 2018/1727, non-
ché, quando sono nominati più corrispon-
denti, i criteri di individuazione del respon-
sabile, e disciplinare le modalità per ren-
dere efficace il sistema di coordinamento
nazionale;

g) apportare ogni opportuna modifica
alle norme processuali e ordinamentali al
fine di dare piena attuazione alle previsioni
del regolamento (UE) 2018/1727, con par-
ticolare riguardo alle disposizioni non di-
rettamente applicabili, e per coordinare le
norme interne vigenti con quanto in esso
previsto, prevedendo anche l’abrogazione
della legge 14 marzo 2005, n. 41, e delle
disposizioni incompatibili con quelle con-
tenute nel regolamento.

3. Per l’attuazione delle disposizioni di
cui al presente articolo è autorizzata la
spesa di 273.862 euro annui a decorrere
dall’anno 2021, cui si provvede mediante
corrispondente riduzione del fondo per il
recepimento della normativa europea, di
cui all’articolo 41-bis della legge 24 dicem-
bre 2012, n. 234. Il Ministro dell’economia
e delle finanze è autorizzato ad apportare,
con propri decreti, le occorrenti variazioni
di bilancio.

Art. 9.

(Delega al Governo per l’adeguamento della
normativa nazionale alle disposizioni del
regolamento (UE) 2018/1805, relativo al ri-
conoscimento reciproco dei provvedimenti

di congelamento e confisca)

1. Il Governo è delegato ad adottare,
entro dodici mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, uno o più de-
creti legislativi per l’adeguamento della nor-
mativa nazionale al regolamento (UE) 2018/
1805 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 14 novembre 2018.

2. Nell’esercizio della delega di cui al
comma 1 il Governo osserva, oltre ai prin-
cìpi e criteri direttivi generali di cui all’ar-
ticolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, anche i seguenti princìpi e criteri
direttivi specifici:

a) prevedere che, fermo restando
quanto previsto dagli articoli 3, paragrafo
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1, 8, paragrafo 1, lettera e), e 19, paragrafo
1, lettera f), del regolamento (UE) 2018/
1805, il riconoscimento e l’esecuzione dei
provvedimenti di sequestro o di confisca
sono subordinati alla condizione che i fatti
che hanno dato luogo all’adozione dei prov-
vedimenti medesimi siano previsti come
reato dalla legge italiana, indipendente-
mente dagli elementi costitutivi o dalla qua-
lificazione ad essi attribuita nell’ordina-
mento giuridico dello Stato di emissione;

b) prevedere che ai certificati di se-
questro o di confisca sia allegata una copia
autentica del provvedimento di cui si chie-
dono il riconoscimento e l’esecuzione, fermo
restando il potere dell’autorità di esecu-
zione di chiedere la trasmissione dell’ori-
ginale del provvedimento, ove necessario ai
fini della decisione;

c) individuare il Ministero della giu-
stizia quale autorità centrale ai sensi del-
l’articolo 24, paragrafo 2, del regolamento
(UE) 2018/1805, consentendo comunque la
possibilità di trasmissione diretta dei cer-
tificati tra autorità di emissione e autorità
di esecuzione e prevedendo, per tale ipo-
tesi, che l’autorità giudiziaria nazionale in-
formi, anche a fini statistici, il Ministero
della giustizia dei provvedimenti di seque-
stro e di confisca ricevuti o trasmessi per
l’esecuzione; prevedere che, in ogni caso,
copia dei certificati sia trasmessa al Pro-
curatore nazionale antimafia e antiterrori-
smo, se essi si riferiscono a procedimenti
per i delitti di cui all’articolo 51, commi
3-bis e 3-quater, del codice di procedura
penale, e al procuratore generale presso la
corte di appello, se essi si riferiscono a
procedimenti per i delitti di cui all’articolo
407, comma 2, lettera a), del codice di
procedura penale;

d) prevedere che il Ministro della giu-
stizia sia competente a chiedere allo Stato
di emissione il rimborso, totale o parziale,
degli importi versati a titolo di risarci-
mento nei casi di cui all’articolo 34 del
regolamento (UE) 2018/1805, destinando
tali importi, previo versamento all’entrata
del bilancio dello Stato, al Fondo unico
giustizia, di cui all’articolo 61, comma 23,
del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112,
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convertito, con modificazioni, dalla legge 6
agosto 2008, n. 133;

e) determinare le regole di compe-
tenza nelle ipotesi di concorso di provve-
dimenti di sequestro o confisca di cui al-
l’articolo 26 del regolamento (UE) 2018/
1805;

f) in relazione ai provvedimenti di
sequestro:

1) individuare, quale « autorità di
esecuzione » ai sensi dell’articolo 2, numero
9), del regolamento (UE) 2018/1805, il giu-
dice per le indagini preliminari presso il
tribunale del capoluogo del distretto, de-
terminando i criteri di attribuzione della
competenza territoriale;

2) disciplinare la procedura di rico-
noscimento ed esecuzione del provvedi-
mento di sequestro e i relativi termini,
prevedendo l’acquisizione del parere del
pubblico ministero e l’applicazione, nei li-
miti della compatibilità, delle disposizioni
del codice di procedura penale in materia
di esecuzione, di revoca e di impugnazione
del decreto di sequestro preventivo;

3) prevedere che dell’esecuzione del
sequestro, delle istanze di revoca e della
proposizione di atti di impugnazione l’au-
torità giudiziaria procedente dia tempe-
stiva comunicazione all’autorità emittente
e, quando il provvedimento di sequestro ha
ad oggetto un bene culturale appartenente
al patrimonio culturale nazionale, altresì al
Ministero della cultura, con avviso della
facoltà di presentare osservazioni e dei
termini entro i quali essa può essere eser-
citata;

4) individuare quale autorità di emis-
sione, ai sensi dell’articolo 2, paragrafo 1,
numero 8), del regolamento (UE) 2018/
1805, la medesima autorità giudiziaria che
ha adottato il provvedimento di sequestro;

g) in relazione ai provvedimenti di
confisca:

1) individuare quale autorità di ese-
cuzione, ai sensi dell’articolo 2, paragrafo
1, numero 9), del regolamento (UE) 2018/
1805, la corte di appello, determinandone
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la competenza territoriale con criteri omo-
genei a quelli individuati in forza del nu-
mero 1) della lettera f) del presente comma;

2) prevedere che, nei casi previsti
dall’articolo 21 del regolamento (UE) 2018/
1805, la corte di appello disponga il rinvio
del riconoscimento e dell’esecuzione del
provvedimento di confisca con decreto mo-
tivato adottato senza formalità;

3) disciplinare la procedura di rico-
noscimento ed esecuzione del provvedi-
mento di confisca e i relativi termini, pre-
vedendo la partecipazione anche dell’auto-
rità di emissione, di coloro che, sulla base
degli atti, risultano essere titolari di diritti
reali sul bene oggetto della confisca e,
quando il provvedimento di confisca ha ad
oggetto un bene culturale appartenente al
patrimonio culturale nazionale, del Mini-
stero della cultura;

4) prevedere che contro la decisione
sul riconoscimento del provvedimento di
confisca sia ammesso ricorso per cassa-
zione solo per violazione di legge, stabi-
lendo, ove necessario, specifiche norme pro-
cedurali per la trattazione del ricorso;

5) prevedere che la sentenza di ri-
conoscimento del provvedimento di confi-
sca sia eseguita solo dopo che sia divenuta
irrevocabile e che al procedimento esecu-
tivo si applichino, in quanto compatibili, le
disposizioni del decreto legislativo 7 agosto
2015, n. 137;

6) prevedere che, fermo restando
quanto disposto dall’articolo 30 del rego-
lamento (UE) 2018/1805, per la destina-
zione dei beni confiscati si osservino, in
quanto compatibili, le disposizioni dell’ar-
ticolo 14 del decreto legislativo 7 agosto
2015, n. 137;

7) individuare quale autorità di emis-
sione ai sensi dell’articolo 2, paragrafo 1,
numero 8), del regolamento (UE) 2018/
1805, il pubblico ministero presso il giudice
dell’esecuzione e, nei procedimenti per l’ap-
plicazione delle misure di prevenzione pa-
trimoniali previste dal codice di cui al
decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159,
il pubblico ministero presso il giudice che
ha emesso il provvedimento di confisca;
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8) predisporre, attraverso la previ-
sione dell’accesso a un rimedio restitutorio,
la disciplina necessaria ad assicurare l’ese-
cuzione delle confische ordinate con sen-
tenze emesse all’esito di processi celebrati
in assenza, ovvero disposte dal giudice del-
l’esecuzione a seguito di sentenze emesse
all’esito di processi celebrati in assenza,
quando non ricorrono le condizioni di cui
all’articolo 19, paragrafo 1, lettera g), del
regolamento (UE) 2018/1805;

h) provvedere, ove necessario, a mo-
dificare o abrogare le disposizioni del de-
creto legislativo 15 febbraio 2016, n. 35, e
del decreto legislativo 7 agosto 2015, n. 137,
al fine di armonizzarle con quelle intro-
dotte in esecuzione della presente delega,
eventualmente anche accorpando la com-
plessiva disciplina in un testo normativo
unitario;

i) apportare le necessarie modifiche
agli articoli 419, 429 e 552 del codice di
procedura penale, prevedendo l’avverti-
mento all’imputato della possibile adozione
del provvedimento di confisca nel processo
celebrato in sua assenza, conformemente a
quanto previsto dall’articolo 19, paragrafo
1, lettera g), punto i), del regolamento (UE)
2018/1805;

l) apportare ogni ulteriore opportuna
modifica alle norme dell’ordinamento in-
terno al fine di dare piena attuazione alle
previsioni del regolamento (UE) 2018/1805,
con particolare riguardo alle disposizioni
non direttamente applicabili, e abrogare
espressamente le norme interne che risul-
tino incompatibili con quelle del medesimo
regolamento.

3. Dall’attuazione del presente articolo
non devono derivare nuovi o maggiori oneri
per la finanza pubblica. Le amministra-
zioni interessate provvedono ai relativi
adempimenti con le risorse umane, stru-
mentali e finanziarie disponibili a legisla-
zione vigente.

Art. 10.

(Delega al Governo per l’adeguamento della
normativa nazionale alle disposizioni del
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regolamento (UE) 2019/4, relativo alla fab-
bricazione, all’immissione sul mercato e al-
l’utilizzo di mangimi medicati, che modifica
il regolamento (CE) n. 183/2005 del Parla-
mento europeo e del Consiglio e che abroga

la direttiva 90/167/CEE del Consiglio)

1. Il Governo è delegato ad adottare,
entro dodici mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, previa intesa in
sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi
dell’articolo 3 del decreto legislativo 28
agosto 1997, n. 281, uno o più decreti le-
gislativi per l’adeguamento della normativa
nazionale al regolamento (UE) 2019/4 del
Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11
dicembre 2018.

2. Nell’esercizio della delega di cui al
comma 1 il Governo osserva, oltre ai prin-
cìpi e criteri direttivi generali di cui all’ar-
ticolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, anche i seguenti princìpi e criteri
direttivi specifici:

a) individuare il Ministero della sa-
lute, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano quali autorità compe-
tenti a svolgere i compiti previsti dal rego-
lamento (UE) 2019/4, specificando le rispet-
tive competenze;

b) ridefinire il sistema sanzionatorio
per la violazione delle disposizioni del re-
golamento (UE) 2019/4 attraverso la previ-
sione di sanzioni efficaci, dissuasive e pro-
porzionate alla gravità delle relative viola-
zioni.

Art. 11.

(Delega al Governo per l’adeguamento della
normativa nazionale alle disposizioni del
regolamento (UE) 2019/6, relativo ai medi-
cinali veterinari e che abroga la direttiva

2001/82/CE).

1. Il Governo è delegato ad adottare,
entro dodici mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, uno o più de-
creti legislativi per l’adeguamento della nor-
mativa nazionale al regolamento (UE) 2019/6
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del Parlamento europeo e del Consiglio,
dell’11 dicembre 2018.

2. Nell’esercizio della delega di cui al
comma 1 il Governo osserva, oltre ai prin-
cìpi e criteri direttivi generali di cui all’ar-
ticolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, anche i seguenti princìpi e criteri
direttivi specifici:

a) individuare, ai sensi dell’articolo
137 del regolamento (UE) 2019/6, il Mini-
stero della salute, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano quali
autorità competenti a svolgere i compiti
previsti, secondo le rispettive competenze,
e prevedere forme di coordinamento tra le
medesime autorità;

b) stabilire i contenuti, i tempi e le
modalità di registrazione delle informa-
zioni che i fabbricanti e i distributori al-
l’ingrosso nonché le farmacie e altri riven-
ditori al dettaglio, i veterinari e gli alleva-
tori sono tenuti a comunicare al Ministero
della salute, alle regioni e alle province
autonome di Trento e di Bolzano;

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

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

e) ridefinire il sistema sanzionatorio
per la violazione delle disposizioni del re-
golamento (UE) 2019/6 attraverso la previ-
sione di sanzioni efficaci, dissuasive e pro-
porzionate alla gravità delle relative viola-
zioni.

Art. 12.

(Delega al Governo per l’adeguamento della
normativa nazionale alle disposizioni del
regolamento (UE) 2019/1009 che stabilisce
norme relative alla messa a disposizione sul
mercato di prodotti fertilizzanti dell’UE, che
modifica i regolamenti (CE) n. 1069/2009 e
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(CE) n. 1107/2009 e che abroga il regola-
mento (CE) n. 2003/2003)

1. Il Governo è delegato ad adottare,
entro dodici mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, previa intesa in
sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi
dell’articolo 3 del decreto legislativo 28
agosto 1997, n. 281, uno o più decreti le-
gislativi per adeguare la normativa nazio-
nale alle disposizioni del regolamento (UE)
2019/1009 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 5 giugno 2019.

2. Nell’esercizio della delega di cui al
comma 1 il Governo osserva, oltre ai prin-
cìpi e criteri direttivi generali di cui all’ar-
ticolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, anche i seguenti princìpi e criteri
direttivi specifici:

a) indicare il Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali quale auto-
rità competente nazionale e autorità di
notifica, nonché l’Ente unico nazionale di
accreditamento (Accredia) quale organi-
smo di valutazione e controllo della con-
formità per l’applicazione del regolamento
(UE) 2019/1009;

b) definire le procedure di controllo
dei prodotti fertilizzanti forniti di marchio
CE di cui al regolamento (UE) 2019/1009 e
dei prodotti fertilizzanti nazionali;

c) definire un Piano di controllo na-
zionale pluriennale per i prodotti fertiliz-
zanti forniti di marchio CE e per i prodotti
fertilizzanti nazionali, tenuto conto delle
caratteristiche dei singoli prodotti;

d) adeguare e semplificare le norme
vigenti in materia di prodotti fertilizzanti
nazionali sulla base delle conoscenze tec-
nico-scientifiche;

e) rivedere i procedimenti amministra-
tivi al fine di ridurre i termini procedimen-
tali;

f) predisporre un sistema informativo
per la raccolta delle informazioni relative
al settore dei prodotti fertilizzanti, da col-
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legare con i sistemi informativi dell’Unione
europea e delle regioni;

g) definire le tariffe per la valutazione
di nuove categorie di prodotto, le tariffe
per i controlli dei prodotti fertilizzanti in-
seriti nel registro nazionale nonché le ta-
riffe per i controlli dei prodotti fertilizzanti
immessi in commercio;

h) ridefinire il sistema sanzionatorio
per la violazione delle disposizioni del re-
golamento (UE) 2019/1009 attraverso la
previsione di sanzioni amministrative effi-
caci, dissuasive e proporzionate alla gravità
delle relative violazioni;

i) destinare i proventi derivanti dalle
sanzioni amministrative pecuniarie previ-
ste dai decreti legislativi di cui al comma 1
al miglioramento dell’attività di sorve-
glianza sul settore dei fertilizzanti e delle
campagne comunicative di sensibilizza-
zione.

Art. 13.

(Delega al Governo per l’adeguamento della
normativa nazionale alle disposizioni dei
regolamenti (CE) n. 1071/2009, 1072/2009 e
1073/2009, in materia di trasporto su strada

di merci e persone)

1. Il Governo è delegato ad adottare,
entro dodici mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, uno o più de-
creti legislativi per l’adeguamento della nor-
mativa nazionale ai regolamenti (CE)
n. 1071/2009, 1072/2009 e 1073/2009 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 21
ottobre 2009.

2. Nell’esercizio della delega di cui al
comma 1 il Governo osserva, oltre ai prin-
cìpi e criteri direttivi generali di cui all’ar-
ticolo 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, anche i seguenti princìpi e criteri
direttivi specifici:

a) provvedere alla semplificazione de-
gli adempimenti amministrativi connessi
all’attività di trasporto su strada e allo
snellimento delle relative procedure, favo-
rendo l’utilizzo delle tecnologie dell’infor-
mazione e della comunicazione;
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b) ridefinire il sistema sanzionatorio
per la violazione delle disposizioni in ma-
teria di trasporto su strada attraverso la
previsione di sanzioni efficaci, dissuasive e
proporzionate alla gravità delle relative vio-
lazioni, determinando altresì le modalità di
contestazione delle violazioni e di notifica-
zione delle sanzioni;

c) potenziare la collaborazione infor-
matica tra i soggetti istituzionali coinvolti
nello scambio di comunicazioni con le au-
torità competenti degli altri Stati membri
dell’Unione europea sulle sanzioni irrogate
per violazioni della normativa europea in
materia di trasporto su strada.
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ALLEGATO A

(Articolo 1, comma 1)

1) direttiva (UE) 2019/2121 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 27 novembre 2019, che modifica la direttiva (UE) 2017/1132 per
quanto riguarda le trasformazioni, le fusioni e le scissioni transfron-
taliere (Testo rilevante ai fini del SEE);

2) direttiva (UE) 2019/2161 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 27 novembre 2019, che modifica la direttiva 93/13/CEE del Con-
siglio e le direttive 98/6/CE, 2005/29/CE e 2011/83/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio per una migliore applicazione e una moder-
nizzazione delle norme dell’Unione relative alla protezione dei consu-
matori (Testo rilevante ai fini del SEE);

3) direttiva (UE) 2019/2177 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 18 dicembre 2019, che modifica la direttiva 2009/138/CE, in materia
di accesso ed esercizio delle attività di assicurazione e di riassicura-
zione (solvibilità II), la direttiva 2014/65/UE, relativa ai mercati degli
strumenti finanziari, e la direttiva (UE) 2015/849, relativa alla preven-
zione dell’uso del sistema finanziario a fini di riciclaggio o finanzia-
mento del terrorismo;

4) direttiva (UE) 2020/1057 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 15 luglio 2020, che stabilisce norme specifiche per quanto riguarda
la direttiva 96/71/CE e la direttiva 2014/67/UE sul distacco dei con-
ducenti nel settore del trasporto su strada e che modifica la direttiva
2006/22/CE per quanto riguarda gli obblighi di applicazione e il
regolamento (UE) n. 1024/2012;

5) direttiva (UE) 2020/1151 del Consiglio, del 29 luglio 2020, che
modifica la direttiva 92/83/CEE relativa all’armonizzazione delle strut-
ture delle accise sull’alcole e sulle bevande alcoliche;

6) direttiva (UE) 2020/1504 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 7 ottobre 2020, che modifica la direttiva 2014/65/UE relativa ai
mercati degli strumenti finanziari (Testo rilevante ai fini del SEE);

7) direttiva (UE) 2020/1828 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 25 novembre 2020, relativa alle azioni rappresentative a tutela degli
interessi collettivi dei consumatori e che abroga la direttiva 2009/22/CE
(Testo rilevante ai fini del SEE);

8) direttiva (UE) 2021/338 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 16 febbraio 2021, che modifica la direttiva 2014/65/UE per quanto
riguarda gli obblighi di informazione, la governance del prodotto e i
limiti di posizione, e le direttive 2013/36/UE e (UE) 2019/878 per
quanto riguarda la loro applicazione alle imprese di investimento, per
sostenere la ripresa dalla crisi COVID-19 (Testo rilevante ai fini del
SEE);
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9) direttiva (UE) 2021/514 del Consiglio, del 22 marzo 2021, recante
modifica della direttiva 2011/16/UE relativa alla cooperazione ammi-
nistrativa nel settore fiscale.
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