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Norme in materia di farmaci veterinari

ONOREVOLI SENATORL. — Con il prescnte
disegno di legge si intende modificare la
normativa nazionale che ha recepito le
direttive comunitarie relative ai farmaci ve-
terinari.

Come € noto in questa materia vige in
Italia da melti anni una legislazionc parti-
colarmente rigorosa sotto il profilo della
tutela della salute pubblica, soprattutto con
riguardo al divicto dell’'uso delle sostanzc
ad azione tireostatica, stilbenica ed estroge-
na, che era stato istituito anche prima
dell’introduzione di analogo divieto a livel-
lo comunitario.

E del pari evidente che occorre persegui-
re ed intensificare i controlli dei residui
nelle carni destinate all’alimentazione uma-
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na, poich¢ si tranta delf’unico  sistema
efficace per scoraggiare Puso illegittimo
delle sostanze dannose alla salute pubblica.

E per tale motive che si ¢ deciso di
modificare la disciplina recata dai decreti
legistativi 27 gennaio 1992, n. 118, ¢ 27
gennaio 1992, n. 119, che hanno introdotto
innumerevoli adempimenti cartacei,  su-
scettibili, in pratica, di rendere impossibile
I'effettuazione dei controlli. Gli addetti al
controllo, infatti, oberati di adempimenti
connessi alla verifica di registri, documenti
di accompagnamento, ricette per la cui
compilazione si richicdono talvolta compe-
tenze di livello universitario, sarcbbero
necessariamente distolti dallo svolgimento
di controlli presso le aziende ¢ presso i
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macelli sull’effettiva presenza dei residut
negli animali ¢ nelle carni.

I principi in base ai quali si ¢ provveduto
ad individuare le modifiche possono cosi
sintetizzarsi:

- occorre recepire le direttive comuni-
tarie in modo da conciliare la tutela ed i
controlli necessari per la salute pubblica
con lo svolgimento dell'attivita di alleva-
mento, analogamente a quanto avvicne
negli altri Paesi della Comunita;

- occorre prevedere pochi ed efficaci
adempimenti burocratici da parte dei priva-
ti, affinche il controllo pubblico possa
svolgersi in modo razionale ¢ soprattutto
funzionale allo scopo. La moltiplicazione
degli adempimenti meramente compilativi
o di registrazione porta in pratica a vanifi-
care il controllo, che non potrebbe necessa-
riamente essere esaustivo, diffuso e raziona-
le anche sulle carni e sugli animali;

— trattandosi di adempimenti connessi
con la tutela della salute pubblica ¢ quindi
con le funzioni istituzionali del Servizio
sanitario nazionale ¢ necessario che lc¢
prescrizioni siano effettuate dai medici
veterinari dipendenti delle unita sanitarie
locali o da medici veterinari convenzionati
con le medesime unita sanitarie.

Passando ad esaminarc in particolare il
contenuto del disegno di legge, gli articoli 1
e 2 disciplinano appunto le compeienze dei
medici veterinari dipendenti ¢ convenzio-
nati con il Servizio sanitario nazionale.

L'articolo 3 modifica il decreto legislativo
27 gennaio 1992, n. 118, stabilendo, alla
lettera a), come espressamenie previsto
dall’articolo 4 della direttiva 81/602/CEE,
la possibilita che la sincronizzazione del
ciclo estrale nonché la preparazione delle
donatrici e delle ricettrici per I'impianto di
embrioni sia effettuata dal titolare dell’alle-
vamento, previa autorizzazione del medico
veterinario. Alla lettera &) si sempliflicano
gli adempimenti burocratici, introducendo
un sistema che consente la sicura indivi-
duazione degli animali trattati, consisiente
nell’apposizione di un marchio.

Alla lettera ¢) si semplificano in modo pia
preciso le fattispecic da sanzionare, confor-

memente ai principi imposti dalla certesza
del diritto in materia di sanzioni penali ed
amministrative.

Alla lettera d) si sopprime, per motivi di
coordinamento con l¢ modifiche successi-
vamente apportate al decreto legislativo
n. 119 del 1992, la menzione deti registri per
i farmaci veterinari e alle letiere ¢) ed f) si
prevede, analogamente a quanio stabilito
per gli animali di provenienza ualiana,
I'abbattimento anche degli animali impor-
tati, qualora si accerti la presenva di residui
vietati.

Alla lettera gj si prevede una norma per
accelerare la comunicazione dei risultati
delle analisi, il cui ritardo spesso paralizza
P'attivita degli allevamenti.

Alla letiera A1) si stabiliscono gli obblighi
di documentazione che devono essere as-
solti per gli animali sottoposti ai trattamenti
con ormoni autorizzati. La previsione attua-
le dell’articolo 14 del decreto legislativo
n. 118'del 1992, stabilisce infatti che tutti gli
animali, quindi anche quclli non trattati,
devono essere accompagnati da una dichia-
razione che attesti che non sono stali
sottoposti a traltamenti con sostanze
victate.

L’inutilita di una tale previsione ¢ di tutta
evidenza poiche cquivarrcbbe a far sotto-
scrivere a tutti i cittadini una dichiarazione
attestante che non si sono commessi reati
penali o amministrativi. La modilica propo-
sta consiste nel prevedere che gli animali
sottoposti ai trattamenti consentiti dalla
legge, qualora vengano macellati nei due
mesi successivi all’elfetivazione del tratta-
mentoe, siano accompagnati da una dichia-
razione del titolare dell’allevamento in cui i
trattament: stessi sono stati effettuati, [a
quale contenga tutti i dati necessari ai con-
trolli.

E cvidente che, qualora tale dichiarazio-
ne nen vi sia, deve ritenersi che qualungue
trattamento risultante dalle analisi non sia
stato autorizzato ¢ il ritrovamento di residui
comportera la responsabilita  delValle-
vatore.

L'articolo 4 modifica il decreto legislativo
n. 119 del 1992 sui farmact veterinari,
adeguandolo con precisione ¢ completerzza
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alle direttive comunitarie, in particolar
modo alla direttiva 90/676/CEE.

Conformemente al detiato degli articoli
1, paragrafo 5, 4, paragrafo 3, e 50-ter,
paragrafo 4, della direttiva 81/851/CEE,
modificata dalla citata direttiva 90/676/
CEE, si stabilisce che il Ministro della sanita
pubblichi due decreti contenenti uno
I'elenco dei farmaci che, in basc alla
suddetta normativa comunitaria, possono
essere venduti solo dietro presentazione di
ricelta medico-veterinaria e I'altro, I’elenco
dei farmaci che possono essere venduti
liberamente, ai sensi dell’articolo 30-fer
della direttiva 81/851/CEE citata.

La previsione del decrcto legislativo che
impone per qualsiasi farmaco veterinarvio la
ricetta medica si deve ritenere assolutamente
inaccettabile in quanto non trova alcun
riscontro nelle prescrizioni cogenti o facola-
tive della direttiva, ne tanto meno nclla
legislazione nazionale degli altri Paesi mem-
bri della CEE. Non solo quindi si prevede in
tal modo una disciplina pih restrittiva di
quella stabilita per i medicinali destinati alle
persone, ma si impongono ai farmacisti, ai
veterinari ed agli allevatori incombenze di
tipo documentale e finanziario insostenibili,
che si traducono, soprattutto per gli allevato-
ri, in oneri economici tali da porli in
gravissimo svantaggio sotto il profilo concor-
renziale a livello comunitario.

Le altre dispusizioni della presente inizia-
tiva legislativa sono dirette a coordinare le
diverse disposizioni in materia di vendila
dei medicinali ¢ di adempimenti per la
conservazione delle ricette. At sensi dell’ar-
ticolo 50-guater della direttiva 81/851/CEE,
introdotto dalla divettiva 90/676/CEE, inlat-
tt, & indispensabile che i propriciari degli
animali siano in grado di giustificare fa
detenzione dei medicinali di cui all’articolo
i, paragrafo 5, dclla medesima direttiva, ma
non é obbligatoria la tenuta di registro.

8i prevede inoltre, alle leticre f) ¢ g)
dell’articolo 4 del disegno di legge, I'abro-
gazione degli articoli 34 ¢ 35 relativi alle
scorte di medicinali, poiche la relativa
disciplina non ¢ prevista dalla normativa
comunitaria. I controlli possono comungue
effettuarsi sulle ricette conservale ai sensi
del comma 3 dell’articolo 32 del decreto
legislativo n. 119 del 1992, nel nuovo testo
introdotto alla letiera d) dell’articolo 4 in
esame.

Le lettere h), i, I} ¢ )y dello stesso
articolo 4 sono infine refative alle sanzioni,
mentre l'articolo 5 all’entrata in vigore che,
per una normativa tanto complessa, non
pud essere immediata, richicdendosi un
differimento per consentire UVinformazione
dei soggetti tenuti a tutti gli adempimenti ¢
Povganizzazione di appositi corsi di forma-
zione.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

1. Le ricette medico-veterinarie e le cer-
tificazioni dei trattamenti terapeutici previ-
ste dai decreti legislativi 27 gennaio 1992,
n. 118, e 27 gennaio 1992, n. 119, quando si
riferiscono ad animali destinati alla produ-
zione di alimenti, sono effettuate gratuita-
mente, al sensi dell’articolo 65 del decreto
del Presidente della Repubblica 25 giugno
1983, n. 348, dai medici veterinari dipen-
denti dai relativi servizi delle unita sanitaric
locali. Le stesse modalita si applicano alle
somministrazioni di specialita medicinali
che in base alle disposizioni vigenti devono
essere efettuate da medici veterinari.

Art. 2.

1. Ai sensi dell’articolo 55 della legge 23
dicembre 1978, n. 833, le leggi regionali
stabiliscono le norme per disciplinare le
convenzioni tra le unita sanitarie locali ed i
medici veterinari liberi professionisti per
I'espletamento delle attivita di cui all’arti-
colo 1.

Art. 3.

1. Al decreto legislativo 27 gennaio 1992,
n, 118, sono apportate le modifiche se-
guenti:

a) all’articolo 6, al comma 1, ¢ aggiunto
in fine, il seguente periodo: «La sommini-
strazione di farmaci veterinari per la sincro-
nizzazione del ciclo estrale nonche per la
preparazione delle donatrici e delle ricettri-
ci per I'impianto di embriont puo esserc
effettuata dal titolare dell’allevamento, pre-
via autorizzazione del medico veterinario»;

b) all’articolo 6, il comma 4 & sostituito
dal seguente:
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«4. La somministrazione delle sostanze di
cui al comma 1 deve essere effettuata da un
medico veterinario che appone altresi sul-
I’animale trattato un segno di identificazio-
ne, le cui caratteristiche sono stabilite con
il decreto di cui al comma 6.»;

¢) all’articolo 6, il comma 8 é sostituito
dal seguente:

«8. Chi effettua trattamenti 1erapeutici
con le sostanze di cui al comma 1| senza
Pintervento del medico veterinario o in casi
non previsti dalle leggi vigenti o in violazio-
ne delle disposizioni dej commi 2, 3 e 5 ¢
punito con la sanzione amministrativa pe-
cuniaria da lire 3 milioni a lire 18 milioni
per ogni animale trattato.»;

d) all’articolo 7, al comma 1, sono
soppresse le parole: «, oltre al registro
previsto per i medicinali veterinari,»;

e) all’articolo 8, al comma 1, & aggiun-
to, in fine, il seguente periodo: «Qualora si
accerti la presenza di un residuo delle
sostanze indicate all’articolo 3 si applica la
disposizione di cut all'articolo 4, com-
ma 4»;

f) all’articolo 9, al comma 1, ¢ aggiunto,
in fine, il seguente periodo: «Qualora si
accerti la presenza di un residuo delle
sostanze indicate all’articolo 3 si applica la
disposizione di cui all’articolo 4, com-
ma 4»;

g) all’articolo 13, & premesso il seguen-
te comma:

«01. Le analisi relative ai vitelli devono
essere effettuate immediatamente dopo il
prelievo ed i risultati devono esserc solleci-
tamente comunicati al titolare dell'alleva-
mento,»;

h) larticolo 14 & sostituito dal se-
guente:

«Art. 14, - 1. Gli animali sottoposti ai
trattamenti di cui all’articolo 6, in caso di
introduzione nei macelli pubblici o privati
a scopo di macellazione, nei due mesi
successivi alla data di cessazione dei
trattamenti stessi, devono essere accom-
pagnati da una dichiarazione del titolare
dell’allevamento in cui sono stati effettua-
ti i trattamenti, il quale, relativamente al



Atti parlamentari -6 - Senato della Repubblica — 523

XI LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

periodo in cui ha detenuto gli animali,
precisi le seguenti indicazioni:

a) dati identificativi dell’allevamento e
degli animali trattati;

b) periodo durante il quale I'animale &
rimasto nella sua detenzione;

¢) data e tipo dei trattamenti effetiuati
con le sostanze di cui all’articolo 6, comma
1, e indicazione dei relativi periodi di
sospensione e della ricetta di autorizza-
Zione.

2. Con decreto del Ministro della sanita
potra essere adottato il modello di dichiara-
zione.

3. Le dichiarazioni devono essere conser-
vate dal titolare del macello per un anno.

4. Chi contravviene alle disposizioni di
cut ai commi 1 e 3 & punite con la sanzione
amministrativa pecuniaria da lire 1 milione
a lire 3 milioni, ridotta a un quarto per i
primi tre anni successivi all’entrata in
vigore del presente decreto legislativo».

Art. 4.

1. Al decreto legislativo 27 gennaio 1992,
n. 119, sono apportate le seguenti modifi-
che:

a) all’articolo 3, il comma 4 ¢ sostituito
dal seguente:

«4. E richiesta la ricetta medico-veterina-
ria in triplice copia per la fornitura al
pubblico dei prodotti rientranti nelle cate-
gorie previste dagli articoli 1, paragralo 5, e
4, paragrafo 3, della direttiva 81/851/CEE,
nel testo modificato dalla direttiva 90/676/
CEE, che saranno individuati con decreto
del Ministro della sanitd. Con decreto del
Ministro della sanita saranno altresi indivi-
duati i medicinali veterinari disponibili ed
ottenibili senza prescrizione, il cui elenco
sara comunicato alla Commissione CEE, ai
sensi dell’articolo 50-ter, paragrafo 4, della
direttiva 81/851/CEE, introdotto dalla diret-
tiva 90/676/CEE.»;

b) all’articolo 32, al comma 1, le parole
«dietro presentazione di ricetia» sono sop-
presse ed & aggiunto, in fine, il seguente
periodo: «E necessaria la presentazione di
ricetta medico-veterinaria per i prodotti
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rientranti nelle categorie previste dagli
articoli 1, paragrafo 5, e 4, paragrafo 3,
della direttiva 81/851/CEE, nel testo modi-
ficato dalla direttiva 90/676/CEE, che sa-
ranno individuati con decreto del Ministro
della sanita.»:

¢) all’articolo 32, al comma 2, dopoe le
parole: «ricetta medico-veterinaria non ri-
petibile» sono inserite le seguenti: «, nei
casi in cui € richiesta ai sensi del com-
ma 1,»;

d} all’articolo 32, il comma 3 & sostitui-
to dal seguente:

«3. I medicinali veterinari, le premiscele
per alimenti medicamentosi ¢ gli alimenti
medicamentosi indicati nel decreto del
Ministro della sanita di cui al comma 1
sono venduli dictro presentazione di ricetta
medico-veterinaria non ripetibile, da redi-
gerst in tre copie, delle quali una &
conservata dal farmacista, una & da questi
inviata all’'unita sanitaria locale entro una
settimana dalla vendita e una & conservata
dal titolare degli impianti di allevamenio o
dai proprietario dell’animale.»;

¢} l'articolo 33 é sostituito dal seguente:
«Art, 33, — /. I proprietari di animali ¢ i
titolari degli impianti per l'allevamento di
animali destinati alla produzione di alimen-
ti devono conservare per un anno copia
della ricetta di cui all’articolo 32, comma 1,
esibendola a richiesta dell’autorita di con-
trollo.»;

#) Tarticolo 34 & abrogato;

g) l'articolo 35 ¢ abrogato;

k) all’articolo 38, al comma 1, sono
soppresse le parole: «34, comma 1»;

i} all’articolo 38, il comma 3 ¢ abro-
gato;

}) all’articolo 38, al comma 4, sono
soppresse le parole: «l'obbligo di custodia
di cui all’articolo 34, comma 1, ovvero»;

m) all'articolo 38, al comma 9, sono
soppresse le parole: «33, comma 1»;

n) all’articolo 38, dopo il comma 12, &
aggiunto il seguente:

«f2-bis. Le sanzioni previste per I'inosser-
vanza degli obblighi di registrazione di cui
al comma 9 sono ridotte ad un quarto per i
primi tre anni dalla data di entrata in vigore
del presente decreto legislativo»,
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Art. 5.

1. Le disposizioni di cui all’articolo 14 del
decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 118,
come sostituito dall’articolo 3 della presen-
te legge, entrano in vigore il sessantesimo
giorno successivo a quelle di pubblicazione
della presenie legge nella Gazzetta Ufficiale.

2. Le disposizioni di cui agli articoli 32 e
33 del decreto legislativo 27 gennaio 1992,
n. 119, come modificate dafla presentc
legge, entrano in vigore dal 1° giugno
1993,

3. Gli istituti autorizzati allo svolgimento
di corsi di formazione professionale, costi-
tuiti da organizzazioni prefessionali agrico-
le, organizzano corsi per I'informazione ¢ la
formazione degli allevatori in relazione
all'uso dei farmaci veterinari.



