LEGGE REGIONALE 23DICEMBRE 2014,N. 46
(pubblicata sul BURAT n. 147 Speciale del 30 dicenmé 2014)

Disposizioni per I'adempimento degli obblighi della Regione Abruzzo derivanti dall’appartenenzadell’ltalia
all'Unione EuropeaDisposizioniper I'attuazionedella direttiva 2011/24/UE,della direttiva 2011/62/UE,nonchéper
I'applicazione delregolamento(UE) 717/2013,del regolamento(CE) 1069/2009,del regolamento(CE) 852/2004,
del regolamento

(UE) 234/2011,del regolamento(UE) 1169/2011 del regolamentoUE) 609/2013,del regolamento(CE) 2023/2006

e del regolamento(CE) 282/2008.Disposizioni per l'attuazione della normativa europea sugli
aiuti di Stato in materia culturale. (Leggeeuropearegionale2014)

TITOLO |
(ADEGUAMENTO ALL'ORDINAMENTO EUROPEO)
Art. 1
(Finalita)

1. La RegioneAbruzzo, nel rispetto del Titolo V della Costituzione,dello Statuto regionaleed in attuazione
della leggeregionale10 novembre2014, n. 39 (Disposizionisulla partecipazionalella RegioneAbruzzo ai processi
normativi dell'UnioneEuropeae sulle procedured'esecuzionealegli obblighi europei) con la presentelegge dispone
l'attuazione deseguentatti europei:

a) direttiva 2011/24/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2011,
concernente I'applicaziorgei diritti dei pazientirelativi all'assistenzaanitariatransfrontaliera;

b) direttiva 2011/62/UE del Parlamentoeuropeoe del Consiglio, dell’8 giugno 2011, che modifica
la direttiva 2001/83/CE, recanteun codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano, al fine di
impedire I'ingressalei medicinalifalsificati nellacatenadi fornituralegale;

c) regolamentdUE) n. 717/2013della Commissionedel 25 luglio 2013,recantemodifica del
regolamento

(UE) n. 142/2011per quantoriguardale voci sul benesserelegli animali in determinatimodelli di certificati
sanitari;

d) regolamento(CE) n. 1069/2009 del Parlamentoeuropeoe del Consiglio, del 21 ottobre 2009,
recante normesanitarie relative ai sottoprodottidi origine animale e ai prodotti derivati non destinati al
consumoumano echeabrogail regolamentdCE) n. 1774/2002;

€) regolamentCE) n. 852/2004del Parlamentauropece del Consiglio,del 29 aprile 2004,sull'igiene
dei prodottialimentari;

f) regolamentdCE) n. 234/2011della Commissionedel 10 marzo2011,cheattuail regolamentqCE)
n

1331/2008del Parlamentoeuropeoe del Consiglio che istituisce una procedurauniforme di autorizzazione
per gliadditivi, gli enzimie gli aromialimentari;

s)] regolamento(UE) n. 1169/2011 del Parlamentoeuropeo e del Consiglio relativo alla fornitura
di informazioni sugli alimenti ai consumatori,del 25 ottobre 2011, che modifica i regolamenti(CE) n.

1924/2006e (CE)n. 1925/2006del Parlamentceuropeoce del Consiglio e abrogala direttiva 87/250/CEEdella
Commissione, ldirettiva 90/496/CEEdel Consiglio, la direttiva 1999/10/CEdella Commissioneja direttiva

2000/13/CEdel Parlamenteuropeoe del Consiglio, le direttive 2002/67/CEe 2008/5/CEdella Commissione
e il regolamento

(CE) n. 608/2004dellaCommissione;

h) regolamento(UE) n. 609/2013del Parlamentoeuropeoe del Consiglio, del 12 giugno 2013, relativo
agli alimenti destinatiai lattanti e ai bambini nella prima infanzia, agli alimenti a fini medici speciali e ai
sostituti dell'intera razione alimentare giornaliera per il controllo del peso e che abroga la direttiva
92/52/CEE del Consiglio, le direttive 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE della
Commissione, la direttiva 2009/39/CEdel Parlamentoeuropeoe del Consiglio e i regolamenti(CE) n.
41/2009e (CE) n. 953/2009della Commissione;

i) regolamento(CE) n. 2023/2006della Commissione,del 22 dicembre 2006, sulle buone pratiche
di fabbricazionaedei materialie degli oggettidestinatia venirea contattoconi prodottialimentari;



)] regolamento(CE) n. 282/2008della Commissione,del 27 marzo 2008, relativo ai materiali e agli
oggetti diplasticariciclatadestinatial contattocongli alimentie chemodificail regolamentdCE) n. 2023/2006.

2. La presenteleggecontieneinoltre disposizioniper assicurarela conformita alla
normativa europeasugli aiuti di Stato:

a) delladisciplina regionalesullo spettacolodal vivo;

b) delladisciplinaregionalesullapromozionee sullo sviluppodel sistemgproduttivoregionalecon
riguardo agliaspettidi tutelaambientale.

TITOLO 1l

(ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA 2011/24/UECONCERNENTEL'APPLICAZIONE DEI DIRITTI DEI
PAZIENTI RELATIVI ALL’ASSISTENZA SANITARIA TRANSFRONTALIERA)

Art. 2
(Indirizzi e criteri generali)

1. Ai fini dell’attuazionedella direttiva 2011/24/UEe nel rispetto del decretolegislativo 4 marzo 2014, n. 38

(Attuazionedella direttiva 2011/24/UEconcernentdapplicazionedei diritti dei pazientirelativi all'assistenzaanitaria
transfrontaliera,nonché della direttiva 2012/52/UE, comportantemisure destinatead agevolareil riconoscimento
delle ricettemediche emessein un altro stato membro) la Giunta regionale formula indirizzi e criteri generali ai

quali si attengonole Aziende Unita Sanitarie Locali presenti sul territorio regionale per la gestione delle

proceduredi autorizzazione rimborsodelle prestazionsanitarieprevistedalladirettivamedesima.

Art. 3

(Istituzionedel puntodi contattoregionale)

1. Ai sensidell'articolo 7, commal, del d.lgs. 38/2014¢ istituito pressoil Dipartimentoregionalecompetente
in materiadi politiche della saluteil punto di contattoregionale,al fine di agevolarela trasmissioneal punto di
contatto nazionaldelleinformazioniprevistedal menzionatalecretdegislativo.

2. La Giuntaregionaledefiniscemodalitae criteri peril funzionamentalel puntodi contattoregionaletenuto
conto diquantostabilito dall'articolo2, comma3, dell'Intesaadottataai sensidell’articolo 8, commaé, dellalegge5
giugno

2003,n. 131 (Disposizioniper I'adeguamentalell'ordinamentalella Repubblicaalla L. Cost.18 ottobre2001,n. 3) tra
il Governo, le Regioni e le Province autonomedi Trento e Bolzano di cui al Rep. n. 82/CSR del 10.07.2014,
concernentd nuovo Pattoperla salutepergli anni2014-2016.

Art. 4

(Verifica e rimborsodei costidell'assistenzaanitariatransfrontaliera)

1. Ai sensidell’articolo 8, commas, del d.lgs. 38/2014,la Regioneassicurd’adozionedi meccanismi
trasparenti pela verifica dei costidell'assistenzaanitariatransfrontalieralarimborsarealle personessicuratén Italia,
attraverso:

a) la formulazionedi indirizzi e criteri alle AziendeUnita SanitarieLocali presentisul territorio regionaleal
fine di assicurareheagli utentisianofornite informazionisuirimborsidell’assistenzaanitariatransfrontaliera;

b) listituzione di specificiflussi informativi tra le AziendeUnita SanitarieLocali appartenental territorio
regionalee la Regione,sulla basedell'applicativo reso disponibile a tal fine dal Ministero competentein
materia disalute;

c) la predisposizion@ella modulisticarelativaalle proceduredi autorizzazione perl’'organizzazione
delle attivitadi rilevazionee trasmissionelei dati.



Art. 5

(Disposizioniin materiadi autorizzazionpreventive)

1. Tenuto conto di quanto previsto dall’articolo 9, comma 8, del d.lgs. 38/2014 non sono sottoposte
ad autorizzazionpreventivaulteriori prestazionrispettoa quelledefinite alivello nazionale.

TITOLO I

(ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA 2011/62/UERIGUARDANTE IL CODICECOMUNITARIO RELATIVO Al
MEDICINALI PERUSOUMANO, AL FINE DI IMPEDIRE L'INGRESSODEI MEDICINALI FALSIFICATI
NELLA CATENA DI FORNITURA LEGALE)

Art. 6

(Controlli sulle sostanzattive)

1. Le Commissionidelle Aziende Unita SanitarieLocali competentiper territorio, di cui alla leggeregionalel4
agosto1981, n. 32 (Norme per il trasferimentoalle Unita locali sociosanitariedelle funzioni in materiadi igiene,
sanita pubblicadi vigilanza sulle farmaciee per l'assistenzdarmaceutica)e successivanodifiche ed integrazionie
alla legge regionale25 ottobre 1994, n. 72 (Piano sanitario regionale 1994-1996) e successivemodifiche ed
integrazioni, esercitanta vigilanza sulle attivita di produzione,importazionee distribuzionesul territorio regionale
delle sostanze attivadi cui all’articolo 51 bis, comma 1, del decretolegislativo 24 aprile 2006, 219 (Attuazione
della direttiva

2001/83/CEe successivdirettive di modifica relativa ad un codice comunitario concernentd medicinali per

uso umano,nonché della direttiva 2003/94/CE),ai sensidell’articolo 18 della legge regionale 16 luglio 2013,
n. 20

(Modifiche alla leggeregionale10 gennaio2013, n. 2 recante"Disposizionifinanziarie per la redazionedel bilancio
annuale2013 e pluriennale 2013 - 2015 della Regione Abruzzo (Legge Finanziaria Regionale2013)", modifiche
alla legge regionale 10 gennaio 2013, n. 3 recante "Bilancio di previsione per l'esercizio finanziario 2013 -
bilancio pluriennale 2013-2015" e ulteriori disposizioni normative) e nel rispetto di quanto previsto dalla
deliberazionedella Giuntaregionaledi cui al comma2 del medesimaarticolo 18 dellal.r. 20/2013.

Art. 7

(Autorizzazionealla distribuzioneall'ingrossodei medicinali)

1. Il Servizio competentein materiafarmaceuticadel Dipartimento regionalecompetentein materiadi salute
rilascial'autorizzazionealla distribuzioneall'ingrossodi cui all’articolo 100 del d.lgs.219/2006e s.m.i, nel rispettodi
guantoprevistodall’articolo 103 del citatodecretdegislativoe di quantodefinito dal Ministerodellasalutein attuazione
delcommad4 quaterdel medesimaarticolo 103.

Art. 8

(Ispezionierilascio certificazionesul rispettodei principi e degli orientamentsulle buonepratichedi distribuzione)

1. Le ispezionidi cui all'articolo 103, commi 2 e 4 bis del d.Igs. 219/2006 e s.m.i. sono effettuate
dalle

Commissionidelle Aziende Unita SanitarieLocali di cui alla legge regionale32/1981e s.m.i e alla leggeregionale
72/1994e s.m.i.,ai sensidell’articolo 18 dellaleggeregionale20/2013.

2. | verbali relativi alle ispezionidi cui al commal sonotrasmessal Servizio regionalecompetentan materia
farmaceutica.

3. Il Dipartimento regionale competentein materia di salute, attraversoil Servizio preposto, rilascia la
certificazionedi cui all’articolo 103,comma4 bis del d.Igs.219/2006e s.m.i.,sullabasedel verbaledi cui al comma2
e tenuto conto di quanto definito dal Ministero della salute ai sensi dell’articolo 103, comma 4 quater del
medesimo decretiegislativo.
4. La Giuntaregionalendividuail Serviziotenutoal rilasciodellacertificazionedi cui al commas3.

Art. 9

(Segnalazionielativea farmacinonreperibili nellaretedi distribuzioneregionale)



1. Perconsentirdo svolgimentodelle attivita di verifica da partedella Regione previstedall’articolo 105,comma
3 ter del d.Igs. 219/2006 e s.m.i., il farmacista,anchetramite le associazionidi categoria,é tenuto ad effettuare
la segnalaziondi cui all’articolo 105, comma3-bis del medesimalecretolegislativo,al Servizioregionalecompetente
in materiafarmaceuticamedianteproceduranformatizzatautilizzandola piattaformatelematicaatal fine attivata.

2. Nelle more dell'attivazionedella procedurainformatizzata,la segnalazionali cui al commal é effettuatain
formacartacea.

Art. 10
(Registraziondei distributoridi sostanzeattive edispezion)

1. | distributori di sostanzeattive di cui all’'articolo 108 bis del d.lgs. 219/2006e s.m.i., stabiliti sul territorio
regionaleregistranda loro attivita pressadl Servizioregionalecompetentén materiafarmaceutica.

2. Perle finalita di cui al commal, pressoil Serviziocompetentéan materiafarmaceuticae attivato un registro
informatico.
3. Le ispezioni di cui all'articolo 108 bis del d.lgs. 219/2006 e s.m.i. sono effettuate dalle Commissioni

delle AziendeUnita SanitarieLocali di cui alla legge regionale32/1981 e s.m.i. e alla legge regionale72/1994 e
s.m.i., ai sensidell'articolo 18 dellaleggeregionale20/2013.

4. Le modalitadi attuazionedelle disposizionidi cui al presentearticolo sono definite con deliberazionedella
Giuntaregionale.

Art. 11

(Ispezionirichiestedal Ministerodellasalutee dall’AIFA)

1. Le ispezionirichiestealla Regionedal Ministero della salutee dallAlIFA, ai sensidell’articolo 109, comma
2, del d.lgs. 219/2006 e s.m.i, sono effettuatedalle Commissionidelle Aziende Unita SanitarieLocali di cui alla
legge regional2/1981e s.m.i. e alla leggeregionale72/1994e s.m.i., ai sensidell’articolo 18 dellaleggeregionale
20/2013.

Art. 12

(Disposizionisullavenditaa distanzaal pubblico)

1. Il Servizio competentein materiafarmaceuticadel Dipartimento regionalecompetentein materiadi salute
autorizzale farmacie e gli esercizicommercialidi cui all'articolo 5, comma 1, del D.L. 4 luglio 2006, n. 223
(Disposizioni urgenti per il rilancio economicoe sociale, per il contenimentoe la razionalizzazionedella spesa
pubblica, nonchénterventi in materia di entratee di contrastoall'evasionefiscale) convertito con modificazioni
dalla legge 4 agosto 2006, n. 248 (Conversionein legge, con modificazioni, del D.L. 4 luglio 2006, n. 223,
recantedisposizioni urgentiper il rilancio economicoe sociale, per il contenimentoe la razionalizzazionedella
spesa pubblica, nonché interventin materiadi entratee di contrastoall'evasionefiscale), a fornire medicinali a
distanzaal pubblico,nelrispetto delladisposizionidi cui all'articolo 112 quaterdel d.lgs.219/2006e s.m.i..

Art. 13

(Attuazionein via amministrativa)

1. Entro novantagiorni dall'entratain vigore della presentelegge, la Giunta regionale,sentitala Commissione
consiliare competentgper materia,con proprio atto, definisce,in conformita alle disposizionicontenutenel presente
Titolo, nonché alle disposizioni contenute nel d.lgs. 219/2006 e s.m.i., le proceduree le modalita relative
all'esercizio dell'attivitadi distribuzione all'ingrosso dei medicinali, alla attivita di vigilanza e al procedimento
sanzionatorio.

2. La Commissioneconsiliaresi esprimenel terminedi venti giorni dal’assegnaziondell’atto di cui al commal,
decorsanutilmentetaleterminela Giuntaprovvede.



TITOLO IV

(APPLICAZIONE DEL REGOLAMENTO (UE) N. 717/2013RIGUARDANTE LE VOCI SUL BENESSEREDEGLI
ANIMALI IN DETERMINATI MODELLI DI CERTIFICATI SANITARI E DEL REGOLAMENTO (CE) N.

1069/2009SULLE

NORME SANITARIE RELATIVE Al SOTTOPRODOTTDI ORIGINE ANIMALE E Al PRODOTTIDERIVATI
NON DESTINATI AL CONSUMOUMANO)

Art. 14

(Attuazionein via amministrativa)

1. Per I'applicazionedel reg. (UE) n. 717/2013e del reg. (CE) n. 1069/2009si provvedein via amministrativa,
nel rispetto della normativa statale di riferimento, del decreto legislativo 1° ottobre 2012, n. 186 (Disciplina
sanzionatoria perla violazione delle disposizioni di cui al regolamento (CE) n. 1069/2009 recante norme
sanitarie relative ai sottoprodottidi origine animalee ai prodotti derivati non destinatial consumoumanoe che
abrogail regolamento(CE) n. 1774/2002, e per la violazione delle disposizioni del regolamento (UE) n.
142/2011 recante disposizioni di applicazionedel regolamento(CE) n. 1069/2009e della direttiva 97/78/CE per
quantoriguardataluni campionie articoli non sottopostia controlli veterinariin frontiera), nonchédi quantoprevisto
dall’Accordotra il Governo,le Regioni,le ProvinceAutonomedi Trentoe Bolzanoe le autonomidocali (Rep.Atti n.
20/CUdel 7 febbraio2013).

TITOLO V

(APPLICAZIONE DEL REGOLAMENTO (CE) N. 852/2004SULL'IGIENE DEI PRODOTTIALIMENTARI E DEL
REGOLAMENTO (UE) N. 234/2011CHE ISTITUISCEUNA PROCEDURAUNIFORME DI AUTORIZZAZIONE PER
GLI ADDITIVI, GLI ENZIMI E GLI AROMI ALIMENTARI)

Art. 15

(Attuazionein via amministrativee disciplinariconoscimento)

1. Per I'applicazionedel reg. (CE) n. 852/2004e del reg. (UE) n. 234/2011si provvedein via amministrativa
attraverso la definizione della procedura per il riconoscimento delle strutture che svolgono attivita di

produzione, commercializzazioree depositoai fini della commercializzazionelegli additivi, degli enzimi e degli

aromi alimentari, nefispettodi quantoprevistodal reg. (CE) n. 1331/2008del Parlamentceuropece del Consiglio,del

16 dicembre2008, cheistituisce una procedurauniforme di autorizzazioneper gli additivi, gli enzimi e gli aromi
naturali, dall’articolo 2 del decretolegislativo 6 novembre2007, n. 193 (Attuazione della direttiva 2004/41/CE
relativa ai controlli in materiadi sicurezzaalimentare e applicazionedei regolamenti comunitari nel medesimo
settore), nonché di quanto contenuto nell’Accorddra il Governo,le Regionie le Province Autonomedi Trento e

Bolzano(Rep.Atti n. 59/CSRdel 29 aprile

2010).

2. Il riconoscimentadelle strutturedi cui al commal e disposto,tenutocontodi quantoprevistodall’articolo 7

della legge regionale 1° ottobre 2013, n. 31 (Legge organica in materia di procedimento amministrativo,
sviluppo dell'lamministrazioneligitale e semplificazionedel sistemaamministrativoregionalee locale e modifiche
alle Il.rr.

2/2013e 20/2013),dal Servizio competenten materiadi veterinariae sicurezzaalimentaredel Dipartimentoregionale
competenten materiadi salute entro sessantajiorni dalla richiesta,per consentirele attivita di accertamentaed i

sopralluoghi da svolgere in collaborazionecon le Aziende Unita Sanitarie Locali ai fini della verifica della
sussistenza delleondizionie deirequisiti previstidallavigentenormativa.

3. Le tariffe relative al riconoscimento sono stabilite dalla Giunta regionale in conformita a quanto
previsto dall’articolo 2 del decreto legislativo 19 novembre 2008, n. 194 (Disciplina delle modalita di
rifinanziamentodei controllisanitariufficiali in attuazionedel regolamentdCE n. 882/2004).



TITOLO VI

(APPLICAZIONE DEL REGOLAMENTO (UE) N. 1169/2011 RELATIVO ALLA FORNITURA DI
INFORMAZIONI SUGLI ALIMENTI Al CONSUMATORIE DEL REGOLAMENTO (UE) N. 609/2013RELATIVO
AGLI ALIMENTI DESTINATI Al LATTANTI E Al BAMBINI NELLA PRIMA INFANZIA, AGLI ALIMENTI A
FINI MEDICI SPECIALI E Al SOSTITUTI DELL'INTERA RAZIONE ALIMENTARE GIORNALIERA PER IL
CONTROLLODEL PESO)

Art. 16

(Disposizionisul riconoscimente la registrazionealelle strutturecheoperanmel settoredei prodotti
alimentari destinathd unaalimentaziongarticolare)

1. Ai fini dell’applicazionedel reg. (UE) n. 1169/2011e del reg. (UE) n. 609/2013e nel rispettodell’articolo 10
del decretolegislativo 27 gennaio 1992, n. 111 (Attuazione della direttiva 89/398/CEE concernentei prodotti
alimentari destinatiad una alimentazioneparticolare)e s.m.i., il riconoscimentodegli stabilimentidi produzionee
confezionamento dgprodotti alimentari, di cui all’articolo 1 del medesimod.lgs. 111/1992e s.m.i., & dispostodal
Servizio regionale competent® materiadi veterinariae sicurezzaalimentareentro sessantaiorni dalla richiesta,
tenuto conto di quanto previstodall’articolo 7 della legge regionale 31/2013, per consentire le attivita di
accertament@d i sopralluoghida svolgerén collaborazioneconle AziendeUnita SanitarieLocali ai fini dellaverifica
dellasussistenzdelle condizionie deirequisitiprevistidallavigentenormativa.

2. Ai sensi dell'articolo 2 del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 193 (Attuazione della direttiva
2004/41/CE relativaai controlli in materiadi sicurezzaalimentaree applicazionedei regolamenticomunitari nel
medesimosettore), aldi fuori delle fattispeciedi riconoscimentodi cui al reg. (CE) n. 852/2004¢ al reg. (CE) n.
853/2004ed in conformita a quanto previsto dall’Accordo tra il Governo,le Regioni e le Province Autonomedi
Trento e Bolzano (Rep. Atti n.

59/CSRdel 29 aprile 2010),le AziendeUnita SanitarieLocali effettuanole registrazionidelle struttureche svolgono
le attivita di produzione, trasformazione,trasporto, magazzinaggio,somministrazionee vendita dei prodotti di
cui all'articolo1 deld.lgs.111/1992e s.m.i..

3. La registrazione delle strutture di cui al comma 2 é& effettuata dalla Azienda Unita Sanitaria
Locale territorialmentecompetenteentro trenta giorni dalla notifica; 'operatore del settorealimentarepud iniziare
l'attivita successivamentl’avvenutanotifica, conformementea quantoprevistodall’Accordodi cui al comma2.

4. Le tariffe relative alla registrazionee al riconoscimentalelle strutturedi cui ai commi 1 e 2 sonostabilite dalla
Giunta regionale, entro sessantagiorni dall’entratain vigore della presentelegge, in conformita a quanto previsto
dall'articolo 2 del decretolegislativo 19 novembre2008, n. 194 (Disciplina delle modalitadi rifinanziamentodei
controlli sanitariufficiali in attuazionedel regolamentdCE) n. 882/2004).

TITOLO VII

(APPLICAZIONE DEL REGOLAMENTO (CE) N. 2023/2006SULLE BUONE PRATICHEDI FABBRICAZIONE
DEI MATERIALI EDEGLI OGGETTIDESTINATI A VENIRE A CONTATTO CON | PRODOTTIALIMENTARI E
DEL REGOLAMENTO(CE) N. 282/2008RELATIVO Al MATERIALI E AGLI OGGETTIDI PLASTICA
RICICLATA DESTINATI AL CONTATTO CON GLI ALIMENTI)

Art. 17

(Disposizionisugli operatori del settoredei materiali ed oggetti destinati a venire a contatto con gli alimenti che
hanno sedenel territorio regionale)

1. Nel rispettodell’articolo 2 del d.lgs.193/2007e perlo svolgimentodei controlli dei materialidestinatial contatto
alimentare,di cui al reg. (CE) n. 882/2004del Parlamentoeuropeoe del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativo ai

controlli ufficiali intesia verificarela conformitaalla normativain materiadi mangimie di alimenti e alle normesulla
salutee sul benesserelegli animali, gli operatoridel settoredei materiali ed oggetti destinatia venire a contattocon
gli alimenti, che hanno sede nel territorio regionale, comunicano, prima dell'inizio dell'attivita, al Servizio
competentén materiadi veterinariae sicurezzaalimentaredel Dipartimentoregionalecompetentén materiadi salute,
gli stabilimenti cheeseguono le attivita di cui al reg. (CE) n. 2023/2006¢e al reg. (CE) 282/2008 ai fini

dell'iscrizionein un registro regionale,avente funzioni meramentericognitive; la comunicazionenon costituisce
autorizzazioneall’esercizio dellattivita.

2. Le procedure per l'attuazione di quanto previsto dal comma 1 sono stabilite dalla Giunta regionale
entro centoventigiorni dall’entrata in vigore della presentelegge, nel rispetto di quanto previsto dalla vigente
normativa statale.

3. Coloro che operanonel territorio regionalealla data di entratain vigore della presentelegge presentano
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la notificadi cui al commal entroil terminefissatocon la deliberazionedella Giuntaregionaledi cui al commaz2,
nel rispettadellavigentenormativastatale.

TITOLO VI
(ATTUAZIONE DELLA NORMATIVA SUGLI AIUTI DI STATO IN MATERIA
CULTURALE E IN MATERIA AMBIENTALE ATTRAVERSO IL CONTRATTO DI
SVILUPPO LOCALE)
CAPO |

(Disposizioniin materia di spettacolodal vivo)

Art. 18
(Principi generaliefinalita)

1. La Regione Abruzzo, in attuazione delle finalita statutarie e nel rispetto della
Costituzione, della legislazione statalenonché dell’ordinamento europeo, riconosce lo
spettacolo dal vivo quale fattore fondamentale di crescita civile, sociale,di sviluppo
economico e di formazione della popolazione abruzzese, soprattutto per le giovani
generazioni.

2. La Regione promuove iniziative volte a sostenere la tutela dell'opera
dell'ingegno musicale, teatrale, cinematograficoe coreutico, in quanto presuppostoper
la continuita elo sviluppo dello spettacolodal vivo.
3. La presente legge definisce il sistema degli interventi che la Regione, in
collaborazione con gli Enti Locali ed in concorso con altri soggetti pubblici e privati,
realizza nel campoteatrale, musicalee coreutico, al fine di:

a) promuovere la diffusione dello spettacolodal vivo;

b) valorizzare le espressionirtistiche tradizionali, contemporaneee di spettacolo
itinerante;

c) promuovere il recupero del patrimonio storico e linguistico del teatro
vernacolare,della musica popolare edel teatro di marionette e burattini;

d) favorire l'innovazione, la ricerca e la sperimentazionedei linguaggi artistici
dello spettacolodal vivo;

e) valorizzare il patrimonio storico-artistico afferente allo spettacolodal vivo;
f) promuovere la formazione e l'aggiornamento del personaleartistico e tecnico;

g) awvicinare nuovo pubblico allo spettacolodal vivo, con particolare riguardo ai
giovani;

h)  favorire I'imprenditoria giovanile nel settoredello spettacolodal vivo;

i) favorire la collaborazionetra soggettiproduttivi privi di un teatro ei gestori
di teatri pubblici e privati per la realizzazionedi residenzetemporanee;



)] realizzare speciali iniziative di altissimo valore nel quadro di una
straordinaria compartecipazione regione-privatcsociale.

Art. 19
(Definizioni)

1. Ai fini della presente legge per spettacolo dal vivo s’intende l'attivita di
rappresentazioneteatrale, musicale e coreutica,nonchédi spettacoloviaggiante.

Art. 20
(Programmazionedegli interventi)

1. La Giunta regionale, in coerenza con il documento di programmazione
economico finanziaria regionale (DPEFR), approva il Programma triennale dello
spettacolo dal vivo (di seguito Programma), previo parere della Commissione
consiliare competente.ll parere e reso entro venti giorni dall’assegnazione;decorso
inutiimente tale termine la Giunta provvedeall’approvazione del Programma.

2. Il Programma pud essereaggiornato, con le modalita di cui al comma 1, prima
della scadenzadel triennio, in relazione a sopravvenuteesigenze.

3. Il Programma, tenuto conto del contestodi riferimento, individua:
a) lepriorita, lelineed'indirizzo egli obiettivi da perseguirenel triennio;

b) la ripartizione delle risorse tra gli ambiti di intervento e le tipologie di
interventi finanziabili ivi compresi gli interventi di qualitd presentati dai soggetti
non beneficiari dei finanziamenti ministeriali, con un minimo del 5 per cento dei
finanziamenti disponibili;

c) i criteri di carattere generaleper il finanziamento degli interventi,
d) le procedureper il monitoraggio e la verifica dell'attuazione degli interventi.

4. Per la realizzazione del Programma, la Giunta regionale, su proposta del
Dipartimento competente,approva entro il 30 aprile atti annuali di indirizzo, sulla
basedei quali il Servizio competentein materia di cultura emana avvisi pubblici.

5. Gli atti annuali di indirizzo e gli avvisi pubblici assicurano l'accesso ai
finanziamenti regionali, nei limiti delle risorse disponibili, prioritariamente agli
interventi proposti dai soggetti finanziati dal Fondo Unico per lo Spettacolo

(FUS) a qualsiasi titolo; a tal fine gli atti annuali di indirizzo e gli avvisi pubblici
specificanola quota del Fondo Unico

Regionale per la Cultura di cui all'articolo 24 da destinare al sostegnodei predetti
interventi.

6. La Giunta regionale trasmette alla competenteCommissioneconsiliare, entro il 30
settembre di ogni anno, una relazione sullo stato di attuazione degli interventi e sui
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risultati ottenuti, riferiti all’annualita precedente.

Art. 21
(Commissionetecnicaper la valutazione degli interventi)

1. Entro trenta giorni dalla pubblicazione degli avvisi di cui all’articolo 20, il vertice
del Dipartimento competente nominala Commissionetecnica per la valutazione delle
istanze presentate (di seguito Commissione)e ammessein esito alle attivita istruttorie
svoltedal Servizio competentein materia di cultura.

2. La Commissionee compostada tre membri di cui due individuati tra il personale
regionale, con esclusionedi quello che opera nelle segreteriepolitiche o nelle strutture di
diretta collaborazione degli Organi di direzione politica, e un esperto esterno. Le
funzioni di presidente vengono assunteda uno dei membri nominati tra il personale
regionale. L’espertoesternomembro della Commissionepartecipa alla stessacon diritto

di voto, a titolo gratuito e senzarimborso spese.

3. Il funzionamento della Commissione non comporta oneri a carico del bilancio
regionale.

4. La Commissionepu0 esseresupportata da un massimodi cinque esperti esterni
allAmministrazione regionale, unoper ciascunramo di attivita, che partecipanoai lavori
della stessasenzadiritto di voto e atitolo gratuito.

5. Gli esperti sono nominati dal vertice del Dipartimento competente, previa
acquisizionedi disponibilita a mezzo avvisgubblico.

Art. 22
(Beneficiari)

1. Possono beneficiare dei finanziamenti previsti dalla presente legge i soggetti
pubblici e privati che operano nel campo dello spettacolo dal vivo, secondo quanto
stabilito negli atti annuali di indirizzo e negli avvisi pubblici di cui all’articolo 20.

2. | soggettidi cui al commal devonoesseran possessali comprovati requisiti di
onorabilita, professionalitaed esperienza.

Art. 23
(OsservatorioCulturale d’Abruzzo)

1. Per favorire lo sviluppo dello spettacolo e migliorare la capacita di intervento
regionale anche in materia di valorizzazione dei beni culturali e istituito pressoll
Servizio competente in materia di cultura I'Osservatorio Culturale d’Abruzzo (di
seguitoOsservatorio)senzaulteriori costiper il bilancio regionale.

2. Attraverso I'Osservatorio la Regione svolge attivita di monitoraggio, rilevazione,
studio, ricerca ed analisi di settore, al fine di verificare I'efficacia dell’intervento
regionaleedil corretto utilizzo dellerisorse pubbliche.



3. Nello svolgimento delle proprie funzioni I'Osservatorio pud avvalersi della
collaborazione degli Enti Locali, delle Universita e degli operatori del settore.

4. L'organizzazione ed il funzionamento dell’Osservatorio sono definiti dalla
Giunta regionale entro sei mesi dall’entrata in vigore della presentelegge.

Art. 24

(Fondo Unico Regionaleper la Cultura)

1. E'istituito il Fondo Unico Regionaleper la Cultura nel quale confluisconole risorse
destinate al finanziamento di progetti, iniziative ed attivita realizzati nellambito dello
spettacolo dal vivo, nonché le risorse destinate a sostenereil funzionamento delle
istituzioni culturali di rilevanzaregionale.

2.  Alle Istituzioni culturali che beneficiano del FUS a qualsiasi titolo e assicurato
I'accessoalla quota del Fondo Unico Regionaleper la Cultura, determinata dagli atti di
indirizzo di cui all’'articolo 20, comma 5, nei limiti delle risorse iscritte annualmentein
bilancio sul pertinente capitolo di spesa.

3. L'ammontare del fondo di cui al comma 1 e stabilto annualmente con la
legge regionale di bilancio che individuail pertinente capitolo di spesa.

Art. 25
(Cumulo degli aiuti e verifica del rispetto delle intensita)

1. | finanziamenti previsti dalla presente legge sono cumulabili con quelli previsti
e disciplinati da altre leggi regionalie statali per le medesimefinalita ed attivita.

2. Il Servizio competentein materia di cultura verifica, in casodi cumulo con altri
aiuti di Stato in relazione agli stessi costi ammissibili, il non superamento
dell'intensita di aiuto piu elevata concedibile, corrispondente a quanto necessarioper
coprire le perdite di esercizio con esclusione della possibilita per le istituzioni
culturali di ottenere un utile, pur seragionevole.

3. In sede di rendicontazione consuntiva, pud essere presentata dall’istituzione
culturale una modifica rispetto al preventivo economico dell’istanza non superiore al
15 per cento. In tal caso, se la variazione € in diminuzione, il contributo éridotto in
maniera proporzionale, se invece la variazione € in aumento, il contributo non viene
adeguato.

Art. 26
(Normativa europeain materia di aiuti di Stato)

1. | finanziamenti di cui alla presenteleggesonoconcesshel rispetto della normativa
europeasugli aiuti di Stato e dell’'articolo 14 della leggeregionale 10 novembre 2014, n.
39 (Disposizioni sulla partecipazione della Regione Abruzzo ai processi normativi

dell'Unione Europeae sulle procedure d'esecuzionedegli obblighi europei).
CAPOII
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(Disposizioniin materiadi contrattodi sviluppolocale)
Art. 27

(Madifiche all’'articolo 14 dellal.r. 40/2012)

1. Al comma2 dellarticolo 14 della legge regionale8 agosto2012,n. 40 (Promozionee sviluppo del sistema
produttivoregionale))a parola“due” & sostituitaconla parola‘“tre”.

2. Dopola letterab) del comma?2 dell’articolo 14 dellal.r. 40/2012¢ aggiuntaa seguente:

“b bis) programma di sviluppo per la tutela ambientale: un’iniziativa imprenditoriale finalizzata alla
salvaguardia dell’ambienteer la cui realizzazionesono necessariuno o piu progetti per la tutela ambientaleed,
eventualmente, progettili ricerca industriale e sviluppo sperimentale,strettamenteconnessie funzionali tra di
loro in relazione all'obiettivadi salvaguardiambientaledel programma.”.

3. Al commaé dell’articolo 14 dellal.r. 40/2012le parole“articolo 87, paragrafa3, letterac) del trattatoCE" sono
sostituiteconle parole“articolo 107, paragrafd3, letterac), TFUE”.

4. Dopola letterad) del comma?7 dell’articolo 14 dellal.r. 40/2012 & aggiuntaa seguente:
“d bis) interventidi efficientamenteenergeticesu unitaproduttiveesistenti.”.
5. Dopoil comma? dell’articolo 14 dellal.r. 40/2012¢ aggiuntoil seguente:

“7 bis. Le agevolazionrelativea progettidi investimentgerla tutelaambientalgpossonessereoncessger:

a) innalzareil livello di tutelaambientaleisultantedalle attivita dell'impresaproponentel di 1a delle soglie
fissate dalle norme applicabili dellUnione europea, indipendentementedall'esistenzadi una normativa
nazionale obbligatoripit rigorosadelle normeeuropee;

b) innalzareil livello di tutela ambientalerisultante dalle attivita dell'impresaproponentein assenza
di normedell’Unioneeuropea,;

c) consentire alle sole PMI di adeguarsia nuove norme dell’'Unione che innalzanoil livello di
tutela ambientale chenonsonoancorain vigore;

d) consentirgisparmienergeticdapartedelleimpresebeneficiarie;
e) realizzarampianti di cogenerazionadalto rendimento;
f) assegnarenaprecedenzallarealizzazioneli impianti di produzionealimentatidafonti rinnovabili."

6. Al commal2dell’articolo 14 dellal.r. 40/2012 e parole:“per il periodo2007-2013"sonosoppresse.
TITOLO IX
(DISPOSIZIONITRANSITORIE,FINALI ED ENTRATA IN VIGORE)
Art. 28
(Disposizionitransitorie)

1. Per i procedimenti amministrativi disciplinati dalle leggi regionali di cui all’articolo 30 ed in corso
di svolgimentoalla datadi entratain vigore della presentelegge, continuanoad applicarsile disposizionivigenti
al momentali avvio deirelativi procedimente nelrispettodelle quali sonoconclusi.

2. Le disposizioni di cui al Capo | del Titolo VIl (Attuazione della normativa sugli Aiuti di Stato in
materia culturale}i applicanca partiredal 1° gennaio2015.

Art. 29

(Normafinanziaria)

1. Le disposizionicontenutenel Titolo 1l (Attuazionedella direttiva 2011/24/UEconcernentd’applicazionedei
diritti dei pazienti relativi all’assistenza sanitaria transfrontaliera) non comportano oneri aggiuntivi per |l
bilancio regionalejn quantodisciplinanoprestazionicherientranonei livelli essenzialdi assistenza& che gia trovano
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copertura finanziariaell’ambito degli stanziamentdi spesaperil servizio sanitarioregionalenell’ambito della UPB
12.01.001 denominat&unzioniregionalidi partecorrenteconnessel serviziosanitarionazionale”.

2. Le disposizionidi cui al Titolo Il (Attuazionedella direttiva 2011/62/UEriguardanteil codice comunitario
relativo ai medicinali per usoumano,al fine di impedirel'ingressodei medicinalifalsificati nella catenadi fornitura
legale) non comportanooneri a carico del bilancio regionale;le entrate derivanti dalle sanzioni amministrative
irrogate dalla Regione per le violazioni di cui all'articolo 105, comma 3 quater del d.lgs. 219/2006 e s.m.i.
confluiscono nellUPB03.05.002- capitolo 35211.1di nuovaistituzioneed iscrizionedenominatd‘Proventi derivanti
dasanzioniin materiadi politiche dellasalute”.

3. Le disposizionidi cui al Titolo IV (Applicazionedel regolamento(UE) n. 717/2013riguardantele voci sul
benesseredegli animali in determinatimodelli di certificati sanitari e del regolamento(CE) n. 1069/2009sulle
norme sanitarierelative ai sottoprodotti di origine animale e ai prodotti derivati non destinati al consumo
umano) non comportaneneriacaricodel bilancioregionale.

4. Le disposizionidi cui al Titolo V (Applicazionedel regolamento(CE) n. 852/2004sull’'igiene dei prodotti
alimentari e del regolamento(UE) n. 234/2011 che istituisce una procedurauniforme di autorizzazioneper gli
additivi, gli enzimie gli aromi alimentari),al Titolo VI (Applicazionedel regolamentqUE) n. 1169/2011relativo alla
fornitura di informazioni sugli alimenti ai consumatorie del regolamento(UE) n. 609/2013relativo agli alimenti
destinati ai lattanti e ai bambini nella prima infanzia, agli alimenti a fini medici speciali e ai sostituti dell'intera
razionealimentare giornaliergoer il controllo del peso) e al Titolo VII (Applicazione del regolamento(CE) n.
2023/2006sulle buone pratichedi fabbricazionedei materiali e degli oggetti destinati a venire a contatto con i
prodotti alimentari e del regolamento(CE) n. 282/2008 relativo ai materiali e agli oggetti di plastica riciclata
destinati al contatto con gli alimenti) non comportanconeri a caricodel bilancio regionale;gli introiti derivantidai
riconoscimentdi cui all’articolo

15, commaz2 e dai riconoscimentidi cui all’articolo 16, commal, confluiscononellUPB 03.04.001 capitolo
35010/E

“Proventitariffe previstedal d.lgs. 194/2008nonchédai regolamentiCE 852/2004,853/2004,882/2004,183/2005e
dal d.lgs.112/1998".

5. Le previsionidi cui al Titolo VI, adeccezionali quelledi cui all’articolo 24 noncomportanmneriaggiuntivia
caricodel bilancioregionalein quantohannonaturaprogrammatoria.

6. Alle spesedi cui all'articolo 24, si provvedecon le risorseannualmentestanziatesul capitolo 61665 U.P.B.
10.01.005denominato‘Fondo Unico Regionaleper la Cultura” dello statodi previsionedelle spesedel bilancio per
I'eserciziofinanziario2015; per le spesedi chetrattasié autorizzatd'assunzionali obbligazioninei limiti dei rispettivi

stanziamentideterminatiannualmentecon legge di bilancio ai sensidell'articolo 33, commal, della leggeregionale
25 marzo2002,n. 3 (OrdinamentdContabiledellaRegioneAbruzzo).

Art. 30
(Abrogazioni)
1. A decorreredal 1° gennaio2015sonoabrogatele seguentileggi:

a) leggeregionale 24 agosto2001,n. 40 (Riconoscimentodel Teatro Marrucino
di Chieti quale teatro lirico d'Abruzzo);

b) legge regionale 22 febbraio 2000, n. 15 (Disciplina per la promozione
delle attivita musicali nella RegioneAbruzzo);

c) legge regionale 21 settembre 1999, n. 85 (Determinazione intervento
finanziario previsto dall'art. 17 della L.R. 11 febbraio 1999,n. 5 - Norme organiche
sul teatro di prosa);

d) leggeregionalellfebbraio 1999,n. 5 (Norme organichesul teatro di prosa);

e) legge regionale 11 settembre 1996, n. 88 (Modifiche ed integrazioni della

L.R. 71/1990 nel testo modificato dalla L.R. 55/1995: Ente teatrale regionale -
Teatro stabile d'Abruzzo);
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f) leggeregionale 9 agosto 1990, n. 76 (Istituzione sinfonica abruzzese.Norme
generalidi finanziamento);

g) leggeregionale 23 marzo 2000,n. 43 (Contributo al Circolo d’Arte e Cultura
"Il quadrivio di Sulmona" per I'organizzazionedel Premio Sulmona).

Art. 31
(Entratain vigore)

1. La presentelegge entra in vigore il giorno successivoalla pubblicazionesul Bollettino Ufficiale della
Regione Abruzzan versioneTelematica BURAT).

La presentdeggeregionalesarapubblicatanel “Bollettino Ufficiale dellaRegione”.
E’ fatto obbligoa chiunquespettidi osservarla di farla osservareomeleggedellaRegioneAbruzzo.

L’Aquila, addi23 Dicembre2014

IL PRESIDENTE

Luciano D’Alfonso
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