%@ NORMATTIVA

IL PORTALE DELLA LEGGE VIGENTE

DECRETO LEGISLATIVO 7 dicembre 2023, n. 218

Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del 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, ai sensi dell'articolo 17 della legge 4 agosto 2022, n. 127.(23G00225)

Vigente al : 31-10-2025

Titolo Il

Detenzione, fornitura e impiego dei medicinali veterinari

Art. 23
VVendita al dettaglio e vendita diretta

1. La vendita al dettaglio dei medicinali veterinari e effettuata dal farmacista in farmacia e negli
esercizi commerciali di cui all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito,
con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, dietro presentazione di prescrizione veterinaria,
se prevista come obbligatoria. E esclusa la vendita dei medicinali richiamati dall'articolo 45 del decreto
del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, da parte degli esercizi commerciali di cui
all'articolo 5, comma 1, del citato decreto-legge n. 223 del 2006, convertito, con modificazioni, dalla

legge n. 248 del 2006.

2. La vendita diretta dei medicinali veterinari avviene sotto la responsabilita di persona iscritta all'albo
dell'Ordine dei farmacisti e previo rilascio dell'autorizzazione di cui al comma 3.
Ai fini del presente decreto, per «vendita diretta» si intende:

a) la vendita di medicinali veterinari effettuata dai titolari di autorizzazione alla distribuzione



all'ingrosso agli operatori di stabilimenti in cui si allevano e si detengono professionalmente animali, ai
direttori sanitari delle strutture di cura degli animali e ai medici veterinari nell'esercizio dell'attivita
zooiatrica;

b) la vendita di medicinali veterinari senza obbligo di prescrizione effettuata dai titolari di
autorizzazione alla distribuzione all'ingrosso;

c) la vendita dei medicinali veterinari autorizzati ai fini della fabbricazione dei mangimi medicati da
parte dei fabbricanti, dei titolari di autorizzazione all'immissione in commercio e dei titolari di
autorizzazione alla distribuzione all'ingrosso, ai titolari di stabilimenti autorizzati alla produzione di
mangimi medicati per autoconsumo ai sensi dell'articolo 13 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.

3. L'autorizzazione all'esercizio dell'attivita di vendita diretta di medicinali veterinari € rilasciata dalle
regioni e dalle Province autonome di Trento e di Bolzano, non oltre novanta giorni dalla data di
ricezione dell'istanza da parte dell'ufficio competente a condizione che il richiedente soddisfi i seguenti
requisiti:

a) sia in possesso dell'autorizzazione alla distribuzione all'ingrosso di medicinali veterinari, rilasciata
ai sensi dell'articolo 99 del regolamento e dell'articolo 17 del presente decreto; tale requisito non e
richiesto ai fabbricanti di medicinali veterinari autorizzati ai fini della fabbricazione dei mangimi
medicati qualora, in relazione a tali prodotti, siano titolari dell'autorizzazione in commercio;

b) non abbia riportato condanne penali per truffa o per commercio di medicinali guasti, adulterati o
contraffatti;

c) disponga di una persona responsabile della vendita diretta iscritta all'albo dell'Ordine dei
farmacisti che non abbia riportato condanne penali anche non definitive, per truffa o per commercio di

medicinali guasti, adulterati o contraffatti.

4. |'incarico di farmacista responsabile della vendita diretta € incompatibile con la figura di direttore o

titolare di farmacia.

5. La responsabilita della vendita diretta in piu magazzini appartenenti allo stesso titolare puo essere



affidata a una stessa persona purché in ciascun magazzino sia garantita la presenza della persona

responsabile di cui al comma 3, lettera c), durante gli orari di vendita.

6. Nel caso in cui l'esercizio dell'attivita di vendita diretta di medicinali veterinari sia effettuato in pit
magazzini con sedi diverse facenti capo a un unico titolare, I'autorizzazione di cui al comma 3, deve

essere richiesta per ognuno di essi.

7. L'autorizzazione di cui al comma 3 riporta almeno le generalita del titolare e la sede fisica in cui

avviene la vendita diretta.

8. L'autorita competente conserva le seguenti informazioni relative all'autorizzazione:
a) le generalita della persona responsabile della vendita di cui al comma 3, lettera c);

b) i giorni e gli orari di vendita.

9. Ogni modifica delle informazioni riportate nell'autorizzazione é comunicata all'autorita competente

che harilasciato I'autorizzazione.

10. Le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano stabiliscono le procedure per il rilascio

dell'autorizzazione di cui al presente articolo.



