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  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. È confermato per un triennio, a decorrere dalla data 
di pubblicazione del presente decreto, l’incarico concesso 
con il decreto del 4 dicembre 2012 al Consorzio volon-
tario per la tutela dei vini Gambellara DOC e Recioto di 
Gambellara DOCG, con sede legale in Gambellara (VI), 
via Borgolecco, n. 2, a svolgere le funzioni di tutela, pro-
mozione, valorizzazione, informazione del consumatore 
e cura generale degli interessi di cui all’art. 17, comma 1 
e 4, del d. lgs. n. 61/2010, per la DOCG Recioto di Gam-
bellara e per la DOC Gambellara. 

 2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo delle 
prescrizioni previste nel decreto del 4 dicembre 2012, può 
essere sospeso con provvedimento motivato ovvero re-
vocato in caso di perdita dei requisiti previsti dal decreto 
ministeriale del 16 dicembre 2010. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno della 
sua pubblicazione. 

 Roma, 23 dicembre 2015 

 Il direttore generale: GATTO   

  16A00477

    DECRETO  3 febbraio 2016 .

      Istituzione del sistema di consulenza aziendale in agricol-
tura.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto il Regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, 
sul fi nanziamento, sulla gestione e sul monitoraggio del-
la politica agricola comune e che abroga i regolamenti 
del Consiglio (CEE) n. 352/78, (CE) n. 165/94, (CE) 
n. 2799/98, (CE) n. 814/2000, (CE) n. 1290/2005, (CE) 
n. 485/2008; 

 Visto il Regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, sul so-
stegno allo sviluppo rurale da parte del Fondo europeo 
agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che abroga il 
Regolamento (CE) n. 1698/2005 del Consiglio; 

 Visti i Regolamenti (UE) n. 651/2014 e 702/2014 
ABER della Commissione che dichiarano alcune catego-
rie di aiuti nel settore agricolo e forestale e nelle zone 
rurali compatibili con il mercato interno in applicazione 
degli articoli 107 e 108 del Trattato; 

 Visto il Regolamento di esecuzione (UE) n. 808/2014 
della Commissione del 17 luglio 2014, recante disposi-
zioni di applicazione del Regolamento (UE) n. 1305/2013 

del Parlamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre 
2013, sul sostegno allo sviluppo rurale da parte del Fondo 
europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR); 

 Visto il Regolamento di esecuzione (UE) n. 809/2014 
della Commissione del 17 luglio 2014, recante modalità 
di applicazione del Regolamento (UE) n. 1306/2013 del 
Parlamento europeo e del Consiglio riguardante il siste-
ma integrato di gestione e controllo, le misure di sviluppo 
rurale e la condizionalità; 

 Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 99, recan-
te disposizioni in materia di soggetti e attività, integrità 
aziendale e semplifi cazione amministrativa in agricoltu-
ra, a norma dell’art. 1, comma 2, lettere   d)  ,   e)  ,   f)  ,   g)  ,   l)  , 
  ee)   della legge 7 marzo 2003, n. 38; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali del 18 novembre 2014, n. 6513, re-
cante disposizioni nazionali di applicazione del Regola-
mento (UE) n. 1307/2013 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 17 dicembre 2013; 

 Visto il decreto ministeriale 23 gennaio 2015, n. 180, 
recante «Disciplina del regime di condizionalità ai sensi 
del regolamento (UE) n. 1306/2013 e delle riduzioni ed 
esclusioni per inadempienze dei benefi ciari dei pagamen-
ti diretti e dei programmi di sviluppo rurale»; 

 Visto il decreto-legge 24 giugno 2014, n. 91, recan-
te «Disposizioni urgenti per il settore agricolo, la tutela 
ambientale e l’effi cientamento energetico dell’edilizia 
scolastica e universitaria, il rilancio e lo sviluppo delle 
imprese, il contenimento dei costi gravanti sulle tariffe 
elettriche, nonché per la defi nizione immediata di adem-
pimenti derivanti dalla normativa europea», convertito 
con modifi cazioni dalla legge 11 agosto 2014, n. 116, ed 
in particolare l’art. 1  -ter  , relativo all’istituzione del siste-
ma di consulenza aziendale in agricoltura; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 7 ago-
sto 2012, n. 137, «Regolamento recante riforma degli 
ordinamenti professionali, a norma dell’art. 3, comma 5, 
del decreto-legge 13 agosto 2011, n. 138», convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 14 settembre 2011, n. 148, ed 
in particolare l’art. 7, riguardante l’obbligo della forma-
zione continua; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali, adottato di concerto con i Ministri 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare e 
della salute, d’intesa con la Conferenza permanente per 
i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome 
di Trento e di Bolzano, del 22 gennaio 2014, pubblica-
to nella   Gazzetta Uffi ciale   del 12 febbraio 2014, n. 35, 
con il quale è stato adottato il Piano d’Azione Naziona-
le per l’uso sostenibile dei prodotti fi tosanitari, ai sensi 
dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, 
recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che isti-
tuisce un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’uti-
lizzo sostenibile dei pesticidi»; 

 Sancita l’intesa con la Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di 
Trento e Bolzano, di cui all’art. 12 della legge 23 agosto 
1988, n. 400, nella seduta del 17 dicembre 2015; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
      Finalità    

     1. Il presente decreto stabilisce le disposizioni attuative 
del sistema di consulenza aziendale in agricoltura istitu-
ito dall’art. 1  -ter  , comma 1, del decreto-legge 24 giugno 
2014, n. 91 convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
11 agosto 2014, n. 116.   

  Art. 2.
      Defi nizioni    

      1. Ai fi ni del presente decreto si intende per:  
   a)   «sistema di consulenza aziendale»: il sistema di 

consulenza aziendale in agricoltura istituito dall’art. 1  -
ter  , comma 1, del decreto-legge 24 giugno 2014, n. 91 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 11 agosto 2014, 
n. 116; 

   b)   «servizi di consulenza»: l’insieme delle prestazio-
ni e dei servizi offerti dagli organismi di consulenza; 

   c)   «destinatario del servizio»: agricoltore, giovane 
agricoltore, allevatore, silvicoltore, gestore del territorio 
e PMI insediata in zona rurale che si avvale dei servizi di 
consulenza; 

   d)   «organismo di consulenza»: l’organismo pubbli-
co o privato che presta servizi di consulenza negli ambiti 
di cui all’art. 1  -ter  , comma 2, del decreto-legge 24 giu-
gno 2014, n. 91 convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
11 agosto 2014, n. 116; 

   e)   «ambiti di consulenza»: ambiti di cui all’art. 1  -
ter  , comma 2, del decreto-legge 24 giugno 2014, n. 91 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 11 agosto 2014, 
n. 116 (vedi allegato 1), nel quale il consulente può pre-
stare la propria opera; 

   f)   «consulente»: la persona fi sica, in possesso di 
qualifi che adeguate e regolarmente formata, che presta la 
propria opera, per la fornitura di servizi di consulenza; 

   g)   «riconoscimento»: iscrizione nel Registro unico 
dell’organismo di consulenza privato o pubblico da parte 
della regione o provincia autonoma o, nei casi previsti, 
del Ministero delle politiche agricole e del Ministero del-
la salute, previa verifi ca del possesso dei requisiti di cui 
all’art. 5; 

   h)   «Registro Unico»: registro nazionale degli orga-
nismi di consulenza, privati o pubblici, riconosciuti dalle 
regioni e province autonome o, nei casi previsti, dal Mini-
stero delle politiche agricole e dal Ministero della salute, 
per la prestazione dei servizi di consulenza.   

  Art. 3.
      Criteri che garantiscono il principio di separatezza    

     1. Al fi ne di garantire il rispetto del principio di sepa-
ratezza di cui all’art. 1  -ter  , comma 3, del decreto-legge 
24 giugno 2014, n. 91 convertito, con modifi cazioni, dalla 
legge 11 agosto 2014, n. 116, e all’art. 13, comma 2, del 
Regolamento UE 1306/2013, l’organismo di consulenza 

non può svolgere alcuna funzione di controllo sull’eroga-
zione di fi nanziamenti pubblici in agricoltura e nel settore 
agroalimentare, nonché sulla legittimità e regolarità delle 
predette erogazioni. Con successiva circolare ministe-
riale saranno dettagliati gli elementi di separatezza delle 
funzioni. 

 2. Per i soggetti in possesso del certifi cato di abili-
tazione alle prestazioni di consulenza in materia di uso 
sostenibile dei prodotti fi tosanitari e sui metodi di difesa 
alternativi, si applicano i criteri di incompatibilità indica-
ti al punto A.1.3 del Piano d’azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fi tosanitari, adottato con decreto 
del Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali, 
adottato di concerto con i Ministri dell’ambiente e della 
tutela del territorio e del mare e della salute, del 22 gen-
naio 2014.   

  Art. 4.
      Procedure omogenee per la realizzazione delle attività di 

formazione di base e di aggiornamento professionale    

     1. Sono considerati in possesso di qualifi che adeguate 
ai fi ni dello svolgimento dell’attività di consulenza di cui 
al presente decreto gli iscritti agli ordini e ai collegi pro-
fessionali per i rispettivi ambiti di consulenza. 

  2. Fatte salve le materie per le quali la legge prevede 
una competenza esclusiva riservata alle categorie pro-
fessionali di cui al comma 1, sono altresì considerati in 
possesso di qualifi che adeguate ai fi ni dello svolgimento 
dell’attività di consulenza, i soggetti in possesso del tito-
lo di studio richiesto per l’iscrizione agli ordini o ai col-
legi professionali, o adeguato all’ambito di consulenza, 
non iscritti ai relativi albi, che abbiano uno dei seguenti 
requisiti:  

   a)   documentata esperienza lavorativa di almeno 3 
anni nel campo dell’assistenza tecnica o della consulenza 
nei rispettivi ambiti di consulenza e dispongano della re-
lativa attestazione dell’organismo di consulenza; 

   b)   un attestato di frequenza/con profi tto, per i rispet-
tivi ambiti di consulenza, al termine di una formazione 
di base che rispetti i criteri minimi di cui al successivo 
comma 3. 

  3. Le attività di formazione di base devono rispettare i 
seguenti criteri minimi:  

   a)   essere svolte da organismi pubblici, enti ricono-
sciuti o da Enti di formazione accreditati, a livello regio-
nale, nazionale o europeo; 

   b)   avere una durata non inferiore a 24 ore nel relati-
vo ambito di consulenza; 

   c)   prevedere al termine del percorso formativo una 
verifi ca fi nale con il rilascio di un attestato di frequenza 
con profi tto. 

 4. Le attività di aggiornamento professionale negli am-
biti di consulenza sono obbligatorie per tutti i consulenti e 
dovranno svolgersi con periodicità almeno triennale. 

 5. Per gli iscritti agli ordini e ai collegi professionali 
nazionali viene assunta come valida e suffi ciente la for-
mazione prevista dai rispettivi piani formativi e di aggior-
namento professionale ai sensi del decreto del Presidente 
della Repubblica 7 agosto 2012, n. 137. 
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  6. Le attività di aggiornamento devono rispettare i se-
guenti criteri minimi:  

   a)   essere svolte da Organismi pubblici, Enti ricono-
sciuti o da Enti di formazione accreditati, a livello regio-
nale, nazionale o europeo; 

   b)   avere una durata non inferiore a 12 ore nel relati-
vo ambito di consulenza; 

   c)   prevedere al termine del percorso formativo il ri-
lascio di un attestato di frequenza. 

 7. L’abilitazione all’esercizio dell’attività di consulente 
in materia di utilizzo sostenibile dei prodotti fi tosanitari è 
regolamentata dall’art. 8, comma 3, del decreto legisla-
tivo 14 agosto 2012, n. 150 e dal capitolo A.1 del Piano 
d’Azione Nazionale per l’uso sostenibile dei prodotti fi to-
sanitari, adottato con decreto del Ministro delle politiche 
agricole alimentari e forestali, adottato di concerto con i 
Ministri dell’ambiente e della tutela del territorio e del 
mare e della salute, d’intesa con la Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province 
autonome di Trento e di Bolzano, del 22 gennaio 2014.   

  Art. 5.

      Modalità di accesso al sistema
di consulenza aziendale in agricoltura    

     1. Possono accedere al sistema di consulenza aziendale 
gli organismi riconosciuti ai sensi del presente articolo, 
che contemplino, tra le proprie fi nalità, le attività di con-
sulenza nel settore agricolo, zootecnico o forestale e che 
dispongano di uno o più consulenti, dotati di adeguate 
qualifi che e regolarmente formati, ai sensi dell’art. 4, in 
almeno uno degli ambiti di consulenza di cui all’allegato 
1, che non siano in posizioni di incompatibilità secondo i 
principi di cui all’art. 3, comma 1. 

 2. Possono accedere al sistema di consulenza, quali or-
ganismi privati di consulenza aziendale, le imprese, co-
stituite anche in forma societaria, le società e i soggetti 
costituiti, con atto pubblico, nelle altre forme associative 
consentite per l’esercizio dell’attività professionale. 

 3. Le regioni e le province autonome, competenti con 
riferimento alla sede legale degli organismi privati di 
consulenza aziendale, provvedono al loro riconoscimento 
previa verifi ca del possesso dei requisiti di cui agli artico-
li 3 e 4 e ai commi 1 e 2 del presente articolo. 

 4. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo-
restali, il Ministero della salute e le regioni e le province 
autonome provvedono al riconoscimento degli organismi 
pubblici di consulenza aziendale ovvero degli enti pubbli-
ci istituzionalmente competenti, previa verifi ca del pos-
sesso dei requisiti di cui al presente articolo. 

 5. Le Regioni e le Province autonome si impegnano 
ad assicurare che nel loro territorio, in esito alle attività 
di riconoscimento degli organismi di consulenza di cui 
al presente articolo, sia operante un’offerta di consulen-
za in tutti gli ambiti di consulenza di cui all’allegato 1, 
compatibilmente con i fabbisogni rilevati, le specifi cità di 
ciascun territorio e la disponibilità di risorse fi nanziarie.   

  Art. 6.
      Registro Unico nazionale degli organismi di consulenza    

     1. È istituito presso il Ministero delle politiche agrico-
le alimentari e forestali il Registro unico nazionale degli 
organismi di consulenza riconosciuti ai sensi dell’art. 5. 

 2. Gli enti che hanno provveduto al riconoscimento de-
gli organismi di consulenza ai sensi dell’art. 5, aggiorna-
no in via informatica il Registro unico entro 30 giorni dal-
la data del riconoscimento, fornendo per ciascuno di essi i 
dati, secondo un modello unifi cato defi nito dal Ministero 
delle politiche agricole alimentari e forestali, in accordo 
con le regioni e le province autonome, o comunicando i 
dati del provvedimento di revoca del riconoscimento. 

 3. Gli estremi identifi cativi degli organismi di consu-
lenza riconosciuti, iscritti nel Registro unico, sono pub-
blicati, con i relativi dati, sul sito del Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali (www.politiche-
agricole.it). 

 4. Nelle procedure ad evidenza pubblica le amministra-
zioni aggiudicatrici o gli altri soggetti aggiudicatori, in 
sede di verifi ca dell’ammissibilità di organismi di consu-
lenza iscritti al Registro unico di cui al presente articolo, 
sono esentate dal controllo del possesso dei requisiti ri-
chiesti ai sensi degli articoli 3, 4 e 5, in quanto impliciti 
nell’iscrizione medesima sotto la responsabilità dell’Ente 
che ha proceduto al loro riconoscimento, fatte salve le 
necessarie verifi che relative alla permanenza dei requisiti 
che hanno consentito l’iscrizione. 

 5. L’istituzione del Registro unico di cui al presente ar-
ticolo è fatta nell’ambito delle risorse umane, strumentali 
e fi nanziarie disponibili a legislazione vigente e comun-
que senza nuovi o maggiori oneri a carico della fi nanza 
pubblica.   

  Art. 7.
      Sistema di certifi cazione di qualità    

     1. Con decreto del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali, d’intesa con la Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province 
autonome di Trento e Bolzano, è istituito il sistema di cer-
tifi cazione di qualità nazionale sull’effi cacia ed effi cienza 
dell’attività svolta dagli organismi di consulenza.   

  Art. 8.
      Clausole di salvaguardia    

     1. Le disposizioni del presente decreto si applicano alle 
Regioni a statuto speciale e alle Province autonome di 
Trento e Bolzano nel rispetto e nei limiti degli statuti spe-
ciali di autonomia e delle relative norme di attuazione, 
inclusa la vigente normativa in materia di bilinguismo e 
di uso della lingua italiana e tedesca per la redazione dei 
provvedimenti e degli atti rivolti al pubblico come previ-
sto dal decreto del Presidente della Repubblica 15 luglio 
1988 n. 574. 

 2. Sono fatte salve le disposizioni vigenti, anche di na-
tura regolamentare, purché compatibili con le disposizio-
ni contenute nel presente decreto.   
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  Art. 9.
      Norme di attuazione    

     1. Le regioni e le province autonome defi niscono, ai 
sensi dell’art. 1  -ter  , comma 6, del decreto-legge 24 giu-
gno 2014, n. 91, convertito, con modifi cazioni, dalla leg-
ge 11 agosto 2014, n. 116, le disposizioni attuative a li-
vello regionale del sistema di consulenza aziendale di cui 
all’art. 1. 

 Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo 
alla pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale  . 

 Roma, 3 febbraio 2016 

  Il Ministro delle politi-
che agricole alimentari e 

forestali
     MARTINA   

 Il Ministro della salute: LORENZIN   
  

  ALLEGATO 1

      Ambiti del sistema di consulenza  

  Il sistema di consulenza, rivolto alle aziende agricole, zootecniche 
e forestali, opera almeno nei seguenti ambiti:  

   a)   gli obblighi a livello di azienda risultanti dai criteri di gestio-
ne obbligatori e dalle norme per il mantenimento del terreno in buone 

condizioni agronomiche e ambientali, ai sensi del titolo VI, capo I, del 
regolamento (UE) n. 1306/2013; 

   b)   le pratiche agricole benefi che per il clima e l’ambiente stabi-
lite nel titolo III, capo 3, del regolamento (UE) n. 1307/2013 e il mante-
nimento della superfi cie agricola di cui all’art. 4, paragrafo 1, lettera   c)  , 
del medesimo regolamento (UE) n. 1307/2013; 

   c)   misure a livello di azienda previste dai programmi di svilup-
po rurale volte all’ammodernamento aziendale, al perseguimento della 
competitività, all’integrazione di fi liera, compreso lo sviluppo di fi liere 
corte, all’innovazione e all’orientamento al mercato nonché alla promo-
zione dell’imprenditorialità; 

   d)   i requisiti a livello di benefi ciari adottati dagli Stati membri 
per attuare l’art. 11, paragrafo 3, della direttiva 2000/60/CE; 

   e)   i requisiti a livello di benefi ciari adottati dagli Stati membri 
per attuare l’art. 55 del regolamento (CE) n. 1107/2009, in particolare 
l’obbligo di cui all’art. 14 della direttiva 2009/128/CE; 

   f)   le norme di sicurezza sul lavoro e le norme di sicurezza con-
nesse all’azienda agricola; 

   g)   consulenza specifi ca per agricoltori che si insediano per la 
prima volta; 

   h)   la promozione delle conversioni aziendali e la diversifi cazio-
ne della loro attività economica; 

   i)   la gestione del rischio e l’introduzione di idonee misure pre-
ventive contro i disastri naturali, gli eventi catastrofi ci e le malattie degli 
animali e delle piante; 

   j)   i requisiti minimi previsti dalla normativa nazionale, indicati 
all’art. 28, paragrafo 3, e all’art. 29, paragrafo 2, del regolamento (UE) 
n. 1305/2013; 

   k)   le informazioni relative alla mitigazione dei cambiamenti cli-
matici e all’adattamento ai medesimi, alla biodiversità e alla protezione 
delle acque di cui all’ allegato I del regolamento (UE) n. 1306/2013; 

   l)   misure rivolte al benessere e alla biodiversità animale; 
   m)   profi li sanitari delle pratiche zootecniche.   

  16A01113  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  21 gennaio 2016 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche del medicinale per uso umano «Kine-
ret».     (Determina n. 102/2016).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
Registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 279 del 30 novembre 2007; 


