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federfarma

 federazione nazionale unitaria 

dei titolari di farmacia italiani 

Roma, 
8 aprile 2021 
Uff.-Prot.n° 
URI.ML/5507/198/F7/PE
Oggetto: 
E-cigarettes – Agenzia Dogane


Determinazione 29/3/2021.
   

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

SOMMARIO:

L’Agenzia delle dogane e dei monopoli ha pubblicato una Determinazione con le nuove norme per la commercializzazione delle e-cigarettes.  Le farmacie che sono attualmente autorizzate dovranno presentare una domanda integrativa.  Le farmacie avranno anche l’obbligo di esibire, in maniera ben visibile al pubblico, un’insegna con lo stemma dello Stato italiano ed il logo dell’Agenzia.   Con altra determinazione, l’ADM ha stabilito che le rimanenze prive di contrassegno ordinate prima dello scorso 1° aprile potranno essere immesse in consumo fino al 31 agosto e cedute ai consumatori entro il 31 dicembre 2021.

PRECEDENTI: Circolari Federfarma n. 5093/131 del 27/3/2018, n.5172/134 del 28/3/2018 n.6542/165 del 24/4/2018, n. 6124/225 del 16/4/2020, n.14268/588 del 23/10/2020, n. 17977/748 del 31/12/2020 e n.2881/110 del 23/2/2021.

Questa Federazione informa che l’Agenzia della Dogane e Monopoli ha emanato la Determinazione Direttoriale prot. 92923/RU del 29 Marzo 2021, pubblicata a norma e ad ogni effetto di legge sul sito dell’Agenzia in data 30 Marzo 2021, che si trasmette per opportuna conoscenza (allegato n.1). 

Con tale provvedimento vengono stabiliti modalità e requisiti per l’autorizzazione alla vendita e per l’approvvigionamento dei prodotti da inalazione senza combustione costituiti da sostanze liquide contenenti o meno nicotina (c.d. p.l.i.), ovvero le c.d. sigarette elettroniche.  Tale Determinazione è stata adottata in seguito a quanto previsto dall’articolo 1, comma 1124, lettera f), della legge 30 dicembre 2020, n. 178, ovvero la Legge di bilancio 2021 (cfr. ns. Circ. 748/2020 cit. in epigrafe). 
Le farmacie rimangono tra i soggetti legittimati alla vendita dei suddetti prodotti.

Una delle novità, rispetto a quanto già previsto, riguarda l’obbligo di richiedere lo specifico codice Ateco relativo alla vendita di p.l.i., non appena questo verrà istituito. 

Vi sono poi alcune condizioni da rispettare, per poter espletare l’attività di vendita al pubblico dei p.l.i., che di seguito commentiamo.  

istanza di autorizzazione - Le farmacie che intendano esercitare l’attività di vendita al pubblico di p.l.i., devono inoltrare all’Ufficio dei monopoli competente per territorio, l’istanza di rilascio dell’autorizzazione prevista per tale attività.

A)  In tale istanza dovranno essere specificati:
· la denominazione della società o dell’impresa titolare di farmacia, la sede legale, il numero di partita Iva, il codice fiscale e le generalità complete del legale rappresentante;

· le generalità complete delle persone eventualmente delegate alla gestione dell’esercizio;

· il comune, la via ed il numero civico o la località in cui è ubicato l’esercizio, nonché altre attività svolte presso l’esercizio.

B) A tale istanza deve anche essere allegata dichiarazione resa dal legale rappresentante dalla quale risulti che è titolare di farmacia, che è in regola con le disposizioni vigenti che ne regolano l’attività e che non si trova in alcuna delle condizioni ostative stabilite all’art. 1 comma 2 al quale si rimanda.   Tra le condizioni ostative vi è anche la rinuncia, nei precedenti 5 anni, alla gestione di un’attività autorizzata alla vendita al pubblico dei p.l.i. 

C) Inoltre, il legale rappresentante deve anche allegare dichiarazione con la quale si impegna a:

1. verificare, con appropriate modalità ivi inclusa l’acquisizione di idonea certificazione rilasciata dal produttore, che i p.l.i. senza combustione costituiti da sostanze liquide, contenenti nicotina commercializzati, siano conformi alle disposizioni normative vigenti;

2. osservare il divieto di vendita ai minori dei p.l.i. verificando la maggiore età dell’acquirente anche in caso di vendita tramite distributore automatico che, in questo caso, deve essere dotato di un sistema automatico di rilevamento automatico dell’età anagrafica; 

3. osservare il divieto di vendita ovvero di detenzione di foglie, infiorescenze, oli, resine o altri prodotti contenenti sostanze derivate dalla canapa sativa o comunque sostanze con efficacia drogante o psicotropa (cfr. ns. Circ. n.588/2020 cit. in epigrafe);

4. comunicare, entro quindici giorni, le variazioni relative agli elementi identificativi dell’esercizio commerciale;

5. comunicare al competente Ufficio territoriale eventuale rinuncia all’autorizzazione allo svolgimento dell’attività di vendita dei p.l.i.

L’utilizzo, da parte delle farmacie, di un distributore automatico è soggetto all’obbligo di presentare al competente ufficio una comunicazione entro 15 giorni dalla installazione/attivazione del distributore medesimo.

In caso di modifica della ragione sociale dell’impresa titolare di farmacia, ovvero in tutti i casi di operazioni societarie di carattere straordinario, il legale rappresentante dovrà presentare, entro 15 giorni dall’intervenuta modifica, una nuova istanza corredata di tutti gli elementi elencati supra.  A decorrere dall’intervenuta modifica il nuovo soggetto è provvisoriamente legittimato alla vendita.

delegato alla gestione - Nei casi in cui sussista una molteplicità di punti vendita intestati al medesimo titolare, e anche nei casi in cui il titolare si avvalga di un terzo soggetto per le attività inerenti alla vendita dei p.l.i., è fatto obbligo di nominare un delegato alla gestione per 

ciascun punto vendita.  Tale nomina deve essere prontamente comunicata all’Ufficio territorialmente competente.

Tale delegato dovrà poi preoccuparsi di fornire idonea dichiarazione con tutte le informazioni richieste dall’art. 3 comma 3 al quale si rimanda. 

rilascio dell’autorizzazione - L’Ufficio dei monopoli competente per territorio, entro 30 giorni dalla data di ricevimento dell’istanza, rilascia l’autorizzazione.  Tale termine è sospeso in caso di richiesta di integrazioni o rettifiche. 

Le farmacie autorizzate hanno l’obbligo di acquistare i p.l.i. esclusivamente dai depositi autorizzati dall’Agenzia, ovvero dai rappresentanti fiscali parimenti autorizzati dall’Agenzia.

L’autorizzazione ha validità biennale. Alla scadenza del biennio di validità dell’autorizzazione gli interessati, ai fini del rinnovo, presentano, 30 giorni prima del termine di scadenza della validità, un’ulteriore richiesta di autorizzazione.

In considerazione della necessità per le farmacie già autorizzate di inviare ulteriori informazioni (vedi infra nella parte “Disposizioni transitorie”), è da presumere che l’Ufficio competente invii una nuova autorizzazione, a partire dalla quale, decorreranno i ventitré mesi necessari alla riproposizione di una nuova istanza. 

L’autorizzazione non abilita alla preparazione o confezionamento dei p.l.i., contenenti o meno nicotina.

ostensione dell’autorizzazione ed insegna - Gli esercizi autorizzati hanno l’obbligo di esporre al pubblico, collocata in maniera evidente e leggibile, l’autorizzazione rilasciata dal competente Ufficio dei Monopoli.

Fuori dal locale destinato alla vendita e in posizione ben visibile al pubblico deve essere apposta una insegna recante lo stemma dello Stato Italiano e il logo dell’Agenzia. Tale insegna è costituita da una targa delle dimensioni di cm. 40 per 75, a fondo blu recante, al centro il logo ufficiale previsto per i p.l.i., sul lato destro il numero ordinale dell’esercizio autorizzato e, in basso la dizione “liquidi da inalazione”. La targa dovrà avere preferibilmente il fondo costituito da alette piegate a 45 gradi, in modo da consentire la visibilità a distanza elevata. L’insegna dovrà garantire la piena visibilità sia durante le ore diurne che durante le ore notturne e, pertanto, dovrà essere necessariamente ben illuminata e/o retroilluminata. Al momento non sembrano essere state ancora pubblicate le specifiche tecniche e di stampa relative a tale targa, seppur la Determinazione parli di un allegato alla Determinazione stessa che però non risulta essere stato pubblicato sul sito dell’Agenzia. 

controlli e sanzioni - L’art. 5 stabilisce il tipo di controlli in capo alle Autorità competenti e le sanzioni per le farmacie che non rispettino le condizioni e i requisiti supra elencati.  Le sanzioni prevedono dapprima una sospensione dall’attività di vendita e, in casi di particolare gravità o di recidiva la revoca dell’autorizzazione. 

I documenti contabili emessi dai soggetti fornitori dei p.l.i. - ad esempio i contratti, le note d’ordine di fornitura, le fatture - devono essere conservati dalle farmacie, analogicamente o elettronicamente, per un periodo di dieci anni decorrente dall’anno contabile di emissione anche in caso di cessazione dell’attività autorizzata.  Tali documenti sono resi disponibili agli Uffici dei monopoli nell’ambito dell’attività di controllo di loro competenza.

disposizioni transitorie – Le farmacie già autorizzate alla vendita di p.l.i. sono tenute ad inviare, entro 30 giorni dall’entrata in vigore della presente determinazione (ovvero entro il 29 Aprile 2021), la dichiarazione sostitutiva (dovrebbe trattarsi del punto B) supra riportato, ovvero il modulo messo a disposizione dell’Agenzia e denominato “Comunicazione modifica del rappresentante legale”) e la dichiarazione di impegno di cui all’articolo 2 (ovvero il punto C) 5 supra riportato) nonché, nell’ipotesi di nomina del delegato alla gestione, al rispetto di quanto prescritto dall’articolo 3 (vedi ns. paragrafo “Delegato alla gestione” – modulo “Comunicazione nomina delegato alla gestione dopo istanza”).

I due moduli ora citati sono rinvenibili, assieme ad una serie di altri moduli da compilare per adempiere ai vari obblighi previsti dalla Determinazione in parola, alla seguente pagina web: https://www.adm.gov.it/portale/modulistica-liquidi-inalazione. 
Coloro che hanno presentato istanza, ma non hanno ancora ottenuto l’autorizzazione, sono tenuti a ad integrare le dichiarazioni e la documentazione trasmessa agli Uffici territorialmente competenti con le nuove condizioni stabilite dalla Determinazione del 29 marzo 2021.

La precedente Determinazione direttoriale del 16 marzo 2018, da noi commentata con le prime due circolari citate in epigrafe, è abrogata. 

Un’altra Determinazione direttoriale di pari data ha fornito disciplina, tra l’altro, sulle modalità di gestione delle rimanenze dei p.l.i., contenenti o meno nicotina, non muniti di contrassegno di legittimazione e di avvertenze (vedi ns. Circ. n.110/2021).

Ai sensi delle disposizioni inserite nella Determinazione in parola, i p.l.i. ordinati in data anteriore al 1° aprile 2021, e quindi sprovvisti del contrassegno di legittimazione, possono essere immessi in consumo entro e non oltre il 31 agosto 2021.  I medesimi prodotti possono essere venduti al consumatore finale entro e non oltre il 31 dicembre 2021.

Cordiali saluti.

              ILSEGRETARIO
                                    IL PRESIDENTE

          Dott. Roberto TOBIA 
                                     Dott. Marco COSSOLO

All. n.1
Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.

	Notizie, informazioni, aggiornamenti sul mondo della farmacia ogni giorno su                                                                            la web TV di Federfarma
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