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Oggetto: Richiesta di confronto sulla necessita di assoggettamento alle procedure di VIA delle attivita IPPC

di produzione di farmaci.
Riscontro nota Provincia di Verona prot. n. 375168 del 18 settembre 2020.

Alla Provincia di Verona

Alla Direzione regionale Supporto Giuridico,
Amministrativo e Contenzioso

ep.c. alla Citta Metropolitana di Venezia ed alle Province
del Veneto

Con nota acquisita agli atti con prot. n. 375168 del 18 settembre 2020 la Provincia di Verona, avendo la
necessita di esperire 'istruttoria di un’AIA in relazione alla richiesta di modifica presentata dal gestore di
uno stabilimento, ed evidenziando che detta istanza ¢ attualmente sottoposta al parere da parte del Comitato
provinciale VIA, ritiene utile un confronto relativo al corretto inquadramento delle attivita IPPC di
produzione di farmaci, rispetto alla disciplina in materia di VIA.

In particolare viene rappresentata la necessita di chiarire se ’attivita in questione debba essere ricondotta,
oltre che alla tipologia riportata nell’allegato IV alla parte seconda, del D.Lgs. n. 152/06, al p.to 8, lettera 1):

» Trattamento di prodotti intermedi e fabbricazione di prodotti chimici per una capacitd superiore a
10.000 t/anno di materie prime lavorate;

anche alla tipologia di cui all’ Allegato III della medesima parte seconda, alla lettera e):

o Impianti chimici integrati, ossia impianti per la produzione su scala industriale, mediante processi
di trasformazione chimica, di sostanze, in cui si trovano affiancate varie unita produttive
Junzionalmente connesse tra di loro...[omissis]...per la fabbricazione di prodotti farmaceutici di
base mediante procedimento chimico o biologico;

Si evidenzia nel merito che la lettera e) dell’allegato III individua, quali impianti integrati soggetti a
procedura di VIA, peraltro senza indicazione di soglia di riferimento, gli impianti caratterizzati dalla
vicinanza (affiancate) e connessione funzionale di piti unitd produttive necessarie per la realizzazione del
prodotto finale che esita dall’impianto integrato.
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Ad avviso dello scrivente, ai fini della corretta interpretazione dell’accezione di “unita produttiva”, si ritiene
pertinente il richiamo (effettuato nella nota allegata alla richiesta della Provincia di Verona) alla direttiva
comunitaria di settore, che nel definire gli impianti integrati soggetti a VIA individua, quale fattore
discriminante, la presenza di piu stabilimenti, funzionalmente connessi tra loro.

Appare pertanto ragionevole ricondurre alla tipologia di cui all’allegato III, non tanto il semplice impianto,
anche se articolato nei vari reparti, quanto piuttosto gli impianti caratterizzati dalla presenza di vere e proprie
unitd produttive, a sé stanti ed autonome, tipicamente strutturate in stabilimenti separati.

Ai fini della riconducibilitd alla tipologia progettuale definita nell’Allegato III, & inoltre condizione
indispensabile che tali unita produttive risultino fisicamente affiancate e collegate in maniera funzionale ¢
continua tra loro per la realizzazione del prodotto finale che esitera dall’impianto integrato.

In considerazione di quanto esposto, dato altresi atto delle precisazioni fornite dalla Provincia di Padova con
la nota prot. n. 0052720 del 28/09/2020, ed in particolare relativamente alla classificazione degli impianti
localizzati nel proprio territorio, peraltro caratterizzati da attivitd condotte in batch e produzione effettuata
per campagne e per lotti separati, quali impianti standard (tipologia impiantistica questa, a quanto sembra, in
tutto analoga a quella cui si riferisce la Provincia di Verona nel caso di specie), e non quali impianti integrati
e conseguentemente afferibili alla casistica di cui all’Allegato III, si ritiene di condividere I’approccio tenuto
dalla richiamata amministrazione provinciale di Padova sulla questione di cui trattasi.

Va da sé che, fatto salvo il necessario approfondimento istruttorio di competenza, atto a verificare, tra 1’altro,
Peffettiva sussistenza di condizioni analoghe a quelle sopra descritte, si ritiene che ’attivita di produzione
farmaci in esame presso i competenti organi della Provincia di Verona possa essere, ragionevolmente,
ricondotta all’ipotesi contemplata al richiamato Allegato IV, parte seconda del TUA, punto 8, lettera 1),
restando assoggettata alla sola procedura di verifica di assoggettabilitd a VIA qualora siano superate le soglie
dimensionali ivi indicate relativamente alle materie prime lavorate.

Distinti saluti.

IL DIRETTORE della DIREZIONE
SUPPORTO GIURIDICO AMMONISTRATIVO E CONTENZIOSO
Dott. Luigi Masia

Per informazioni:
Dott. Cristiano Florian — tel.: 041/2792076
cristiano. florian@regione.veneto.it
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