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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
18 dicembre 2017.

Scioglimento del consiglio comunale di Torchiarolo e no-
mina del commissario straordinario.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che il Consiglio comunale di Torchiaro-
lo (Brindisi), rinnovato nelle consultazioni elettorali del
31 maggio 2015, ¢ composto dal sindaco e da dodici
membri;

Considerato altresi che nel citato ente non puod essere
assicurato il normale funzionamento degli organi e dei
servizi a causa della riduzione dell’organo assembleare,
per impossibilita di surroga, a meno della meta dei com-
ponenti del consiglio;

Ritenuto, pertanto, che ricorrano i presupposti per far
luogo allo scioglimento del Consiglio comunale;

Visto I’art. 141, comma 1, lett. b), n. 4 del decreto legi-
slativo 18 agosto 2000, n. 267,

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione ¢ allegata al presente decreto e ne costituisce parte
integrante;

Decreta:

Art. 1.

Il Consiglio comunale di Torchiarolo (Brindisi) ¢
sciolto.

Art. 2.

11 dottor Claudio Sergi ¢ nominato commissario straor-
dinario per la provvisoria gestione del comune suddetto
fino all’insediamento degli organi ordinari.

Al predette commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al Consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco.

Dato a Roma, addi 18 dicembre 2017

MATTARELLA

MINNTTI, Ministro dell interno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

Nel Consiglio comunale di Torchiarolo (Brindisi), rinnovato nelle
consultazioni elettorali del 31 maggio 2015 e composto dal sindaco e
da dodici consiglieri, si ¢ venuta a determinare una grave situazione di
crisi a causa della riduzione dell’organo assembleare a meno della meta
dei componenti.

Per effetto delle dimissioni, rassegnate da sette consiglieri in tempi
diversi, il Consiglio comunale si ¢ ridotto a cinque componenti, deter-
minando ’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo impossibilitato, per
mancanza del quorum legale, ad assumere alcuna delibera.

-1 —

11 prefetto di Brindisi pertanto, ritenendo essersi verificata I’ipotesi
prevista dall’art. 141, comma 1, lettera ), n. 4, del decreto legislativo
18 agosto 2000, n. 267, ha proposto lo scioglimento del Consiglio co-
munale sopracitato, disponendone, nel contempo, ai sensi dell’art. 141,
comma 7 del richiamato decreto, la sospensione, con la conseguente
nomina del commissario per la provvisoria gestione dell’ente, con prov-
vedimento del 3 novembre 2017.

Considerato che nel suddetto ente non puo essere assicurato il nor-
male funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno
I’integrita strutturale minima del Consiglio comunale compatibile con il
mantenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I'unito schema di de-
creto con il quale si provvede allo scioglimento del Consiglio comunale
di Torchiarolo (Brindisi), ed alla nomina del commissario per la prov-
visoria gestione del comune nella persona del dottor Claudio Sergi, in
servizio presso la Prefettura di Lecce.

Roma, 1° dicembre 2017

1l Ministro dell’interno: MINNITI

18A00035

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
18 dicembre 2017.

Scioglimento del consiglio comunale di Carapelle e nomi-
na del commissario straordinario.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che nelle consultazioni elettorali del 26 e
27 maggio 2013 sono stati rinnovati gli organi elettivi del
comune di Carapelle (Foggia);

Viste le dimissioni dalla carica rassegnate, in data 9 no-
vembre 2017, dal sindaco, divenute irrevocabili a termini
di legge;

Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 3,
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano i
presupposti per far luogo allo scioglimento del Consiglio
comunale;

Visto l’art. 141, comma 1, lettera b), n. 2, del decreto
legislativo 18 agosto 2000, n. 267;

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione ¢ allegata al presente decreto e ne costituisce parte
integrante;

Decreta:

Art. 1.

Il Consiglio comunale di Carapelle (Foggia) ¢ sciolto.

Art. 2.

La dottoressa Nicolina Miscia ¢ nominata commissario
straordinario per la provvisoria gestione del comune sud-
detto fino all’insediamento degli organi ordinari.
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Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al Consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco.

Dato a Roma, addi 18 dicembre 2017

MATTARELLA

MINNTTI, Ministro dell interno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

Il Consiglio comunale di Carapelle (Foggia) ¢ stato rinnovato a
seguito delle consultazioni elettorali del 26 e 27 maggio 2013, con con-
testuale elezione del sindaco nella persona del signor Remo Capuozzo.

11 citato amministratore, in data 9 novembre 2017, ha rassegnato le
dimissioni dalla carica e le stesse, decorsi venti giorni dalla data di pre-
sentazione al consiglio, sono divenute irrevocabili, a termini di legge.

Configuratasi I’ipotesi dissolutoria disciplinata dall’art. 53, com-
ma 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il prefetto di Fog-
gia, ha proposto lo scioglimento del Consiglio comunale sopra citato
disponendone, nel contempo, ai sensi dell’art. 141, comma 7 del ri-
chiamato decreto, la sospensione, con la conseguente nomina del com-
missario per la provvisoria gestione dell’ente, con provvedimento del
1° dicembre 2017.

Per quanto esposto si ritiene che, nella specie, ricorrano gli estremi
per far luogo al proposto scioglimento, ai sensi dell’art. 141, comma 1,
lettera b), n. 2, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I'unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del Consiglio comunale di
Carapelle (Foggia) ed alla nomina del commissario per la provvisoria
gestione del comune nella persona della dottoressa Nicolina Miscia, in
servizio presso la Prefettura di Foggia.

Roma, 11 dicembre 2017

1l Ministro dell’interno: MINNITI

18A00036

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
18 dicembre 2017.

Scioglimento del consiglio comunale di Macchia Valfor-
tore.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che nelle consultazioni elettorali del 5 giu-
gno 2016 sono stati rinnovati gli organi elettivi del comu-
ne di Macchia Valfortore (Campobasso);

Considerato altresi che, in data 30 ottobre 2017, il sin-
daco & deceduto;

Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 1,
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano i
presupposti per far luogo allo scioglimento del Consiglio
comunale;

Visto I’art. 141, comma 1, lett. ), n. 1, del decreto le-
gislativo 18 agosto 2000, n. 267,

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-

zione ¢ allegata al presente decreto e ne costituisce parte
integrante;

Decreta:

Il Consiglio comunale di Macchia Valfortore (Campo-
basso) ¢ sciolto.

Dato a Roma, addi 18 dicembre 2017

MATTARELLA

MINNITL Ministro dell interno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

I Consiglio comunale di Macchia Valfortore (Campobasso) ¢ sta-
to rinnovato a seguito delle consultazioni elettorali del 5 giugno 2016,
con contestuale elezione del sindaco nella persona del signor Antonio
Carozza.

1l citato amministratore, in data 30 ottobre 2017, ¢ deceduto.

Si ¢ configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53,
comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale
il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del
Consiglio comunale.

Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1,
lettera b), n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del Consiglio comunale di
Macchia Valfortore (Campobasso).

Roma, 1° dicembre 2017

1l Ministro dell’interno: MINNITI

18A00037

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
18 dicembre 2017.

Scioglimento del consiglio comunale di Aviatico.
IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che nelle consultazioni elettorali del 26 ¢
27 maggio 2013 sono stati eletti il consiglio comunale di
Aviatico (Bergamo) ed il sindaco nella persona del sig.
Michele Villarboito;

Vista la sentenza pronunciata dalla Corte di appello di
Brescia in data 21 aprile 2016, con la quale il predetto
amministratore ¢ stato condannato per uno dei delitti di
cui all’art. 10, comma 1, lettera @) del decreto legislativo
31 dicembre 2012, n. 235;

Vista la sentenza della Corte suprema di cassazione
datata 24 maggio 2017, che ha dichiarato inammissibile
il ricorso proposto dal citato amministratore avverso la
sentenza di condanna sopra indicata;

Considerato che il passaggio in giudicato della menzio-
nata sentenza della Corte di appello di Brescia comporta,
ai sensi dell’art. 11, comma 7, del sopracitato decreto le-
gislativo, la decadenza di diritto dalla carica di sindaco;
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Ritenuto, pertanto, che ai sensi dell’art. 53 del de-
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano gli
estremi per far luogo allo scioglimento della suddetta
rappresentanza;

Visto I’art. 141, comma 1, lettera b), n. 1, del decreto
legislativo 18 agosto 2000, n. 267;

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione ¢ allegata al presente decreto e ne costituisce parte
integrante;

Decreta:

11 consiglio comunale di Aviatico (Bergamo) ¢ sciolto.

Dato a Roma, addi 18 dicembre 2017

MATTARELLA

MINNITL Ministro dell interno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

Il consiglio comunale di Aviatico (Bergamo) ¢ stato rinnovato a
seguito delle consultazioni elettorali del 26 e 27 maggio 2013, con con-
testuale elezione del sindaco nella persona del sig. Michele Villarboito.

Con sentenza della Corte di appello di Brescia del 21 aprile 2016 il
suddetto amministratore ¢ stato condannato, tra 1’altro, per il reato pre-
visto dall’art. 323 del codice penale, con interdizione dai pubblici uffici
per la durata di anni uno, e conseguentemente sospeso di diritto dalla
carica ricoperta, ai sensi dell’art. 11, comma 1, lettera a), del decreto
legislativo 31 dicembre 2012, n. 235.

La Corte suprema di cassazione con sentenza in data 24 maggio
2017, depositata il successivo 22 giugno 2017, ha dichiarato inammissi-
bile il ricorso preposto dal citato amministratore avverso la sentenza di
condanna sopra indicata.

11 passaggio in giudicato della medesima comporta la decadenza
di diritto dalla carica di sindaco, secondo il combinato disposto di cui
agli articoli 11, comma 7 e 10, comma 1, lettera ¢), dello stesso decreto
legislativo n. 235/2012.

Si ¢ configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale la deca-
denza del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del con-
siglio comunale.

Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1,
lettera b), n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di
Aviatico (Bergamo).

Roma, 5 dicembre 2017

1l Ministro dell’interno: MINNITI

18A00038

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
18 dicembre 2017.

Scioglimento del consiglio comunale di Crispiano e nomi-
na del commissario straordinario.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che il consiglio comunale di Crispiano
(Taranto) non ¢ riuscito ad adottare i provvedimenti ne-
cessari per la salvaguardia degli equilibri di bilancio per
I’esercizio finanziario 2017, nonché del conto economico
e stato patrimoniale del rendiconto di gestione per 1’eser-
cizio finanziario 2016, negligendo cosi precisi adempi-
menti previsti dalla legge, aventi carattere essenziale ai
fini del funzionamento dell’amministrazione;

Ritenuto, pertanto, che ricorrano gli estremi per far
luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza;

Visti ’art. 193, comma 4, del decreto legislativo
18 agosto 2000, n. 267 e I’art. 18, comma 3-quater del
decreto-legge 24 aprile 2017, n. 50, convertito con leg-
ge 21 giugno 2017, n. 96, che equiparano ad ogni effetto
la mancata adozione dei provvedimenti ivi previsti alla
mancata approvazione del bilancio di previsione di cui
all’art. 141 del medesimo decreto legislativo;

Visto ’art. 141 del decreto legislativo 18 agosto 2000,
n. 267;

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione ¢ allegata al presente decreto e ne costituisce parte
integrante;

Decreta:

Art. 1.

Il consiglio comunale di Crispiano (Taranto) ¢ sciolto.

Art. 2.

Il dott. Mario Volpe ¢ nominato commissario straor-
dinario per la provvisoria gestione del comune suddetto
fino all’insediamento degli organi ordinari, a norma di

legge.

Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco.

Dato a Roma, addi 18 dicembre 2017

MATTARELLA

MinNITI, Ministro dell 'interno
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ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

II consiglio comunale di Crispiano (Taranto), rinnovato nelle con-
sultazioni elettorali del 26 e 27 maggio 2013 e composto dal sindaco e
da sedici consiglieri, si ¢ dimostrato incapace di provvedere, nei termini
prescritti dalle norme vigenti, all’adozione dei provvedimenti necessari
per la salvaguardia degli equilibri di bilancio per I’esercizio finanziario
2017, nonché del conto economico e stato patrimoniale del rendiconto
di gestione per I’esercizio finanziario 2016.

Essendo, infatti, scaduti i termini di legge entro i quali i succitati
documenti contabili dovevano essere approvati, il prefetto di Taranto,
con provvedimento del 4 settembre 2017, ha diffidato il consiglio co-
munale a provvedere entro il termine di venti giorni dalla notifica della
diffida.

Decorso infruttuosamente il termine assegnato, il prefetto di Ta-
ranto, con provvedimento del 25 settembre 2017 ha nominato un com-
missario ad acta che, in via sostitutiva, ha provveduto agli adempimenti
connessi alla salvaguardia degli equilibri di bilancio per 1’esercizio fi-
nanziario 2017, nonché del conto economico e stato patrimoniale del
rendiconto di gestione per I’esercizio finanziario 2016.

Essendosi verificate le ipotesi previste dall’art. 193, comma 4, del
decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, nonché dall’art. 18, com-
ma 3-quater del decreto-legge 24 aprile 2017, n. 50, convertito con leg-
ge 21 giugno 2017, n. 96, il prefetto di Taranto ha proposto lo sciogli-
mento del consiglio comunale di Crispiano, disponendone, nelle more,
con provvedimento del 6 ottobre 2017, la sospensione, con la conse-
guente nomina del commissario per la provvisoria gestione del comune.

Si ritiene che, nella specie, ricorrano gli estremi per far luogo al
proposto scioglimento, atteso che il predetto consiglio comunale non
¢ riuscito a provvedere all’approvazione dei suddetti documenti con-
tabili, anche dopo la scadenza dei termini entro i quali era tenuto a
provvedervi.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I'unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di
Crispiano (Taranto) ed alla nomina del commissario per la provvisoria
gestione del comune nella persona del dott. Mario Volpe.

Roma, 5 dicembre 2017

1l Ministro dell’interno: MINNITI

18A00039

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 6 dicembre 2017.

Sospensione del sig. Ego PERRON dalla carica di Consi-
gliere regionale della Regione Valle d’Aosta.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Visti gli articoli 7 e 8 del decreto legislativo 31 dicem-
bre 2012, n. 235;

Vista la nota del Presidente della Regione Valle d’Ao-
sta/Vallée d’Aoste, inviata ai sensi dell’art. 4 del decreto
legislativo 7 settembre 1945, n. 545 e dell’art. 1 del de-
creto legislativo 17 marzo 2015 n. 45, prot. n. 9050/Gab.
Pref. del 14 novembre 2017, con la quale viene trasmes-
sa la sentenza di condanna non definitiva n. 159/2017,

4

emessa il 10 novembre 2017, dal Tribunale ordinario di
Aosta - Giudice dell’udienza preliminare -, che condan-
na il sig. Ego Perron, Consigliere regionale e Assessore
regionale al bilancio, finanze e patrimonio della Regione
Valle d’Aosta/Vallée d’Aoste, alla pena di anni tre di re-
clusione, dichiarato colpevole dei reati di cui agli articoli
110, 319-quater, commi 1 e 2 (induzione indebita a dare
o promettere utilita) del codice penale, ai sensi dell’art. 8,
comma 4, del decreto legislativo n. 235 del 31 dicembre
2012;

Vista la nota del Presidente della Regione Valle d’Ao-
sta/Vallée d’Aoste del 17 novembre 2017, con la quale
viene trasmessa la lettera del sig. Ego Perron di dimis-
sioni dalle funzioni di Assessore regionale al bilancio,
finanze e patrimonio della Regione Valle d’Aosta/Vallée
d’Aoste, a decorrere dal 10 novembre 2017, data di ema-
nazione della sentenza di condanna non definitiva;

Considerata I’intervenuta entrata in vigore, dal 5 gen-
naio 2013, del decreto legislativo 31 dicembre 2012,
n. 235 che, all’art. 8, comma 1, prevede la sospensione di
diritto dalle cariche di «presidente della giunta regionale,
assessore e consigliere regionale» per coloro che abbiano
riportato una condanna non definitiva per uno dei delitti
indicati all’art. 7, comma 1 lettere a, b) e ¢), tra i quali ¢
contemplato anche il reato di induzione indebita a dare o
promettere utilita (art. 319-quater, commi 1 e 2 del codi-
ce penale);

Rilevato, pertanto, che dalla data di emanazione del-
la sentenza emessa il 10 novembre 2017, con la quale il
sig. Ego Perron ¢ stato condannato alla pena di anni tre
di reclusione, colpevole del reato di induzione indebita a
dare o promettere utilita di cui all’art. 319-quater, com-
mi 1 e 2 del codice penale, decorre la sospensione previ-
sta dall’art. 8, comma 1, lettera a) del decreto legislativo
31 dicembre 2012 n. 235;

Rilevato che alla data di emanazione del presente de-
creto le funzioni in materia di affari regionali non sono
state delegate dal Presidente del Consiglio dei ministri;

Sentito il Ministro dell’interno;

Decreta:

con effetto a decorrere dal 10 novembre 2017, & accer-
tata la sospensione del signor Ego Perron dalla carica di
Consigliere regionale della Regione Valle d’ Aosta/Vallée
d’Aoste, ai sensi degli articoli 7 e 8 del decreto legislativo
31 dicembre 2012 n. 235.

La sospensione cessa di diritto di produrre effetti, cosi
come previsto dall’art. 8, commi 3 e 5, del decreto legi-
slativo 31 dicembre 2012 n. 235.

Roma, 6 dicembre 2017

1l Presidente: GENTILONI SILVERI

18A00033
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 22 dicembre 2017.

Modalita di attuazione delle disposizioni in materia di
rimborsi da conto fiscale.

IL DIRETTORE GENERALE DELLE FINANZE

DI CONCERTO CON

IL RAGIONIERE GENERALE DELLO STATO

Visto ’art. 38-bis del decreto del Presidente della
Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633, recante la discipli-
na dell’esecuzione dei rimborsi dell’imposta sul valore
aggiunto;

Visto I’art. 78 della legge 30 dicembre 1991, n. 413,
che ha istituito il conto fiscale;

Visto il decreto interministeriale 28 dicembre 1993,
n. 567, recante il regolamento di attuazione dell’art. 78,
commi da 27 a 38, della legge 30 dicembre 1991, n. 413,
concernente I’istituzione del conto fiscale;

Visto il decreto interministeriale 22 maggio 1998,
n. 183, recante le norme per I’individuazione della strut-
tura di gestione prevista dall’art. 22, comma 3, del decre-
to legislativo 9 luglio 1997, n. 241;

Visto I’art. 34, comma 1, della legge 23 dicembre 2000,
n. 388, che stabilisce il limite massimo, per ciascun anno
solare, dei crediti di imposta e dei contributi compensabi-
li ai sensi dell’art. 17 del decreto legislativo 9 luglio 1997,
n. 241, ovvero rimborsabili ai soggetti intestatari di conto
fiscale;

Visto I’art. 1, comma 4-bis, del decreto-legge 24 apri-
le 2017, n. 50, introdotto dalla legge di conversione
21 giugno 2017, n. 96, il quale prevede che, a decorrere
dal 1° gennaio 2018, i rimborsi da conto fiscale di cui
all’art. 78 della legge 30 dicembre 1991, n. 413, sono pa-
gati direttamente ai contribuenti dalla struttura di gestio-
ne prevista dall’art. 22, comma 3, del decreto legislativo
9 luglio 1997, n. 241, a valere sulle risorse finanziarie di-
sponibili sulla contabilita speciale n. 1778 «Agenzia delle
entrate - Fondi di bilancioy;

Visto il comma 4-fer del citato art. 1 del decreto-legge
24 aprile 2017, n. 50, che demanda a un decreto del Mini-
stero dell’economia e delle finanze la disciplina delle mo-
dalita di attuazione del comma 4-bis del medesimo art. 1;

Decreta:

Art. 1.

Ambito di applicazione

1. Il presente decreto si applica ai rimborsi da conto
fiscale di cui all’art. 78 della legge 30 dicembre 1991,
n. 413, pagati ai contribuenti a partire dal 1° gennaio 2018,
a prescindere dal periodo d’imposta a cui si riferiscono.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) «struttura di gestione», I’apposita struttura indivi-
duata ai sensi dell’art. 22, comma 3, del decreto legislati-
vo 9 luglio 1997, n. 241,

b) «ambito provinciale», la struttura territoriale
dell’ Agenzia delle entrate - Riscossione e di Riscossione
Sicilia S.p.A. competente per il rimborso;

¢) «ufficion, I’'ufficio dell’Agenzia delle entrate ter-
ritorialmente competente per il rimborso;

d) «data di erogabilitay, la data a partire dalla quale
il rimborso ¢ erogabile ai sensi dell’art. 78, comma 33,
lettera a), della legge 30 dicembre 1991, n. 413.

Art. 3.

Adempimenti relativi ai pagamenti effettuati da struttura
di gestione

1. La struttura di gestione, utilizzando le risorse fi-
nanziarie disponibili sulla contabilita speciale n. 1778
«Agenzia delle entrate - Fondi di bilancio», effettua me-
diante accreditamento su conto il pagamento dei rimbor-
si di cui all’art. 1, sulla base delle informazioni messe
a disposizione dagli uffici e dagli ambiti provinciali. In
fase di predisposizione dell’accreditamento, la struttura
di gestione aggiunge all’importo da rimborsare gli even-
tuali interessi di cui all’art. 78, comma 33, lettera a), della
legge 30 dicembre 1991, n. 413, maturati successivamen-
te alla trasmissione dei dati di cui all’art. 4, comma 1, e
alle disposizioni dei rimborsi di cui all’art. 5.

2. Ferma restando la priorita all’erogazione dei rim-
borsi dell’imposta sul valore aggiunto individuati ai sen-
si dell’art. 38-bis, comma 10, del decreto del Presidente
della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633, i fondi dispo-
nibili sono utilizzati per 1’erogazione dei rimborsi aventi,
nell’ordine:

a) data di erogabilita piu remota;
b) data di presentazione piu remota;
¢ periodo di riferimento, infra annuale o annuale,
piu remoto;
d) importo minore.

3. La struttura di gestione comunica gli esiti dell’attivi-
ta di cui al comma 1 agli ambiti provinciali.
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4. Nel caso di mancato accredito I’ufficio o I’ambito
provinciale, per le attivita di rispettiva competenza, si at-
tiva per I’eliminazione delle cause che hanno determinato
il mancato accredito.

5. Eventuali variazioni delle generalita dei beneficia-
ri, ivi comprese quelle derivanti da cessioni di credito, e
dei codici IBAN dei conti sui quali accreditare i rimborsi
continuano ad essere comunicate dai beneficiari, secondo
le vigenti disposizioni, esclusivamente agli ambiti pro-
vinciali e agli uffici territorialmente competenti in rela-
zione al rimborso.

Art. 4.
Attivita degli ambiti provinciali

1. Per le richieste di rimborso effettuate ai sensi
dell’art. 20, comma 1, del decreto interministeriale 28 di-
cembre 1993, n. 567, ivi compresi i rimborsi gia richie-
sti al 31 dicembre 2017 e a tale data non ancora pagati,
I’ambito provinciale trasmette alla struttura di gestione i
dati necessari per effettuare il pagamento, distinguendo
le somme da destinare al beneficiario del rimborso, ivi
compresi gli interessi maturati fino alla data di trasmis-
sione, da quelle eventualmente necessarie all’attivita di
riscossione che I’ambito provinciale dovra espletare nei
confronti dello stesso beneficiario. Ai fini delle attivita
di cui all’art. 3, ’ambito provinciale indica, tra 1’altro, i
codici IBAN e gli intestatari dei conti sui quali effettuare
I’accreditamento.

2. Per i rimborsi di cui all’art. 20, comma 4-bis, del
decreto interministeriale 28 dicembre 1993, n. 567, e non
ancora erogati al 31 dicembre 2017, I’ambito provinciale
trasmette alla struttura di gestione i codici IBAN e i dati
degli intestatari dei conti sui quali accreditare le somme.

Art. 5.
Attivita degli uffici

1. Per le richieste di rimborso non effettuate con le
modalita di cui all’art. 20, comma 1, del decreto inter-
ministeriale 28 dicembre 1993, n. 567, I’ufficio, prima di
disporre il rimborso, chiede all’ambito provinciale di in-
dicare le eventuali somme necessarie all’attivita di riscos-
sione che lo stesso ambito provinciale dovra espletare nei
confronti del beneficiario del rimborso. In tali casi, I'uffi-
cio dispone un rimborso a favore del beneficiario e, sulla
base delle informazioni di cui al periodo precedente, un
pagamento a favore dell’ambito provinciale, dopo aver ri-
cevuto la comunicazione dei codici IBAN e dei dati degli
intestatari dei conti sui quali accreditare le somme.

Art. 6.
Disposizioni finali e transitorie

1. Per quanto non espressamente previsto dal presente
decreto continuano ad applicarsi, in quanto compatibili,
le vigenti disposizioni in materia di rimborsi erogabili
mediante le modalita di cui all’art. 78, commi da 33 a 38,
della legge 30 dicembre 1991, n. 413, e ai relativi decre-
ti concernenti ’istituzione e il funzionamento del conto
fiscale.

2. A decorrere dal 1° gennaio 2018, le contabilita spe-
ciali di cui al decreto interministeriale 1° febbraio 1999,
«Apertura di contabilita speciale per 1’effettuazione dei
rimborsi da conto fiscale», pubblicato in Gazzetta Uf-

ficiale n. 28 del 4 febbraio 1999, sono chiuse, restando

temporaneamente aperte nel caso di pignoramenti in es-
sere al 31 dicembre 2017 sino al completamento delle
procedure esecutive.

3. Con provvedimento del direttore dell’Agenzia delle
entrate sono approvati i contenuti e le modalita di trasmis-
sione dei flussi informativi previsti dal presente decreto.

Roma, 22 dicembre 2017
1l direttore generale delle finanze
LAPECORELLA

1l Ragioniere generale dello Stato
FraNco

18A00052

MINISTERO DELL’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 18 dicembre 2017.

Autorizzazione all’Istituto di psicoterapia psicoanalitica
«Luciano Leppo», a trasferire il corso di specializzazione in
psicoterapia della sede principale di Bari e ad aumentare
il numero degli allievi da 10 a 18 unita per ciascun anno di
corso.

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA

Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina
I’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re-
quisiti per 1’esercizio dell’attivita psicoterapeutica e, in
particolare I’art. 3 della suddetta legge, che subordina
I’esercizio della predetta attivita all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifica formazione professionale mediante
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati
presso scuole di specializzazione universitarie o presso
istituti a tal fine riconosciuti;

Visto I’art. 17, comma 96, lettera b) della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro
dell’Universita e della ricerca scientifica e tecnologica sia
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata
legge n. 56 del 1989;

Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il quale €
stato adottato il regolamento recante norme per il ricono-
scimento degli istituti abilitati ad attivare corsi di specia-
lizzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, comma 96,
della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, I’art. 2,
comma 5, che prevede che il riconoscimento degli istitu-
ti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri conformi
formulati dalla Commissione tecnico-consultiva di cui
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all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 ¢ dal Comitato
nazionale per la valutazione del sistema universitario;

Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’ 11 ottobre 2000
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle
strutture ed attrezzature;

Vista 1’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 ¢ 16 luglio
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»;

Visto il decreto in data 10 agosto 2016, con il quale ¢
stata costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sen-
si dell’art. 3 del predetto regolamento;

Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286;

Visto il decreto in data 9 gennaio 2001, con il qua-
le I’«Istituto di Psicoterapia Pisocanalitica - A.S.P.P.I./
So.Ge.Kli» ¢ stato abilitato ad istituire e ad attivare, nella
sede di Putignano (BA), corsi di specializzazione in psi-
coterapia, per i fini di cui all’art. 3 della legge 18 febbraio
1989, n. 56;

Visto il decreto in data 2 luglio 2003 di autorizzazione
a trasferire la sede principale da Putignano a Bari;

Visto il decreto in data 8 maggio 2007 di autorizzazio-
ne al cambio della denominazione da «Istituto di Psico-
terapia Pisocanalitica - A.S.P.P.1./So.Ge.Kli» a Istituto di
psicoterapia psicoanalitica «Luciano Leppo»;

Vista ’istanza e le successive integrazioni con cui il
predetto Istituto chiede I’autorizzazione al trasferimento
della sede principale di Bari, da Stradella Petrera n. 2 a
Roma - via Vincenzo Lamaro n. 13, e ’aumento del nu-
mero degli allievi ammissibili al primo anno di corso da
n. 10 an. 18 e per I’intero corso a n. 72 unita;

Visto il parere favorevole espresso dalla suindicata
commissione tecnico-consultiva nella riunione del 28 set-
tembre 2017;

Vista la favorevole valutazione tecnica di congruita in
merito all’istanza presentata dall’Istituto sopra indicato,
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione
del sistema universitario e della ricerca nella seduta del
29 novembre 2017, trasmessa con nota prot. 5487 del
1° dicembre 2017;

Decreta:

Art. 1.

L’Istituto di psicoterapia psicoanalitica «Luciano Lep-
po», abilitato con decreto in data 9 gennaio 2001 ad isti-
tuire e ad attivare, nella sede di Putignano (BA), corsi di
specializzazione in psicoterapia ai sensi del regolamen-

to adottato con decreto ministeriale 11 dicembre 1998,
n. 509, ¢é autorizzato a trasferire la sede di Bari, da Stra-
della Petrera n. 2 a Roma - via Vincenzo Lamaro n. 13.

Art. 2.

E autorizzato, inoltre, ad aumentare il numero degli al-
lievi ammissibili a ciascun anno di corso a 18 unita e, per
I’intero corso, a 72 unita.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 18 dicembre 2017

1l Capo del Dipartimento: MANCINI

18A00031

DECRETO 18 dicembre 2017.

Autorizzazione alla «Scuola di Psicoterapia della gestalt»
a trasferire il corso di specializzazione in psicoterapia della
sede principale di Pisa e a diminuire il numero degli allievi
da 20 a 18 unita per ciascun anno di corso.

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA

Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina
I’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re-
quisiti per I’esercizio dell’attivitad psicoterapeutica e, in
particolare 1’art. 3 della suddetta legge, che subordina
I’esercizio della predetta attivita all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifica formazione professionale mediante
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati
presso scuole di specializzazione universitarie o presso
istituti a tal fine riconosciuti;

Visto I’art. 17, comma 96, lettera b) della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro
dell’universita e della ricerca scientifica e tecnologica sia
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata
legge n. 56 del 1989;

Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il quale ¢
stato adottato il regolamento recante norme per il ricono-
scimento degli istituti abilitati ad attivare corsi di specia-
lizzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, comma 96,
della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, I’art. 2,
comma 5, che prevede che il riconoscimento degli istitu-
ti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri conformi
formulati dalla Commissione tecnico-consultiva di cui
all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comitato
nazionale per la valutazione del sistema universitario;

Vista 1’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»;
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Visto il parere espresso nella riunione dell’11 ottobre
2000, con il quale il Comitato nazionale per la valutazio-
ne del sistema universitario ha individuato gli standard
minimi di cui devono disporre gli istituti richiedenti in
relazione al personale docente, nonché alle strutture ed
attrezzature e le successive integrazioni contenute nel pa-
rere espresso nella riunione del 16 maggio 2001,

Visto il decreto in data 10 agosto 2016, con il quale ¢
stata costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sen-
si dell’art. 3 del predetto regolamento;

Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286;

Visto il decreto in data 17 febbraio 2015, con il quale
la «Scuola di Psicoterapia della gestalt» ¢ stata abilitata
ad istituire e ad attivare, nella sede principale di Pisa, un
corso di specializzazione in psicoterapia, per i fini di cui
all’art. 3 della legge 18 febbraio 1989, n. 56;

Vista I’istanza e le successive integrazioni con cui il
predetto istituto chiede 1’autorizzazione al trasferimento
della sede principale di Pisa, da via dei Rigattieri n. 33/37
a Livorno - via L. Cambini n. 44, e la diminuzione del
numero degli allievi ammissibili al primo anno di corso
dan. 20 an. 18 e per I’intero corso a n. 72 unita;

Visto il parere favorevole espresso dalla suindica-
ta Commissione tecnico-consultiva nella riunione del
28 settembre 2017,

Vista la favorevole valutazione tecnica di congruita
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazio-
ne del sistema universitario e della ricerca nella seduta
del 29 novembre 2017, trasmessa con nota prot. 5487 del
1° dicembre 2017;

Decreta:

Art. 1.

La «Scuola di Psicoterapia della gestalt», abilitata con
decreto in data 17 febbraio 2015 ad istituire ed attivare,
nella sede principale di Pisa, un corso di specializzazione
in psicoterapia, ¢ autorizzata a trasferire la predetta sede
da via dei Rigattieri n. 33/37 a Livorno - via L. Cambini
n. 44.

Art. 2.

E autorizzata, inoltre, a diminuire il numero degli al-
lievi ammissibili a ciascun anno di corso a 18 unita e, per
I’intero corso, a 72 unita.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 18 dicembre 2017

1l Capo del Dipartimento: MANCINI

18A00032

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 23 novembre 2017.

Conferma del riconoscimento del carattere scientifico
della Fondazione IRCCS «Ca’ Granda - Ospedale Maggiore
Policlinico», in Milano.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003. n. 288, e
successive modificazioni, concernente il riordino del-
la disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico (IRCCS) e, in particolare, I’art. 13, che sta-
bilisce i requisiti necessari ai fini del riconoscimento del
carattere scientifico dei medesimi Istituti;

Visto I’art. 15 del citato decreto legislativo 16 ottobre
2003, n. 288, il quale stabilisce che ogni due anni le Fon-
dazioni IRCCS, gli IRCCS non trasformati e quelli priva-
ti inviano al Ministero della salute i dati aggiornati circa
il possesso dei requisiti di cui al suddetto art. 13, nonché
la documentazione necessaria ai fini della conferma e che
sulla base della sussistenza dei requisiti prescritti il Mini-
stro della salute, d’intesa con il Presidente della regione
interessata, conferma o revoca il riconoscimento;

Visto il decreto del Ministro della salute 14 marzo 2013
e, in particolare, I’art. 2, comma 1, come modificato dal de-
creto del Ministro della salute 5 febbraio 2015, che indivi-
dua la documentazione necessaria per la conferma del rico-
noscimento del carattere scientifico degli IRCCS, ai sensi
dell’art. 14, comma 1, del, richiamato decreto legislativo;

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio
2015, con il quale ¢ stato confermato il carattere scientifi-
co, per le discipline «Riparazione e sostituzione di cellule
organi e tessuti» e «Urgenza ed emergenza nell’adulto e
nel bambino», della Fondazione IRCCS di diritto pubbli-
co «Ca’ Granda - Ospedale Maggiore Policlinico» con
sede a Milano, via F. Sforza, 28;

Vista la nota del 7 febbraio 2017, con la quale la pre-
detta Fondazione IRCCS ha trasmesso al Ministero della
salute la documentazione necessaria ai fini della conferma
del riconoscimento quale IRCCS, per le menzionate disci-
pline «Riparazione e sostituzione di cellule, organi e tessu-
ti» e «Urgenza ed emergenza nell’adulto e nel bambino»;

Vista la relazione riguardante la site-visit effettuata
presso il citato Istituto, in data 4 aprile 2017, dagli esperti
della commissione di valutazione nominata con decreto
del direttore generale della ricerca e dell’innovazione in
sanita 16 febbraio 2017;

Accertata la sussistenza dei requisiti previsti dall’art. 13,
comma 3, lettere da a) ad /) del decreto legislativo 16 ot-
tobre 2003, n. 288 ¢ successive modificazioni;

Vista la nota prot. n. 291482 del 30 ottobre 2017 con la
quale il Presidente della Regione Lombardia ha espresso
la propria intesa ai fini dell’adozione del provvedimento
di conferma del riconoscimento del carattere scientifico;

Decreta:

Art. 1.

1. E confermato il riconoscimento del carattere scien-
tifico della Fondazione IRCCS «Ca’ Granda - Ospedale
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Maggiore Policlinico», istituto di diritto pubblico, nelle
discipline «Urgenza ed emergenza nell’adulto e nel bam-
bino» e «Riparazione e sostituzione di cellule, organi e
tessutin, per la sede di Milano, via F. Sforza. 28.

2. 1l riconoscimento € soggetto a revisione, ai sensi
dell’art. 15 del decreto legislativo 16 ottobre 2003 n. 288,
all’esito dell’invio dei dati aggiornati circa il possesso dei
requisiti e della documentazione necessaria ai fini della
conferma.

Roma, 23 novembre 2017

Il Ministro: LORENZIN

18A00043

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 14 dicembre 2017.

Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio LAM Labora-
torio analisi S.r.l., in Fano, al rilascio dei certificati di analisi
nel settore oleicolo.

IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE
DELLA QUALITA AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare I’art. 16, lettera d);

Vista la direttiva direttoriale 2017 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica del 20 marzo 2017, in particolare I’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico,
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi
di qualita dei prodotti agricoli e alimentari, e in particola-
re I’art. 58 che abroga il regolamento (CE) n. 510/2006;

Visto I’art. 16, comma 1 del predetto regolamento
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi-
stro di cui all’art. 11 del sopra citato regolamento (UE)
n. 1151/2012;

Visti i regolamenti (CE) con i quali, sono state regi-
strate le D.O.P. e la 1.G.P. per gli oli di oliva vergini ed
extravergini italiani;

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi-
ni a D.O.P. 0 a I.G.P,, per poter rivendicare la denomi-
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe-
tenti organi;

Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de-
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati;

Visto il decreto 26 novembre 2013, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie genera-
le - n. 294 del 16 dicembre 2013 con il quale al laboratorio
LAM Laboratorio analisi S.r.l., ubicato in Fano (Pesaro),
via Paolo Borsellino n. 12/E, ¢ stata rinnovata 1’autorizza-
zione al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo;

Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizza-
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data
11 dicembre 2017;

Considerato che il laboratorio sopra indicato ha ottem-
perato alle prescrizioni indicate al punto ¢) della predetta
circolare e in particolare ha dimostrato di avere ottenuto
in data 18 ottobre 2017 I’accreditamento relativamente
alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del
suo sistema qualita, in conformita alle prescrizioni della
norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un orga-
nismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011
ed accreditato in ambito EA - European Cooperation for
Accreditation;

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA - I’Ente italiano di accreditamento ¢ stato desi-
gnato quale unico organismo italiano a svolgere attivita di
accreditamento e vigilanza del mercato;

Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concernen-
ti I’ulteriore rinnovo dell’autorizzazione in argomento;

Decreta:

Art. 1.

Il laboratorio LAM Laboratorio analisi S.r.l., ubicato in
Fano (Pesaro), via Paolo Borsellino n. 12/E, ¢ autorizzato
al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo limi-
tatamente alle prove elencate in allegato al presente decreto.

Art. 2.

L’autorizzazione ha validita fino al 13 dicembre 2021
data di scadenza dell’accreditamento.

Art. 3.

L’autorizzazione ¢ automaticamente revocata qualora
il laboratorio LAM Laboratorio analisi S.r.I., perda 1’ac-
creditamento relativamente alle prove indicate nell’alle-
gato al presente decreto e del suo sistema qualita, in con-
formita alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/
IEC 17025, rilasciato da ACCREDIA - I’Ente italiano di
accreditamento designato con decreto 22 dicembre 2009
quale unico organismo a svolgere attivita di accredita-
mento e vigilanza del mercato.

Art. 4.

1. 1l laboratorio sopra citato ha I’onere di comunicare
all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, 1’ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, 1’impie-
go del personale ed ogni altra modifica concernente le
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo ¢
accreditato.

2. ’omessa comunicazione comporta la sospensione
dell’autorizzazione.

3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, ¢
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necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate.

4. L’amministrazione si riserva la facolta di verificare
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi,
I’autorizzazione sara revocata in qualsiasi momento.

11 presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
successivo alla sua pubblicazione.

Roma, 14 dicembre 2017

1l dirigente: PoLi1zz1

ALLEGATO

Denominazione

Norma/metodo
della prova

Acidita grassi Regolamento CEE 2568/1991 allegato 11

liberi + regolamento UE 2016/1227 allegato 1
Numero di Regolamento CEE 2568/1991 allegato 111
perossidi + regolamento UE 2016/1784

Polifenoli totali MPLAM A001 Rev. 6 2015

18A00041

DECRETO 14 dicembre 2017.

Modifica al decreto 5 maggio 2015 con il quale il laborato-
rio ISVEA S.r.l., in Poggibonsi, ¢ stato autorizzato al rilascio
dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo.

IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE
DELLA QUALITA AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare I’art. 16, lettera d);

Vista la direttiva direttoriale 2017 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica del 20 marzo 2017, in particolare I’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico,
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

Visto il regolamento (CE) n. 606/2009 della Commis-
sione del 10 luglio 2009 recante alcune modalita di appli-
cazione del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio
per quanto riguarda le categorie di prodotti vitivinicoli, le
pratiche enologiche e le relative restrizioni che all’art. 15
prevede per il controllo delle disposizioni e dei limiti sta-
biliti dalla normativa comunitaria per la produzione dei
prodotti vitivinicoli I’utilizzo di metodi di analisi descritti
nella Raccolta dei metodi internazionali d’analisi dei vini
e dei mosti dell’OIV;

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo ¢ del Consiglio del 17 dicembre 2013 recan-
te organizzazione dei mercati dei prodotti agricoli e che

— 10 — §

abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79,
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 e in particolare I’art. 80,
dove ¢ previsto che la Commissione adotta, ove neces-
sario, atti di esecuzione che stabiliscono i metodi di cui
all’art. 75, paragrafo 5, lettera d), per i prodotti elencati
nella parte II dell’allegato VII e che tali metodi si basano
sui metodi pertinenti raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV),
a meno che tali metodi siano inefficaci o inadeguati per
conseguire 1’obiettivo perseguito dall’Unione.

Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che
all’art. 80, ultimo comma, prevede che in attesa dell’ado-
zione di tali metodi di esecuzione, i metodi e le regole
da utilizzare sono quelli autorizzati dagli Stati membri
interessati;

Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 che
all’art. 146 prevede la designazione, da parte degli Stati
membri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi uffi-
ciali nel settore vitivinicolo;

Visto il decreto 5 maggio 2015, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana (Serie generale)
n. 130 dell’8 giugno 2015 con il quale il laboratorio Isvea
S.r.1., ubicato in Poggibonsi (Siena), Via Basilicata 1-3 —
Localita Fosci ¢ stato autorizzato al rilascio dei certificati
di analisi nel settore vitivinicolo;

Considerato che il citato laboratorio con notadell’11 di-
cembre 2017 comunica di aver revisionato ’elenco delle
prove di analisi;

Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 17 febbraio 2015 1’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato
al presente decreto e del suo sistema qualita, in confor-
mita alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC
17025, da parte di un organismo conforme alla norma
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA
— European Cooperation for Accreditation;

Considerato che le prove indicate nell’elenco allegato
sono metodi di analisi raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV);

Considerato che per le prove Litio ed esame al micro-
scopio, aspetto del vino e del deposito ¢ stato inserito il
metodo previsto dal decreto ministeriale 12 marzo 1986
in mancanza di metodi di analisi raccomandati e pubbli-
cati dall’Organizzazione internazionale della vigna e del
vino (OIV);

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Ac-
credia ¢ stato designato quale unico organismo italia-
no a svolgere attivita di accreditamento e vigilanza del
mercato,

Ritenuta la necessita di sostituire 1’elenco delle pro-
ve di analisi indicate nell’allegato del decreto 5 maggio
2015.

Decreta:

Art. 1.

Le prove di analisi di cui all’allegato del decreto 5 mag-
gio 2015 per le quali il laboratorio Isvea S.r.1., ubicato in
Poggibonsi (Siena), Via Basilicata 1-3 — Localita Fosci, ¢
autorizzato, sono sostituite dalle seguenti:
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Denominazione della prova Norma / metodo
Acidita fissa - Fixed acidity OIV MA-AS313-03 R2009
Acidita totale - Total acidity OIV MA-AS313-01 R2015
par. 5.2
Acidita volatile - Volatile acidity OIV MA-AS313-02 R2015
Acido D-Malico - D-Malic acid OIV MA-AS313-12A R2009

Acido sorbico, Acido benzoico - Sorbic acid, Benzoic OIV MA-AS313-20 R2006
acid

Alcool metilico (Metanolo) - Methyl alcohol (Methanol) |OIV MA-AS312-03A R2015
Alluminio, Argento, Arsenico, Cadmio, Cobalto, Litio, OIV MA-AS323-07 R2010

Nichel, Piombo — Aluminium, Arsenic, Cadmium, Cobalt,

Lead, Lithium, Nickel, Silver

Ammine biogene: Istamina, Tiramina, 2-fenil-etilammina, OIV-MA-AS315-18 R2009
Putrescina, Cadaverina - Biogenic amines: Histamine,

Tyramine, Phenylethylamine, Putrescine, Cadaverine

Biossido di zolfo: anidride solforosa libera, anidride OIV MA-AS323-04B R2009

solforosa totale - Sulphur dioxide: free sulphur dioxide,
total sulphur dioxide

Biossido di zolfo: anidride solforosa libera, anidride OIV MA-AS323-04A R2012
solforosa totale - Sulphur dioxide: free sulphur dioxide,

total sulphur dioxide

Calcio, Magnesio, Potassio, Sodio - Calcium, OIV MA-AS322-13 R2013
Magnesium, Potassium, Sodium

Caratteristiche cromatiche: intensita e tonalita di colore, OIV MA-AS2-07B R2009
assorbanza a 420-520-620 nm - Chromatic characteristics:

intensity and shade of color, absorbance at 420-520-620

nm

Carbossimetilcellulosa (CMC) - Carboxymethylcellulose OIV MA-AS315-22 R2010
(CMO)

Caseina (come allergene), Ovoalbumina (come allergene), OIV MA-AS315-23 R2012

Lisozima (come allegene) - Casein (as allergen),

Ovoalbumine (as allergen)

Ceneri - Ashes OIV MA-AS2-04 R2009
Cloruri - Chlorides OIV MA-AS321-02 R2009
Conta Lieviti, Conta Batteri Acetici, Conta Batteri Lattici, OIV-MA-AS4-01 R2010

Conta Muffe - Enumeration yeasts, , Enumeration acetic |(escluso p.to 3 € 5.4)
bacteria, Enumeration lactic bacteria, Enumeration
moulds

Derivati cianici - Cyanide derivatives OIV MA-AS315-06 R2009

Diglucoside malvosidico (ibridi produttori diretti) -/OIV MA-AS315-03 R2009
Malvidin diglucoside par. 2
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Esame al microscopio, aspetto del vino e del deposito -

DM 12/03/1986 GU SO n°161

Microscopic examination, appearance of wine and of|14/07/1986 met. II

deposit

Estratto non riduttore, Estratto ridotto - Non-reducing
extract, Reducing extract

Estratto secco totale - Total dry extract
Ferro - Iron
Litio — Lithium

Massa volumica a 20°C, Densita relativa a 20°C - Density
at 20°C, Specific gravity at 20°C

pH - pH
Piombo - Lead
Rame - Copper

Residui di fitofarmaci: Abamectin, Acephate, Acrinathrin,
Alloxydim, Ametoctradin, Amisulbrom, Azinphos ethyl,
Azinphos methyl, Azoxystrobin, Benalaxyl, Benomy],
Benthiavalicarb isopropyl, Benzoximate, beta-Cyfluthrin,
Bifenazate, Bifenthrin, Boscalid, Bromopropylate,
Bromuconazole, Bupirimate, Buprofezin, Carbaryl,
Carbendazim, Carbophenothion, Carfentrazone ethyl,
Chinomethionat, Chlorantraniliprole, Chlorfenson
(chlorfenizon),  Chlorpropham, Chlorpyrifos ethyl,
Chlorpyrifos  methyl, Chlorthiamid, = Chlozolinate,
Clethodim, Clofentezine, Clothianidin, Cyazofamid,
Cycloxydim, Cyflufenamid, Cymoxanil, Cypermetrin,
Cyproconazole, Cyprodinil, Deltamethrin, Diazinone,
Dichlobenil, Dichlofluanid, Diclobutrazol, Dicloran,
Dicofol, Diethofencarb, Difenoconazole, Diflovizadin,
Diflubenzuron, Dimethoate, Dimethomorph,
Diphenylamine, Diuron, DNOC, Dodine, Emamectin
benzoate, Endosulfan sulfate, Esfenvalerate, Ethephon,
Ethirimol, = Etofenprox,  Etoxazole, = Famoxadone,
Fenamidone, Fenarimol, Fenazaquin, Fenbuconazole,
Fenhexamid, Fenothiocarb, Fenoxycarb, Fenpropathrin,
Fenpropidin, Fenpyrazamine, Fenpyroximate, Fenson
(fenizon), Fenvalerate, Flazasulfuron, Fluazifop butyl,
Fluazinam, Flucycloxuron, Fludioxonil, Flufenoxuron,
Fluopicolide, Fluopyram, Flusilazole, Folpet, Formetanate
hydrochloride, Gibberellic acid, Hexaconazole,
Hexythiazox, Imazalil, Imidacloprid, Indoxacarb,
Iprodione,
lambda-Cyhalothrin, Lufenuron,
Mandipropamid, MCPA, Mecoprop,

Iprovalicarb, Isoxaben, Kresoxim methyl,
Malathion,
Mepanipyrim,

OIV MA-AS2-03B R2012 +
OIV MA-AS311-03 R2016

OIV MA-AS2-03B R2012
OIV MA-AS322-05A R2009

DM 12/03/1986 GU SO n°161
14/07/1986 met. XXX

OIV MA-AS2-01A R2012

OIV MA-AS313-15 R2011
OIV-MA-AS322-12 R2006
OIV MA-AS322-06 R2009
OIV MA-AS323-08 R2012
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Meptyldinocap, Metalaxyl, Methiocarb, Methomy],
Methoxyfenozide, Metrafenone, Molinate, Monolinuron,
Myclobutanil, Nitrothal isopropyl, Oxadiazon, Oxadixy],
Oxyfluorfen, Parathion methyl, Penconazole,
Pendimethalin, Phosalone, Phosmet, Phosphamidon,
Piperonyl butoxide, Pirimicarbp Pirimiphos-methyl,
Procymidone, Propamocarb, Propargite, Propiconazole,
Propisochlor, Propyzamide, Proquinazid, Pymetrozine,
Pyraclostrobin, Pyraflufen-ethyl, Pyrazophos, Pyrethrins,
Pyridaben, Pyridaphenthion, Pyrifenox, Pyrimethanil,
Quinalphos, Quinoxyfen, Rotenone, Spinosad,
Spirodiclofen,  Spirotetramat,  Spiroxamine,  tau-
Fluvalinate, Tebuconazole, Tebufenozide, Tebufenpyrad,
Teflubenzuron, Terbumeton, Terbutryn,
Tetrachlorvinphos, Tetraconazole, Tetradifon,
Thiacloprid, Thiamethoxam, Thionazin, Thiophanate-
methyl, Tolylfluanid, Tralomethrin,  Triadimefon,
Triadimenol, Trifloxystrobin, Triflumuron, Valifenalate,
Vinclozolin, Zoxamide - Pesticide residues: Abamectin,
Acephate, Acrinathrin, Alloxydim, Ametoctradin,
Amisulbrom, Azinphos ethyl, Azinphos methyl,
Azoxystrobin, Benalaxyl, Benomyl, Benthiavalicarb
isopropyl, Benzoximate, beta-Cyfluthrin, Bifenazate,
Bifenthrin, Boscalid, Bromopropylate, Bromuconazole,
Bupirimate, = Buprofezin,  Carbaryl, = Carbendazim,
Carbophenothion, Carfentrazone ethyl, Chinomethionat,
Chlorantraniliprole, Chlorfenson (chlorfenizon),
Chlorpropham, Chlorpyrifos ethyl, Chlorpyrifos methyl,
Chlorthiamid, Chlozolinate, Clethodim, Clofentezine,
Clothianidin, Cyazofamid, Cycloxydim, Cyflufenamid,
Cymoxanil, Cypermetrin, Cyproconazole, Cyprodinil,
Deltamethrin, Diazinone, Dichlobenil, Dichlofluanid,
Diclobutrazol,  Dicloran, Dicofol,  Diethofencarb,
Difenoconazole, Diflovizadin, Diflubenzuron,
Dimethoate, Dimethomorph, Diphenylamine, Diuron,
DNOC, Dodine, Emamectin benzoate, Endosulfan sulfate,
Esfenvalerate, = Ethephon,  Ethirimol,  Etofenprox,
Etoxazole, Famoxadone, Fenamidone, Fenarimol,
Fenazaquin, Fenbuconazole, Fenhexamid, Fenothiocarb,
Fenoxycarb, Fenpropathrin, Fenpropidin, Fenpyrazamine,
Fenpyroximate, Fenson (fenizon), Fenvalerate,
Flazasulfuron, Fluazifop butyl, Fluazinam, Flucycloxuron,
Fludioxonil, Flufenoxuron, Fluopicolide, Fluopyram,
Flusilazole, Folpet, Formetanate hydrochloride,
Gibberellic acid, Hexaconazole, Hexythiazox, Imazalil,
Imidacloprid, Indoxacarb, Iprodione, Iprovalicarb,
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Isoxaben, Kresoxim methyl, lambda-Cyhalothrin,
Lufenuron, = Malathion, = Mandipropamid, = MCPA,
Mecoprop, Mepanipyrim, Meptyldinocap, Metalaxyl,
Methiocarb, Methomyl, Methoxyfenozide, Metrafenone,
Molinate, = Monolinuron, = Myclobutanil,  Nitrothal
isopropyl, Oxadiazon, Oxadixyl, Oxyfluorfen, Parathion
methyl, Penconazole, Pendimethalin, Phosalone, Phosmet,
Phosphamidon,  Piperonyl  butoxide,  Pirimicarbp
Pirimiphos-methyl, Procymidone, Propamocarb,
Propargite, Propiconazole, Propisochlor, Propyzamide,
Proquinazid, Pymetrozine, Pyraclostrobin, Pyraflufen-
ethyl, Pyrazophos, Pyrethrins, Pyridaben,
Pyridaphenthion, Pyrifenox, Pyrimethanil, Quinalphos,
Quinoxyfen,  Rotenone, Spinosad, Spirodiclofen,

Spirotetramat, Spiroxamine, tau-Fluvalinate,
Tebuconazole, Tebufenozide, Tebufenpyrad,
Teflubenzuron, Terbumeton, Terbutryn,
Tetrachlorvinphos, Tetraconazole, Tetradifon,

Thiacloprid, Thiamethoxam, Thionazin, Thiophanate-
methyl,  Tolylfluanid, Tralomethrin,  Triadimefon,
Triadimenol, Trifloxystrobin, Triflumuron, Valifenalate,
Vinclozolin, Zoxamide (LOQ 10png/L)

Solfati - Sulphates OIV MA-AS321-05A R2009

Sovrapressione a 20°C - Overpressure at 20°C OIV MA-AS314-02 R2003

Titolo alcolometrico volumico - Alcoholic strength OIV MA-AS312-01A R2016
met. 4.B

Titolo  alcolometrico  volumico effettivo, Titolo|OIV MA-AS312-01A R2016
alcolometrico volumico potenziale, Titolo alcolometrico met. 4.B + OIV MA-AS311-03
volumico totale - Effective alcoholic strength, Potential R2016

alcoholic strength, Total alcoholic strength

Zinco - Zinc OIV MA-AS322-08 R2009
Zuccheri: Fruttosio, Glucosio; Zuccheri OIV MA-AS311-02 R2009
(glucosio+fruttosio); Zuccheri riduttori
(glucosio+fruttosio),  Glucosio+Fruttosio -  Sugars:

Fructose, Glucose; Sugars (glucose+fructose), Reducing
sugars (glucose+fructose), Glucose+Fructose

Zuccheri: Fruttosio, Glucosio, Saccarosio, Glicerolo; OIV MA-AS311-03 R2016
Zuccheri totali (glucosio+fruttosio+saccarosio); Zuccheri

riduttori  (glucosio+fruttosio),  Glucosio+Fruttosio -

Sugars: Fructose, Glucose, Saccharose, Glycerol; Total

sugars (glucoset+fructose+saccharose), Reducing sugars

(glucose+fructose), Glucose+Fructose
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Art. 2.

L’autorizzazione ha validita fino al 6 marzo 2019 data
di scadenza dell’accreditamento.

Art. 3.

L’autorizzazione ¢ automaticamente revocata qualora
il laboratorio Isvea S.r.l., perda I’accreditamento relativa-
mente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto
e del suo sistema qualita, in conformita alle prescrizioni
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da
Accredia — L’Ente italiano di accreditamento designato
con decreto 22 dicembre 2009 quale unico organismo
a svolgere attivita di accreditamento e vigilanza del
mercato.

Art. 4.

1. Il laboratorio sopra citato ha 1’onere di comunicare
all’ Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, 1’ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, I’impie-
go del personale ed ogni altra modifica concernente le
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo ¢
accreditato.

2. D’omessa comunicazione comporta la sospensione
dell’autorizzazione.

3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, ¢
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate.

4. I’ Amministrazione si riserva la facolta di verificare
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi,
’autorizzazione sara revocata in qualsiasi momento.

11 presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
successivo alla sua pubblicazione.

Roma, 14 dicembre 2017

1l dirigente: PoLizzi

18A00042

DECRETO 21 dicembre 2017.

Variazioni di denominazione di varieta di riso iscritte al
registro nazionale delle varieta di specie agrarie.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE

Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096 e successive
modifiche e integrazioni, che disciplina I’attivita semen-
tiera ed in particolare gli articoli 19 e 24 che prevedono
I’istituzione obbligatoria, per ciascuna specie di coltura,
dei registri di varieta aventi lo scopo di permettere 1’iden-
tificazione delle varieta stesse;

15 —

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 no-
vembre 1972, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973, relativo
al’istituzione dei «Registri obbligatori delle varietay;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 ot-
tobre 1973, n. 1065 recante il regolamento di esecuzione
della legge 25 novembre 1971, n. 1096;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del Governo, a nor-
ma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
lativo alle «Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubblichey, in par-
ticolare I’art. 4, commi 1 € 2 e ’art. 16, comma 1;

Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri del 27 febbraio 2013, n. 105, concernente il Rego-
lamento di organizzazione del Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali del 13 febbraio 2014, registrato alla
Corte dei conti, recante individuazione degli Uffici diri-
genziali di livello non generale;

Visti 1 propri decreti con i1 quali sono state iscritte, nel
relativo registro, la varieta di riso denominate «Bestrose»
e «Volano nanoy;

Considerate le motivazioni addotte dai costitutori con
le quali chiedono le variazioni di denominazione delle
due varieta summenzionate con le nuove di seguito ripor-
tate nel presente dispositivo;

Considerato che le denominazioni proposte sono state
oggetto di pubblicazione sui Bollettini delle varieta vege-
tali nn. 3 e 4/2017 e non si sono ricevute osservazioni in
merito;

Considerato che il controllo effettuato sulle nuove de-
nominazioni proposte ha dato esito positivo e che non
sussistono motivi ostativi all’accoglimento delle proposte
sopra menzionate;

Ritenuto di dover procedere in conformita;

Decreta:

Articolo unico

Le denominazioni delle varieta di riso «Volano nano»
e «Bestrosey, iscritte al registro nazionale delle varieta di
specie agrarie, sono modificate come indicato nella tabel-
la sotto riportata:

Codice Speci Attuale Nuova
STAN PECIC | denominazione denominazione
16536 Riso Bestrose Leonardo
16475 Riso Volano nano Sanluca
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11 presente decreto entrera in vigore il giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 21 dicembre 2017

1l direttore generale: GATTO

18A00029

DECRETO 14 dicembre 2017.

Modifica al decreto 18 marzo 2015 con il quale al labo-
ratorio ISVEA S.r.l., in Poggibonsi, ¢ stata rinnovata I’au-
torizzazione al rilascio dei certificati di analisi nel settore
oleicolo.

IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE
DELLA QUALITA AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare I’art. 16, lettera d);

Vista la direttiva direttoriale 2017 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica del 20 marzo 2017, in particolare I’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico,
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi
di qualita dei prodotti agricoli e alimentari, e in particola-
re I’art. 58 che abroga il regolamento (CE) n. 510/2006;

Visto I’art. 16, comma 1 del predetto regolamento
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi-
stro di cui all’art. 11 del sopra citato regolamento (UE)
n. 1151/2012;

Visti i regolamenti (CE) con i quali, sono state regi-
strate le D.O.P. ¢ la 1.G.P. per gli oli di oliva vergini ed
extravergini italiani;

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi-
ni a D.O.P. 0 a L.G.P, per poter rivendicare la denomi-
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe-
tenti organi;

Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de-
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati;

Visto il decreto 18 marzo 2015, pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana - Serie generale -
n. 89 del 17 aprile 2015 con il quale al laboratorio ISVEA
S.r.l., ubicato in Poggibonsi (Siena), via Basilicata n. 1-3
- Localita Fosci, € stata rinnovata 1’autorizzazione al rila-
scio dei certificati di analisi nel settore oleicolo;

Considerato che il citato laboratorio con nota dell’11 di-
cembre 2017 comunica di aver revisionato ’elenco delle
prove di analisi;

Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 17 febbraio 2015 ’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato
al presente decreto e del suo sistema qualita, in confor-
mita alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC
17025, da parte di un organismo conforme alla norma
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA
- European Cooperation for Accreditation;

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA ¢ stato designato quale unico organismo italia-
no a svolgere attivita di accreditamento e vigilanza del
mercato;

Ritenuta la necessita di sostituire 1’elenco delle pro-
ve di analisi indicate nell’allegato del decreto 18 marzo
2015;

Decreta:

Art. 1.

Le prove di analisi di cui all’allegato del decreto
18 marzo 2015 per le quali il laboratorio ISVEA S.r.l.,
ubicato in Poggibonsi (Siena), via Basilicata n. 1-3 - Lo-
calita Fosci, € autorizzato sono sostituite dalle seguenti:

Denominazione della prova Norma/metodo
Regolamento
CEE 2568/1991
Acidi grassi liberi (acidita) - Free allegato II +
fatty acids (Acidity) regolamento
UE 1227/2016
allegato 1
Esteri metilici degli acidi grassi:
acido miristico (C14:0), acido
palmitico (16:0), acido palmi-
toleico (C16:1), acido marga-
rico (C17:0), acido margaro-
leico (C17:1), acido stearico
(C18:0), acido oleico (C18:1),
acido linoleico (C18:2), acido
arachico (C20:0), acido lino- Regolamento
lenico (C18:3), acido eicosa- %EE 2568/1991
noico (C20:1), acido beenico allegato X +
(C22:0), acido lignocerico e oglamento
(C24:0) - methyl esters of fatty U% 18832015
acids: myristic acid (C14:0), llegato IV
palmitic acid (C16:0), palmi-| & 83
toleic acid (C16:1), margaric
acid (C17:0), margaroleic acid
(C17:1), stearic acid (C18:0),
oleic acid (C18:1), linoleic acid
(C18:2), arachidic acid (C20:0),
linolenic acid (C18:3), eicosa-
noic acid (C20:1), behenic acid
(C22:0), lignoceric acid (C24:0)
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. . , Regolamento
Analisi spettrofotometrica nell’ul-
travioletto: K232, K268, K270, | GEE 25681991
delta-K - spectrophotometric &
regolamento

investigation in the ultraviolet:

K232, K268, K270, delaK | UL 188372015

allegato 111

NGD C 89-2010,
COI/T.20/Doc
n. 29/2009

Regolamento
CEE 2568/1991
allegato III +
regolamento
UE 1784/2016
allegato

UNI EN ISO
6320:2017,
NGD C
31-1976

NGD C 56-1979

Biofenoli - biophenols

Indice di perossidi - peroxide
value

Indice di rifrazione - refractive
index

Saggio di Kreis - Kreis test

Tocoferoli: alfa-tocoferolo, beta-
tocoferolo, gamma-tocoferolo,

delta-tocoferolo, tocoferoli | - IEN ISO
. . 9936:2016,
totali - tocopherols: alfa-
UNI EN
tocopherol, beta-tocopherol, ’
12822:2014
gamma-tocopherol, delta-
tocopherol, total tocopherols
Art. 2.

L’autorizzazione ha validita fino al 6 marzo 2019 data
di scadenza dell’accreditamento.

Art. 3.

L’autorizzazione ¢ automaticamente revocata qualora
il laboratorio ISVEA S.r.l., perda 1’accreditamento re-
lativamente alle prove indicate nell’allegato al presente
decreto e del suo sistema qualita, in conformita alle pre-
scrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rila-
sciato da ACCREDIA - I’Ente italiano di accreditamento
designato con decreto 22 dicembre 2009 quale unico or-
ganismo a svolgere attivita di accreditamento e vigilanza
del mercato.

Art. 4.

1. Il laboratorio sopra citato ha 1’onere di comunicare
all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, 1’ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, I’impie-
go del personale ed ogni altra modifica concernente le
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo ¢
accreditato.

2. D’omessa comunicazione comporta la sospensione
dell’autorizzazione.

3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, ¢

necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate.

4. L’amministrazione si riserva la facolta di verificare
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi,
I’autorizzazione sara revocata in qualsiasi momento.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ulficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
successivo alla sua pubblicazione.

Roma, 14 dicembre 2017

1l dirigente: PoLizz1

18A00040

DECRETO 21 dicembre 2017.

Iscrizione di una varieta di loglio d’Italia al relativo regi-
stro nazionale.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE

Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096 e successive
modifiche e integrazioni, che disciplina [’attivita semen-
tiera ed in particolare gli articoli 19 e 24 che prevedono
I’istituzione obbligatoria, per ciascuna specie di coltura,
dei registri di varieta aventi lo scopo di permettere I’iden-
tificazione delle varieta stesse;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 no-
vembre 1972, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973, relativo
all’istituzione dei «Registri obbligatori delle varietay;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 ot-
tobre 1973, n. 1065 recante il regolamento di esecuzione
della legge 25 novembre 1971, n. 1096;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del Governo, a nor-
ma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
lativo alle «Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubblichey, in par-
ticolare I’art. 4, commi 1 ¢ 2 e ’art. 16, comma 1;

Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri del 27 febbraio 2013, n. 105, concernente il Rego-
lamento di organizzazione del Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali e successive modifiche e
integrazioni;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali del 13 febbraio 2014, registrato alla
Corte dei conti, recante individuazione degli Uffici diri-
genziali di livello non generale;

Vista la domanda presentata ai fini della iscrizione del-
la varieta vegetale indicata nel dispositivo, nel rispettivo
registro nazionale;

Visti i risultati delle prove condotte per I’accertamento
dei requisiti varietali previsti dalla normativa vigente;




8-1-2018

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 5

Visto il parere espresso dal Gruppo di lavoro perma-
nente per la protezione delle piante, sezione sementi, di
cui decreto ministeriale 30 giugno 2016, nella riunione
del 27 febbraio 2017,

Ritenuto concluso I’esame per la verifica della confor-
mita della denominazione proposta;

Ritenuto di dover procedere in conformita;

Decreta:

Articolo unico

Ai sensi dell’art. 17 del decreto del Presidente della
Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065, ¢ iscritta nel registro
delle varieta dei prodotti sementieri, fino al 31 dicembre
2027, la sotto elencata varieta di loglio d’Italia, la cui de-
scrizione e i risultati delle prove eseguite sono depositati
presso questo Ministero.

Specie Codice Varieta Responsabile della con-

p SIAN servazione in purezza
Loglio . PGG Wrightson Seeds
d’Italia 15799 | Cruise N7

11 presente decreto entrera in vigore il giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 21 dicembre 2017

1l direttore generale: GATTO

18A00030

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

ORDINANZA 28 dicembre 2017.

Ulteriori disposizioni urgenti di protezione civile in con-
seguenza degli eccezionali eventi meteorologici verificatisi
nei giorni 9 e 10 settembre 2017 nel territorio dei comuni di
Livorno, di Rosignano Marittimo e di Collesalvetti, in pro-
vincia di Livorno. (Ordinanza n. 494).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visto I’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225;

Visto I’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 112;
Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con-

vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001,
n. 401;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 15 set-
tembre 2017, con la quale ¢ stato dichiarato, fino al cen-
tottantesimo giorno dalla data dello stesso provvedimen-
to, lo stato di emergenza in conseguenza degli eccezionali

— 18 —§

eventi meteorologici verificatisi nei giorni 9 e 10 settem-
bre 2017 nel territorio dei Comuni di Livorno, di Rosigna-
no Marittimo e di Collesalvetti, in Provincia di Livorno;

Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 482 del 20 settembre 2017 e n. 491 del
29 novembre 2017, con cui sono stati disposti i primi in-
terventi urgenti di protezione civile in conseguenza degli
eccezionali eventi meteorologici verificatisi nei giorni 9
e 10 settembre 2017 nel territorio dei Comuni di Livorno,
di Rosignano Marittimo e di Collesalvetti, in Provincia
di Livorno;

Visto in particolare 1’art. 3, commi 3 e 4, della richia-
mata ordinanza n. 482/2017, ai sensi del quale la Re-
gione Toscana ¢ autorizzata a trasferire sulla contabilita
speciale appositamente aperta per la realizzazione degli
interventi previsti nella medesima ordinanza, eventuali
ulteriori risorse finanziarie finalizzate al superamento del
contesto emergenziale in rassegna, e con successiva ordi-
nanza sono identificati la provenienza delle citate risorse
aggiuntive ed il relativo ammontare;

Vista la legge della Regione Toscana 29 settembre
2017, n. 53, cosi come modificata ed integrata dalla legge
6 dicembre 2017, n. 68, con cui ¢ stata stanziata 1’ulte-
riore somma di € 17.000.000,00, per il superamento del
contesto emergenziale di cui alla presente ordinanza, da
trasferire sulla contabilita speciale sopra richiamata;

Vista la nota del Presidente della Regione Toscana del
5 dicembre 2017;

Acquisita I’intesa della Regione Toscana;

Di concerto con il Ministero dell’economia e delle
finanze;

Dispone:

Art. 1.

Integrazione risorse finanziarie

1. Per la realizzazione delle attivita necessarie per fron-
teggiare lo stato di emergenza citato in premessa, la Re-
gione Toscana provvede al versamento delle risorse rese
disponibili e ammontanti ad euro 17.000.000,00, allocate
sul capitolo di bilancio regionale n. 42711 per I’esercizio
finanziario 2017 nella contabilita speciale n. 6064 aperta
ai sensi dell’art. 3, comma 2, dell’ordinanza del Capo del
Dipartimento della protezione civile n. 482 del 20 settem-
bre 2017.

2. Il commissario delegato ¢ tenuto a rendicontare ai
sensi dell’art. 5, comma 5-bis, della legge 24 febbraio
1992, n. 225 e successive modificazioni e integrazioni.

La presente ordinanza sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 28 dicembre 2017

1l Capo del Dipartimento: BORRELLI

18A00053
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 13 dicembre 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Line-
zolid B. Brauny, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 2032/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003 n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012 n.53 del Ministro della salute, di concerto con 1
Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifica-
zione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al re-
golamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del far-
maco (AIFA), in attuazione dell’articolo 17, comma 10,
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione § aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decre-
to legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
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nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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

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

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita sociale»;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ulfficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156
del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali
di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario naziona-
le (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326.
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata ¢ non
convenzionatay;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
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tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.;

Vista la determinazione con la quale la societa B. Braun
Melsungen AG ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale Linezolid B. Braun;

Vista la domanda con la quale la societa B. Braun Mel-
sungen AG ha chiesto la riclassificazione ai fini della
rimborsabilita delle confezioni con AIC n. 045128016,
n. 045128028;

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
nella seduta del 13-14-15 settembre 2017;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale LINEZOLID B. BRAUN nelle confezio-
ni sotto indicate ¢ classificato come segue:

Confezione: «2 mg/ml soluzione per infusione» 1
flacone LDPE da 300 ml - AIC n. 045128016 (in base 10)
1C16BJ (in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «2 mg/ml soluzione per infusione» 10
flaconi LDPE da 300 ml - AIC n. 045128028 (in base 10)
1C16BW (in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.

Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Linezolid B. Braun ¢ la seguente medicinale soggetto a
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamen-
te in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimi-
labile (OSP).

Art. 3.

Tutela brevettuale

Il titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo re-
sponsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta indu-
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti
disposizioni normative in materia brevettuale.

Il titolare dell’AIC del farmaco generico ¢ altre-
si responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006
che impone di non includere negli stampati quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 13 dicembre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

18A00056

BANCA D’ITALIA

PROVVEDIMENTO 22 dicembre 2017.

Istruzioni di vigilanza sulle sedi di negoziazione all’in-
grosso di titoli di Stato e sui relativi gestori, nonché sui si-
stemi multilaterali di scambio di depositi monetari in euro.

LA BANCA D’ITALIA

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58,
«Testo Unico delle disposizioni in materia di intermedia-
zione finanziaria» (di seguito «Testo Unico» o « TUF»);

Visto I’art. 6, comma 01 del TUF;

Viste la parti III e V del Testo Unico, e in particolare gli
articoli 62-ter, 62-quater, 62-septies ¢ 196-bis;

Vista la delibera Consob n. 16191 del 29 ottobre 2007
e successive modificazioni e integrazioni (di seguito «Re-
golamento Mercati»);

Visto il Regolamento di Esecuzione (UE) della Com-
missione n. 2016/824, pubblicato in GUUE L137 del
26 maggio 2016;

Visti i Regolamenti Delegati (UE) 565/2017, 566/2017,
573/2017, 574/2017, 578/2017, 584/2017 della Commis-
sione, pubblicati in GUUE L87 del 31 marzo 2017,

Visto in particolare il Regolamento Delegato (UE)
584/2017 nella parte relativa alla capacita e resilienza
delle sedi di negoziazione;

Ravvisata la necessita di adeguare al nuovo quadro re-
golamentare europeo sui mercati degli strumenti finan-
ziari la disciplina avente ad oggetto i termini e le modalita
di adempimento degli obblighi di vigilanza incombenti ai
gestori dei mercati regolamentati, dei sistemi multilaterali
di negoziazione all’ingrosso su titoli di Stato e dei sistemi
multilaterali di scambio di depositi monetari in euro, su
cui vigila la Banca d’Italia;

Ravvisata la necessita di fornire ai gestori dei mercati
regolamentati, dei sistemi multilaterali di negoziazione
all’ingrosso su titoli di Stato e dei sistemi multilaterali
di scambio di depositi monetari in euro, su cui vigila la
Banca d’Italia, una disciplina uniforme avente ad oggetto
i termini e le modalita attraverso cui adempiere agli ob-
blighi di vigilanza;
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Considerate le risposte pervenute dai portatori di inte-
resse nel corso della procedura di consultazione pubblica
svoltasi fra il 1° agosto e il 30 settembre 2017;

Emana

le allegate Istruzioni di vigilanza sulle sedi di negozia-
zione all’ingrosso di titoli di Stato e sui relativi gestori,
nonché sui sistemi multilaterali di scambio di depositi
monetari in euro.

Art. 1.

Pubblicazione

1l presente provvedimento e le allegate Istruzioni di vi-
gilanza sono pubblicati sul sito internet della Banca d’Ita-
lia e sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. Le
Istruzioni di vigilanza entrano in vigore il giorno succes-
sivo a quello della loro pubblicazione e si applicano dal
3 gennaio 2018.

Art. 2.
Disposizioni transitorie

Entro il 30 marzo 2018:

1. 1 gestori di mercati regolamentati autorizzati e i
gestori di sistemi multilaterali di negoziazione operativi
alla data del 3 gennaio 2018, adempiono, agli obblighi
comunicativi previsti nelle allegate Istruzioni di vigilanza
agli articoli

a. 7, comma 1, lettera b);
b. 9, comma 1;

c. 13;

d. 18, commi I e 2;
e. 19, commi 1 e 2;
f. 22;

g. 23, commi 3 e 4;
h. 24, comma 1;

1. 25;

j. 26;

k. 28, commi 1 e 3;

ii. le banche italiane e le Sim adempiono agli obbli-
ghi comunicativi previsti nelle allegate Istruzioni di vigi-
lanza all’art. 29, commi 1 e 2;

iii. 1 soggetti indicati all’art. 67-fer, comma 8§, del
decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, adempiono
agli obblighi comunicativi previsti nelle allegate Istruzio-
ni di vigilanza all’articolo 29, commi 1 e 2.

Art. 3.
Abrogazioni

Dal 3 gennaio 2018:

i. le Istruzioni di vigilanza sui mercati regolamen-
tati, sui sistemi multilaterali di negoziazione all’ingrosso
su titoli di Stato, sui sistemi multilaterali di scambio di
depositi monetari in euro, nonché sulle relative societa di
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gestione e soggetti gestori, adottate con il Provvedimento
della Banca d’Italia del 28 agosto 2012, sono abrogate;

ii. le linee guida in materia di continuita operativa
delle infrastrutture di mercato della Banca d’Italia pub-
blicate nel maggio 2014 non trovano piu applicazione per
1 gestori dei mercati regolamentati all’ingrosso dei titoli
di Stato e dei sistemi multilaterali di negoziazione all’in-
grosso dei titoli di Stato.

Roma, 22 dicembre 2017

1l Direttore generale: Rossi

ALLEGATO

ISTRUZIONI DI VIGILANZA SULLE SEDI DI NEGOZIAZIONE
ALL’INGROSSO DI, TITOLI DI STATO E SUI RELATIVI
GESTORI, NONCHE SUI SISTEMI MULTILATERALI DI
SCAMBIO DI DEPOSITI MONETARI IN EURO.

PARTE PRIMA
OBBLIGHI INFORMATIVI

Titoro I

FONTI NORMATIVE E DEFINIZIONI
Art. 1.

Fonti normative e ambito di applicazione

1. Il presente regolamento ¢ adottato ai sensi degli articoli 62-gua-
ter, comma 1 e 62-septies, commi 2 e 3 del decreto legislativo 24 feb-
braio 1998, n. 58.

2. Ai sensi di quanto previsto dall’art. 62-quater, comma 1 del
TUE, gli obblighi informativi e di comunicazione di cui al presente
provvedimento, Titoli II, IIT e IV si applicano ai gestori delle sedi di
negoziazione all’ingrosso dei titoli di Stato.

Art. 2.
Definizioni
1. Ai fini delle presenti istruzioni si applicano le seguenti
definizioni:

a) «Testo unicox: il Testo unico delle disposizioni in materia di
intermediazione finanziaria, decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58
e successive modificazioni;

b) «Regolamento Mercati»: la delibera Consob del 29 ottobre
2007, n. 16191 e successive modificazioni;

¢) «CODISE (Continuita di servizio)»: struttura per il coordi-
namento delle crisi operative della piazza finanziaria, presieduta dalla
Banca d’Italia. Alle sue iniziative partecipano le sedi di negoziazione o
i sistemi multilaterali di scambio dei depositi monetari in euro a tal fine
nominativamente individuate.

2. Al fini delle presenti Istruzioni:

a) un’attivita ¢ considerata strategica per la gestione tipica
aziendale se:

i. ha ad oggetto profili operativi della sede di negoziazione,
profili organizzativi del relativo gestore ovvero funzioni o compiti a
questo attribuiti dall’ordinamento;

ii. un’anomalia nella sua esecuzione o la sua mancata esecu-
zione comprometterebbe la sana e prudente gestione ovvero la capa-
cita del gestore della sede di negoziazione di continuare a garantire la
conformita propria o del mercato gestito alle condizioni e agli obblighi
imposti dal Testo Unico, dal presente regolamento e dalle pertinenti
disposizioni dell’Unione europea direttamente applicabili. Sono consi-
derate in ogni caso attivita strategiche per la gestione tipica aziendale
le funzioni operative e le funzioni operative critiche di cui all’art. 6,
paragrafi 2 e 6, del regolamento delegato (UE) 2017/584;
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b) si intendono per:

i. «funzioni operativey: le funzioni di cui all’art. 6, paragrafo
2, del regolamento delegato (UE) 2017/584;

ii. «funzioni operative critiche»: le funzioni operative di cui
all’art. 6, paragrafo 6, del regolamento delegato (UE) 2017/584.

3. Ai fini delle presenti istruzioni si applicano inoltre le definizioni
contenute nel Testo Unico e nel Regolamento (UE) n. 600/2014 e nelle
pertinenti disposizioni dell’Unione europea direttamente applicabili.

Tiroro 11
GESTORI DELLE SEDI DI NEGOZIAZIONE

Caro 1
IL GESTORE DEL MERCATO REGOLAMENTATO

Art. 3.
Richiesta di autorizzazione di un mercato regolamentato

1. Il gestore del mercato regolamentato, in occasione della richie-
sta di autorizzazione di un mercato regolamentato, trasmette alla Banca
d’Italia:

a) un programma di attivita che illustri i tipi di attivita previsti,
dando conto di scenari economici di sviluppo tanto favorevoli quanto
sfavorevoli;

b) il testo del regolamento del mercato e delle istruzioni attuative
del medesimo;

¢) ’ammontare e la tipologia delle attivita prontamente liquida-
bili di cui all’art. 3, comma 3, lettera b) del Regolamento Mercati,

d) un’informativa sui progetti relativi allo svolgimento di atti-
vita connesse e strumentali o all’acquisizione di partecipazioni ai sensi
dell’art. 4, comma 1;

e) copia dello statuto depositato;

/) copia del libro dei soci del gestore del mercato regolamentato,
secondo quanto previsto dall’art. 6, commi 2 e 3, unitamente alla docu-
mentazione prevista dall’art. 6, comma 1, lettera a), con allegazione dei
verbali di accertamento della sussistenza dei requisiti di onorabilita di
cui all’art. 64-bis, comma 1, del Testo unico;

g) ogni eventuale accordo sull’esercizio del diritto di voto che
comporti il superamento della soglia prevista dall’art. 5 del Regolamen-
to Mercati, conformemente a quanto previsto nell’art. 6, comma 5;

h) la documentazione relativa agli esponenti aziendali e agli altri
soggetti di cui all’art. 7, commi 1 e 2;

i) la relazione sulla struttura organizzativa in linea con quanto
indicato all’art. 8;

/) ove sia prevista la costituzione del Comitato per le nomine, la
documentazione di cui all’art. 9, comma 1;

m) le informazioni previste dall’art. 19, comma 1, in tema di
accordi e sistemi di market making;

n) il documento di autovalutazione di cui all’art. 20;

o) un’informativa sull’intenzione di esternalizzare una o piu atti-
vita aventi rilevanza strategica per la gestione tipica aziendale, secondo
le modalita previste dall’art. 21, comma 1. Nel caso di funzioni operati-
ve critiche, ¢ contestualmente trasmessa la richiesta di approvazione di
cui all’art. 21, comma 2;

p) la struttura delle commissioni che si intendono praticare;

q) le politiche, i meccanismi e le procedure, nonché il piano di
continuita operativa e le misure di disaster recovery previsti rispettiva-
mente dall’art. 23, commi 2 ¢ 3;

) 1 meccanismi e le procedure adottati per fronteggiare la vola-
tilita e le altre informazioni previste dall’art. 24;

s) le informazioni in materia di rapporto tra ordini non eseguiti e
operazioni di cui all’art. 25;

t) le informazioni in materia di servizi di co-ubicazione di cui
all’art. 26;

u) le procedure e i criteri adottati per ’attivita di due diligence
di cui all’art. 28, comma 1, gli esiti dell’attivita svolta sui soggetti che
intendono aderire al mercato nonché I’elenco dei membri e partecipanti,
completo delle informazioni previste dall’art. 28, comma 3;

v) 1 progetti di accordi con le infrastrutture di post-trading di
cui all’art. 27,
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z) un’attestazione di conformita alle disposizioni del regolamen-
to delegato (UE) 2017/574 in materia di precisione degli orologi.

2. 11 gestore del mercato regolamentato che abbia gia ottenuto ’au-
torizzazione per un mercato regolamentato e che richiede 1’autorizza-
zione per un nuovo mercato regolamentato, trasmette alla Banca d’Italia
la documentazione di cui al comma 1, lettere a), b), ¢), i), m), n), o), p),
q)’ r)’ S)’ [)’ u)’ v)'

3. 11 gestore del mercato regolamentato che intenda rinunciare alla
relativa autorizzazione trasmette preventivamente alla Banca d’Italia
tutte le informazioni utili alla verifica che non siano compromessi la tra-
sparenza e ’efficienza complessiva del mercato, I’ordinato svolgimento
delle negoziazioni e la tutela degli investitori.

4. Le informazioni di cui al presente articolo sono trasmesse,
ai sensi dell’art. 62-quater comma 2 lettera d), anche al Ministero
dell’Economia e delle Finanze e alla Consob.

Art. 4.
Comunicazioni relative alle attivita connesse e strumentali

1. I gestori dei mercati regolamentati forniscono alla Banca d’Italia
una preventiva informativa sui progetti relativi allo svolgimento di atti-
vita connesse e strumentali e all’intenzione di acquisire le partecipazio-
ni di cui all’art. 4, comma 2 del Regolamento Mercati.

2.1 gestori dei mercati regolamentati comunicano alla Banca d’Ita-
lia la data di avvio dello svolgimento delle attivita connesse e strumen-
tali e I’avvenuta acquisizione delle indicate partecipazioni.

Art. 5.
Comunicazioni delle modifiche allo Statuto

1. I gestori dei mercati regolamentati inviano alla Banca d’Italia
i progetti di modifica dello statuto della societa, dopo 1’approvazione
delle proposte di modifica da parte dell’organo di amministrazione e
almeno 20 giorni lavorativi prima della data prevista per I’approvazione
formale da parte dell’assemblea della societa. A tal fine, 1 gestori dei
mercati regolamentati trasmettono alla Banca d’Italia:

a) una relazione esplicativa dei contenuti e delle finalita delle
modifiche proposte;

b) il testo dello statuto con evidenza delle modifiche che inten-
dono apportare.

2. Ai sensi dell’art. 62-quater, comma 2, lettera b) del Testo Unico,
le modifiche dello statuto dei gestori dei mercati regolamentati, appro-
vate dall’assemblea dei soci, sono trasmesse al Ministero dell’Econo-
mia e delle Finanze, alla Banca d’Italia e alla Consob per la verifica
di cui all’art. 64, comma 5 del Testo Unico. Avvenuta 1’iscrizione nel
registro delle imprese, i gestori dei mercati regolamentati trasmettono
tempestivamente alla Banca d’Italia una copia dello statuto depositato.

Art. 6.
Comunicazioni delle partecipazioni al capitale

1. I gestori dei mercati regolamentati comunicano senza indugio
alla Banca d’Italia:

a) gli acquisti delle partecipazioni che determinano la possibi-
lita di esercitare un’influenza significativa ai sensi dell’art. 5 del Re-
golamento Mercati, unitamente alla copia del verbale della riunione
dell’organo di amministrazione da cui risultano i documenti presi in
considerazione per attestare la sussistenza dei requisiti di onorabilita, in
conformita a quanto previsto dall’art. 64-bis, comma 1 del Testo Unico;

b) ogni variazione, in aumento o in diminuzione, delle partecipa-
zioni di cui alla lettera a);

¢) ogni modifica nel libro dei soci con I’indicazione, per ciascun
socio, del numero di azioni con diritto di voto possedute e della percen-
tuale delle azioni con diritto di voto rispetto al totale delle azioni con
diritto di voto.

2. I gestori dei mercati regolamentati comunicano annualmente alla
Banca d’Italia, in occasione della trasmissione della documentazione di
bilancio, una versione aggiornata del libro dei soci con I’indicazione,
per ciascun socio, del numero di azioni con diritto di voto possedute e
della percentuale delle azioni con diritto di voto rispetto al totale delle
azioni con diritto di voto.

3. Ove lo statuto del gestore del mercato regolamentato preveda

I’emissione di azioni a voto plurimo ai sensi dell’art. 2351 del codice
civile o la maggiorazione del voto ai sensi dell’art. 127-quinquies del
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Testo Unico, i riferimenti alle azioni si intendono effettuati ai diritti di
voto.

4.1 gestori dei mercati regolamentati pubblicano, tramite il proprio
sito Internet, annualmente e in occasione di ogni cambiamento delle
persone che esercitano un’influenza significativa sul funzionamento del
mercato regolamentato, il libro dei soci aggiornato.

5. I patti aventi per oggetto I’esercizio del diritto di voto in cui sono
conferiti diritti di voto in misura complessivamente superiore alla soglia
di cui all’art. 5 del Regolamento Mercati, sono comunicati al gestore
del mercato regolamentato e alla Banca d’Italia, con I’indicazione del
contenuto e delle finalita dell’accordo. La comunicazione ¢ effettuata
anche in occasione di ogni successiva variazione.

6. Le informazioni di cui al presente articolo sono trasmesse, ai
sensi dell’art. 62-quater, comma 2, lettera d) del Testo Unico, anche al
Ministero dell’Economia e delle Finanze e alla Consob.

Art. 7.
Comunicazioni in merito agli esponenti aziendali
e ai soggetti che dirigono effettivamente [ attivita
e le operazioni del mercato regolamentato

1. 11 gestore del mercato regolamentato comunica senza indugio
alla Banca d’Italia, in occasione di ogni successivo cambiamento:

a) I’identita dei soggetti che svolgono funzioni di amministra-
zione, direzione e controllo, nonché di coloro che dirigono effettiva-
mente le attivita e le operazioni del mercato;

b) I’indicazione, per ciascun amministratore:

i) del numero di incarichi di amministratore ricoperti, distin-
guendo fra gli incarichi di amministratore esecutivo e non esecutivo;

i) degli incarichi di amministratore eventualmente ricoperti
nell’ambito dello stesso gruppo o di imprese di cui il gestore del merca-
to detiene una partecipazione;

iii) degli incarichi di amministratore esecutivo eventualmen-
te ricoperti presso organizzazioni che non perseguono principalmente
obiettivi commerciali.

2. 11 gestore del mercato regolamentato trasmette entro 30 giorni
lavorativi alla Banca d’Italia copia del verbale della riunione dell’as-
semblea o dell’organo di amministrazione nell’ambito della quale ven-
gono assunte le delibere di nomina degli esponenti aziendali, dal quale
risultano i documenti presi in considerazione per attestare la sussistenza
dei requisiti prescritti ai sensi dell’art. 64-ter del Testo Unico, le misure
correttive adottate per la gestione dei conflitti di interesse nonché le
delibere di delega di attribuzioni ai sensi dell’art. 2381, comma 2, del
codice civile.

3. La Banca d’Italia puo richiedere al gestore del mercato regola-
mentato, nei casi in cui lo ritenga opportuno, 1’esibizione della docu-
mentazione comprovante il possesso dei requisiti previsti dall’art. 64-
ter del Testo Unico.

4. 11 gestore di un mercato regolamentato comunica senza indugio
alla Banca d’Italia il sopravvenuto difetto dei requisiti di cui all’art. 64-
ter, comma 1 del Testo Unico e I’adozione del conseguente provvedi-
mento di decadenza.

5. Ai fini dell’autorizzazione a ricoprire un incarico di ammini-
stratore non esecutivo aggiuntivo di cui all’art. 6, comma 5 del Regola-
mento Mercati, il membro dell’organo di amministrazione fornisce alla
Banca d’Italia, unitamente all’elenco degli incarichi di amministratore
esecutivo e non esecutivo attualmente ricoperti, le seguenti informazio-
ni concernenti I’incarico aggiuntivo:

a) la data di inizio dell’incarico;

b) la durata prevista dell’incarico;

¢) la denominazione sociale della societa;

d) la categoria di societa;

e) 1 dati contabili della societa riferiti al bilancio d’esercizio o,
se la societa lo approva perché tenuta per legge, a quello consolidato;

/) la descrizione degli interessi o dei rapporti finanziari ¢ non
finanziari intrattenuti dalla societa con il gestore del mercato;

g) le informazioni sul tempo minimo che la persona dedichera
all’esercizio delle funzioni presso I’impresa (indicazioni annuali e men-
sili) a seguito dell’assunzione dell’incarico.

6. Fermo restando quanto previsto dal comma 1, il gestore del
mercato regolamentato comunica annualmente alla Banca d’Italia, in
occasione della trasmissione della documentazione di bilancio, la com-
posizione aggiornata degli organi sociali nonché un prospetto riepiloga-
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tivo degli incarichi, di cui al comma 1, lettera b), ricoperti da ciascun
componente dell’organo di amministrazione.

7 At fini del rispetto dei requisiti di cui all’art. 6 del Regolamento
Mercati, nonché di quelli previsti all’art. 64-fer, commi 2 e 3 del Testo
Unico, si tiene conto delle nozioni di «tempo sufficiente», di «cono-
scenza, competenze ed esperienze collettivey, di «indipendenza di giu-
dizio», di «risorse umane ¢ finanziarie adeguate», di «diversitay, cosi
come definite dall’ESMA in attuazione dell’art. 45, paragrafo 9, della
direttiva 2014/65/UE.

8. Le informazioni di cui al presente articolo sono trasmesse,
ai sensi dell’art. 62-quater, comma 2, lettera d), anche al Ministero
dell’Economia e delle Finanze e alla Consob.

Art. 8.
Relazione sulla struttura organizzativa

1. Al fine di consentire alla Banca d’Italia di accertare la presenza,
in via continuativa, dei presidi necessari per soddisfare gli obblighi di
cui all’art. 65, comma 1, del Testo Unico, I’organo di amministrazione
del gestore del mercato regolamentato invia alla Banca d’Italia, in occa-
sione della trasmissione della documentazione di bilancio, una relazione
sugli interventi organizzativi posti in essere in materia di:

a) separatezza fra le funzioni operative e quelle di controllo,
nonché in materia di gestione di possibili situazioni di conflitto di inte-
ressi nell’assegnazione delle competenze;

b) attivita di controllo sulla gestione con individuazione di com-
piti e responsabilita, in particolare per quanto attiene ai compiti di rile-
vazione e correzione delle irregolarita riscontrate;

¢) procedure per I’informazione ai diversi livelli delle strutture
aziendali e nei confronti dei soggetti che svolgono funzioni di ammini-
strazione e controllo, con specifica indicazione dell’informativa relativa
alle anomalie riscontrate e agli interventi adottati per la loro rimozione.

2. La relazione di cui al comma 1 riferisce inoltre sui seguenti
aspetti:

a) organigramma e funzionigramma;

b) meccanismi di delega;

¢) articolazione del sistema dei controlli interni;

d) metodologie introdotte per assicurare il rispetto del regola-
mento e il buon funzionamento del mercato con particolare riferimento
all’attivita di supporto tecnologico;

e) presidi diretti ad assicurare I’affidabilita e I’integrita delle in-
formazioni contabili e gestionali;

) valutazione delle misure di contenimento dei rischi adottate,
evidenziando le eventuali carenze di funzionamento riscontrate;

g) principali risultanze della concreta attivita di controllo posta
in essere in seno alla societa, ai vari livelli della struttura;

h) presidi organizzativi adottati ai fini dell’antiriciclaggio;

i) misure volte ad assicurare la preparazione e formazione dei
membri dell’organo di amministrazione;

/) misure organizzative adottate ai fini del rispetto delle disposi-
zioni in materia di esternalizzazione di attivita;

m) articolazione delle strutture tecnologiche e informatiche rile-
vanti per la prestazione dei servizi istituzionali ¢ misure organizzative
adottate in materia di sicurezza e limiti di accesso (cyber-security),

n) misure organizzative adottate in materia di segnalazione delle
violazioni previste dall’art. 4-undecies del Testo Unico;

o) risultanze delle verifiche effettuate ai sensi dell’art. 8, com-
ma 3 del Regolamento Mercati, nonché sulle eventuali misure intraprese.

3. La relazione di cui al presente articolo fornisce espressa indica-

zione delle modifiche intervenute rispetto alla versione trasmessa alla
Banca d’Italia I’anno precedente.

Art. 9.
Comunicazioni relative al comitato per le nomine

1. 11 gestore del mercato regolamentato, qualora sia prevista la co-
stituzione del comitato per le nomine, trasmette alla Banca d’Italia:

a) ’identita dei membri del comitato per le nomine e ogni cam-
biamento intervenuto nella composizione dello stesso;

b) il documento contenente la politica adottata per promuovere
la diversita in seno all’organo di amministrazione, secondo quanto pre-
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visto dall’art. 7, comma 5 del Regolamento Mercati, e ogni cambiamen-
to apportato a tale documento;

¢) i documenti redatti in adempimento degli obblighi di cui
all’art. 7, comma 2 Regolamento Mercati, ¢ ogni cambiamento appor-
tato a tali documenti.

2. 11 gestore del mercato regolamentato trasmette altresi alla Banca
d’Italia, entro il mese di marzo di ogni anno:

a) gli esiti delle verifiche di cui all’art. 7, comma 1, lettera b),
del Regolamento Mercati sottoposte all’organo di amministrazione dal
comitato per le nomine e le eventuali raccomandazioni di quest’ultimo
riguardo a eventuali cambiamenti;

b) le valutazioni di cui all’art. 7, comma 1, lettera c), del Rego-
lamento Mercati sottoposte all’organo di amministrazione dal comitato
per le nomine;

¢) gli esiti delle verifiche di cui all’art. 7, comma 1, lettera d),
del Regolamento Mercati sottoposte all’organo di amministrazione dal
comitato per le nomine e le eventuali raccomandazioni di quest’ultimo
riguardo a eventuali cambiamenti.

Art. 10.
Comunicazioni dell organo di controllo alla Banca d’Italia

1. Al fine di consentire alla Banca d’Italia di accertare la presen-
za, in via continuativa, dei presidi necessari per soddisfare gli obblighi
previsti dall’art. 65, comma 1, del Testo Unico, ’organo di controllo del
gestore del mercato regolamentato trasmette senza indugio alla Banca
d’Italia copia dei verbali delle riunioni e degli accertamenti concernenti
le irregolarita riscontrate nella gestione ovvero le violazioni delle norme
che disciplinano I’attivita, nonché ogni altra notizia ritenuta rilevante.

2. L’organo di controllo del gestore del mercato regolamentato in-
via alla Banca d’Italia, in occasione della trasmissione della documen-
tazione di bilancio, una relazione sull’esito dei controlli effettuati nelle
aree indicate all’art. 8.

Art. 11.
Incontri con i gestori dei mercati regolamentati

1. La Banca d’Italia puo effettuare incontri con gli esponenti azien-
dali dei gestori dei mercati regolamentati per I’acquisizione di informa-
zioni utili all’esercizio delle funzioni di vigilanza.

2. Gli incontri possono essere anche richiesti dagli stessi gestori.
Questi ultimi sono tenuti in ogni caso a informare tempestivamente la
Banca d’Italia su materie rilevanti per 1’esercizio delle funzioni di vigi-
lanza, quali ad esempio le attivita di pianificazione, gli accordi aventi ad
oggetto alleanze o intese di cooperazione, i progetti di acquisizione di
partecipazioni, i progetti di operazioni straordinarie, malfunzionamenti
delle strutture tecnologiche e informatiche rilevanti per le sedi di nego-
zlazione gestite.

Art. 12.
Comunicazioni in merito ad eventi societari,
planificazione e accordi di cooperazione

1. 11 gestore del mercato regolamentato invia alla Banca d’Italia:

a) 1 documenti attestanti le convocazioni dell’organo di ammini-
strazione e dell’assemblea, contenenti I’esplicita indicazione dell’ordi-
ne del giorno oggetto della convocazione e 1’elenco dei documenti che
saranno presentati;

b) il bilancio d’esercizio e, ove redatto, il bilancio consolida-
to, entro 30 giorni dall’approvazione da parte dell’assemblea dei soci,
corredato dal verbale assembleare, dalla relazione degli amministratori
sulla gestione, dalla relazione dell’organo di controllo e dalla relazione
della societa di revisione;

¢) una copia dei bilanci delle societa controllate ¢ un prospet-
to riepilogativo dei dati essenziali riguardanti il bilancio delle societa
collegate.

2. 11 gestore del mercato regolamentato trasmette senza indugio
alla Banca d’Italia:

a) 1 documenti di pianificazione aziendale, sottoposti all’organo
di amministrazione, riguardanti anche le societa controllate, nei quali
vengono delineati gli obiettivi strategici perseguiti, con 1’indicazione
dei tempi e delle modalita di attuazione;
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b) gli accordi, sottoposti all’organo di amministrazione, aventi
ad oggetto alleanze o intese di cooperazione che possono avere riflessi
sull’organizzazione e sul funzionamento dei mercati gestiti.

Art. 13.
Comunicazioni in materia di risorse finanziarie

1. Il gestore del mercato regolamentato, in occasione di ogni cam-
biamento rispetto alle informazioni trasmesse in sede di richiesta di au-
torizzazione di un mercato regolamentato ovvero all’avvio dell’opera-
tivita di sistemi multilaterali di negoziazione e di sistemi organizzati di
negoziazione, comunica alla Banca d’Italia I’ammontare e la tipologia
delle attivita prontamente liquidabili di cui all’art. 3, comma 3, lettera
b) del Regolamento Mercati.

Capo 11
I Gestori b1 MTF E OTF

Art. 14.
Comunicazioni dei gestori di MTF e OTF

1. Fermo restando quanto previsto dal regolamento di esecuzione
(UE) 2016/824, in occasione dell’avvio di un sistema multilaterale di
negoziazione o di un sistema organizzato di negoziazione, il gestore co-
munica alla Banca d’Italia le informazioni di cui all’art. 3, lettere a), b),
i)’ m)’ n)’ 0)’p)’ q)’ r)’s)’ t)’ u)’ V) eZ)‘

2. Gli obblighi di comunicazione di cui agli articoli 8, 11 e 12 si
applicano anche ai gestori di MTF e OTF.

3. Le informazioni di cui al comma 1 sono trasmesse, ai sensi
dell’art. 62-quater comma 2 lettera d) del Testo Unico, anche al Mini-
stero dell’Economia e delle Finanze e alla Consob.

Tiroro 11T
ORGANIZZAZIONE E FUNZIONAMENTO
DELLE SEDI DI NEGOZIAZIONE

Art. 15.
Comunicazioni in merito alle modifiche alla
regolamentazione del mercato

1. I gestori delle sedi di negoziazione inviano alla Banca d’Italia i
progetti di modifica del regolamento del mercato e delle relative dispo-
sizioni tecniche di attuazione ad esso connesse o soggette a previo as-
senso, ai sensi delle disposizioni regolamentari stesse, almeno 20 giorni
lavorativi prima della data prevista per I’approvazione formale da parte
dell’organo competente. A tal fine, i gestori medesimi trasmettono alla
Banca d’Italia:

a) una relazione esplicativa dei contenuti ¢ delle finalita delle
modifiche proposte, con I’indicazione dell’eventuale richiesta delle mo-
difiche da parte dei soggetti interessati;

b) i testi del regolamento e delle relative disposizioni tecniche
di attuazione con evidenza delle modifiche che si intendono apportare;

¢) una relazione esplicativa degli esiti della consultazione sulle
modifiche proposte.

2. 11 testo approvato dall’organo competente viene inviato alla
Banca d’Italia dando evidenza delle eventuali modifiche apportate. Per
i mercati regolamentati I’invio ¢ effettuato ai fini dell’art. 64-quater,
comma 6, del Testo Unico.

3. I gestori delle sedi di negoziazione danno idonea pubblicita,
anche tramite il proprio sito Internet, del testo integrale aggiornato
del regolamento del mercato e delle relative disposizioni tecniche di
attuazione.

Art. 16.
Informazioni periodiche relative ai mercati gestiti

1. Le sedi di negoziazione trasmettono alla Banca d’Italia dati e
notizie sugli operatori e strumenti finanziari negoziati, sui contratti con-
clusi e sull’attivita svolta dagli operatori sul circuito di scambi. L’acqui-
sizione di tali informazioni puo avvenire attraverso:

a) collegamenti telematici che assicurino la completa visibilita,
in tempo reale, dell’andamento degli scambi;

b) periodici flussi informatici, preferibilmente su supporto elet-
tronico, secondo le modalita indicate dalla Banca d’Italia;
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¢) richieste occasionali volte a soddisfare specifiche esigenze di
valutazione.

2. Le modifiche incidenti sui meccanismi di funzionamento del
sistema e 1 conseguenti adattamenti tecnico-informatici devono essere
comunicati alla Banca d’Italia con congruo anticipo.

Art. 17.
Informazioni relative ai requisiti specifici per
i sistemi organizzati di negoziazione

1. Al fine di consentire alla Banca d’Italia di verificare il rispetto
dei requisiti specifici richiesti dagli articoli 65-quater e 65-quinquies del
Testo Unico, nonché di monitorare ’attivita di negoziazione matched
principal eventualmente svolta, verificando in particolare che la stessa
continui a ricadere nell’ambito della definizione di cui all’art. 1, com-
ma 6-octies, del Testo Unico e che non generi conflitti di interesse tra
il gestore e la sua clientela, i gestori dell’OTF, fermo restando quanto
previsto dal regolamento di esecuzione (UE) 2016/824, forniscono alla

Banca d’Italia le seguenti informazioni:

a) una spiegazione dettagliata dei motivi per cui il sistema non
corrisponde e non pud operare come un mercato regolamentato, un si-
stema multilaterale di negoziazione o un internalizzatore sistematico;

b) una descrizione dettagliata del modo in cui sara esercitata la
discrezionalita, in particolare relativamente al momento in cui puo esse-
re ritirato un ordine dall’OTF e al momento e alle modalita secondo cui
due o piu ordini dei clienti saranno abbinati nell’ambito di detto sistema;

¢) una descrizione dettagliata delle modalita con le quali viene
impiegata la negoziazione matched principal.

2. Le informazioni previste al comma 1 sono trasmesse al momen-
to della richiesta di autorizzazione alla gestione di OTF o dell’istanza
di verifica di cui all’art. 64, comma 7, del Testo Unico, € in occasione
di ogni successivo cambiamento ovvero dell’avvio dell’operativita di
un nuovo OTF.

Art. 18.
Relazione sulle verifiche condotte sulle
strutture tecnologiche e informatiche

1. T gestori delle sedi di negoziazione, almeno una volta I’anno,
sottopongono alla Banca d’Italia il piano di audit relativo alle verifiche
delle strutture tecnologiche e informatiche rilevanti per la prestazione
dei servizi istituzionali, con particolare riferimento alle misure di sicu-
rezza informatica poste in essere e alle procedure di continuita operativa
previste. Tale verifica ¢ effettuata da soggetti terzi ovvero da strutture
interne al gestore della sede di negoziazione, purché diverse e indipen-
denti da quelle produttive.

2. I gestori delle sedi di negoziazione comunicano, entro il mese
di marzo, alla Banca d’Italia i risultati delle verifiche di cui al com-
ma 1 riferite all’esercizio precedente, unitamente alle misure adottate
e da adottare da parte della societa per la rimozione delle disfunzioni
rinvenute, specificando i relativi tempi di attuazione.

Art. 19.
Accordi e sistemi di market making

1. Le sedi di negoziazione su cui operano membri o partecipanti o
clienti che perseguono strategie di market making in base all’art. 65-se-
xies, comma 3, del Testo Unico, trasmettono alla Banca d’Italia in occa-
sione di ogni successivo cambiamento:

a) una descrizione in merito al contenuto degli accordi di cui
all’art. 65-sexies, comma 3, del Testo unico, unitamente all’indicazione
di coloro che vi hanno aderito;

b) una descrizione degli incentivi richiesti dalle disposizioni
dell’Unione europea e dalle relative norme di attuazione nonché di quel-
li offerti di propria iniziativa;

¢) 1 meccanismi e le procedure poste in essere per il monito-
raggio continuo dell’effettiva conformita del partecipante all’accordo di
market making e, laddove previsti, ai sistemi di market making;

d) una descrizione puntuale dei parametri adottati per la valuta-
zione delle circostanze eccezionali o delle situazioni di stress del merca-
to nonché le procedure e le modalita per fornire al pubblico le informa-
zioni relative al verificarsi di dette situazioni di mercato.

2. Le sedi di negoziazione trasmettono alla Banca d’Italia in occa-

sione di ogni successivo cambiamento, 1’elenco dei membri e parteci-
panti ai propri mercati che hanno sottoscritto un accordo di market ma-
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king in virtu dell’art. 1 del regolamento delegato (UE) 2017/578 ovvero
hanno aderito volontariamente ad accordi con la sede di negoziazione
per attivita di sostegno della liquidita degli strumenti finanziari, indican-
done I’ambito di applicazione in termini di mercati, strumenti finanziari
nonché la data di avvio e di cessazione dell’attivita.

3. Le sedi di negoziazione informano tempestivamente la Banca
d’Italia, anche attraverso 1’aggiornamento di cui al comma 2, in merito
al recesso di un membro o partecipante da un accordo di market making
o, laddove previsti, dai sistemi di market making.

4. Le sedi di negoziazione informano tempestivamente la Banca
d’Italia di:

a) ogni evidenza utile dalla quale si possa sospettare I’imple-
mentazione di una strategia di market making da parte di un membro o
partecipante senza che sia stato sottoscritto un accordo di market ma-
king con la sede di negoziazione;

b) violazioni degli accordi o, laddove previsti, dei sistemi di
market making e delle relative iniziative adottate.

Art. 20.
Comunicazioni in merito ai requisiti operativi
delle sedi di negoziazione

1. Le sedi di negoziazione trasmettono alla Banca d’Italia, entro il
mese di marzo di ciascun anno, il documento di autovalutazione di cui
all’art. 2 del regolamento delegato (UE) 2017/584, in merito alla loro
conformita all’art. 65-sexies del Testo Unico e a quanto previsto dal
medesimo regolamento delegato, con particolare riferimento:

a) ai meccanismi decisionali e di governance;
b) alla dotazione e alle competenze del personale;

¢) all’esternalizzazione di funzioni operative di cui all’art. 6 del
medesimo regolamento delegato;

d) alla capacita dei propri sistemi di negoziazione;
e) alle disposizioni in materia di continuita operativa;
/) ai controlli pre e post-negoziazione;

g) alle procedure e disposizioni per la sicurezza fisica ed elettro-
nica volte a proteggere i propri sistemi.

2. I documento di autovalutazione contiene per ciascuna area te-
matica indicata al comma 1:

a) il puntuale riferimento alla documentazione da ultimo tra-
smessa alla Banca d’Italia;

b) 1 cambiamenti e gli interventi eventualmente apportati
nell’anno di riferimento;

¢) 1 cambiamenti programmati ¢ la relativa tempistica di
implementazione;

d) le misure adottate ¢ da adottare per la rimozione delle disfun-
zioni rinvenute, specificando i relativi tempi di attuazione.

Art. 21.
Comunicazioni in merito all esternalizzazione

1. Le sedi di negoziazione informano tempestivamente la Banca
d’Italia dell’intenzione di esternalizzare attivita aventi rilevanza stra-
tegica per la gestione tipica aziendale, con I’eccezione delle funzioni
operative di cui all’art. 2, comma 2, lettera b), punto i), delle presenti
Istruzioni. A tal fine, trasmettono alla Banca d’Italia un documento nel
quale vengono descritte le attivita oggetto di esternalizzazione, indican-
do tra I’altro:

a) le misure adottate per garantire il rispetto delle condizioni di
cui all’art. 10 del Regolamento Mercati e dell’art. 6 del regolamento
delegato (UE) 2017/584;

b) se il fornitore di servizi presta lo stesso servizio ad altre sedi
di negoziazione;

¢) 1 tempi previsti per la finalizzazione del processo di
esternalizzazione.

2. Nel caso di esternalizzazione di funzioni operative critiche, le
sedi di negoziazione trasmettono altresi, contestualmente alla documen-
tazione di cui al comma 1, il testo dell’accordo ai fini dell’approvazione
di cui all’art. 65-sexies, comma 6, del Testo Unico e dell’art. 6, paragra-
fo 5, lettera b), del regolamento delegato (UE) 2017/584.

3. Le sedi di negoziazione comunicano tempestivamente alla Ban-
ca d’Italia I’avvenuta esternalizzazione delle attivita aventi rilevanza
strategica per la gestione tipica aziendale e trasmettono 1’accordo di
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esternalizzazione stipulato in forma scritta. Nel caso di esternalizzazio-
ne delle funzioni operative di cui all’art. 2, comma 2, lettera b), punto i),
delle presenti Istruzioni, le sedi di negoziazione trasmettono, altresi, un
documento che contiene la descrizione delle attivita oggetto di esterna-
lizzazione, secondo quanto previsto dal comma 1, lettere a) e b).

Art. 22.
Comunicazioni in merito alla struttura delle commissioni

1. Le sedi di negoziazione trasmettono alla Banca d’Italia, in occa-
sione di ogni cambiamento, informazioni in merito alla struttura delle
commissioni al fine di consentire le verifiche di cui al regolamento de-
legato (UE) 2017/573.

Art. 23.
Comunicazioni in materia di performance e capacity dei sistemi

1. Le sedi di negoziazione in occasione di qualsiasi grave interru-
zione delle negoziazioni non dovuta alla volatilita del mercato e qualsia-
si altra significativa perturbazione della connettivita inviano, entro due
giorni lavorativi dall’evento, un «incident report» nel quale vengono
fornite informazioni in merito:

a) alle cause del malfunzionamento;

b) all’impatto del malfunzionamento sull’ordinato svolgimento
delle negoziazioni;

c) alle misure intraprese o che si intende intraprendere e alle
relative tempistiche.

In caso di incidenti che possano avere impatti rilevanti sul sistema
finanziario italiano, la sede di negoziazione che partecipa al CODISE
ne richiede I’immediata attivazione fornendo una prima valutazione ri-
guardo gli operatori potenzialmente danneggiati.

2. Nei casi in cui le informazioni di cui al comma 1 non siano
disponibili entro il termine di due giorni dall’evento, le sedi di negozia-
zione comunicano tale circostanza alla Banca d’Italia e trasmettono le
predette informazioni non appena disponibili.

3. Al fine di consentire la verifica del rispetto di quanto previsto dal
regolamento delegato (UE) 2017/584, le sedi di negoziazione trasmetto-
no alla Banca d’Italia in occasione di ogni successivo cambiamento, le
politiche, i meccanismi e le procedure adottate in materia di:

a) monitoraggio in tempo reale dei propri sistemi di negoziazione;

b) limiti di regolazione (throttling limits) e monitoraggio del
flusso di concentrazione degli ordini;

¢) esame periodico della performance e capacity dei propri si-
stemi di negoziazione;

d) cancellazione degli ordini o delle transazioni.

4. Le sedi di negoziazione trasmettono altresi alla Banca d’Italia in
occasione di ogni successivo cambiamento il piano di continuita opera-
tiva e le misure di disaster recovery di cui al regolamento delegato (UE)
2017/584, fornendo espressa indicazione delle modifiche intervenute
rispetto alla versione precedentemente trasmessa.

Art. 24.
Comunicazioni in tema di meccanismi per fronteggiare la volatilita

1. Le sedi di negoziazione trasmettono alla Banca d’Italia in oc-
casione di ogni successivo cambiamento i meccanismi e le procedure
adottate in materia di meccanismi per fronteggiare la volatilita di cui
all’art. 65-sexies, comma 2, lettera d) del Testo Unico e agli articoli 18,
paragrafo 3, lettera a), e 19 del regolamento delegato (UE) 2017/584,
indicando altresi le procedure adottate per la gestione delle situazioni di
cui all’art. 19, paragrafo 4, del medesimo regolamento delegato.

2. Al fine di consentire alla Banca d’Italia di accertare la presenza
dei presidi di cui all’art. 65-sexies, comma 2, lettera d), del Testo Unico
nonché di effettuare le comunicazioni alla Consob previste in materia,
le sedi di negoziazione comunicano alla Banca d’Italia entro il 15 gen-
naio di ogni anno, con riferimento ai parametri utilizzati a partire dal
primo giorno di negoziazione dello stesso anno, e in occasione di ogni
successivo cambiamento, le seguenti informazioni relative ai parametri
adottati per sospendere le negoziazioni:

a) lo strumento finanziario o la classe di strumento finanziario
interessato;

b) una descrizione generale del meccanismo di volatilita;

¢) informazioni sull’utilizzo di un prezzo di riferimento statico o
dinamico da parte della sede di negoziazione;
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d) il prezzo di riferimento per I’attivazione dei meccanismi per
fronteggiare la volatilita, fornendo specifica informativa nel caso in cui
venga utilizzato un prezzo di riferimento esterno;

e) le soglie per I’attivazione dei meccanismi e delle procedure
di sospensione espresse in percentuale rispetto al prezzo di riferimento;

/) se prevista, la frequenza degli aggiornamenti dei meccanismi
e delle procedure di sospensione;

g) la durata delle sospensioni, se predeterminata;
h) il meccanismo utilizzato per il riavvio delle negoziazioni.

3. Le sedi di negoziazione garantiscono che i parametri per la
sospensione delle negoziazioni, ai sensi dell’art. 65-sexies, comma 2,
lettera d), del Testo Unico, siano calibrati, conformemente ai requisiti
definiti dal’ESMA in attuazione dell’art. 48, comma 13, della direttiva
2014/65/UE, in modo tale da tenere conto della liquidita delle diver-
se classi e sottoclassi di strumenti finanziari, del modello di mercato e
delle categorie di utenti, ¢ in modo da evitare potenziali effetti negativi
all’ordinato svolgimento delle negoziazioni.

Art. 25.
Comunicazioni in merito al rapporto fra
ordini non eseguiti ed operazioni

1. Le sedi di negoziazione per i sistemi di cui all’art. 2 del Regola-
mento delegato (UE) 2017/566 trasmettono alla Banca d’Italia in occa-
sione di ogni successivo cambiamento le informazioni relative:

@) ai rapporti massimi stabiliti per i coefficienti fra ordini non
eseguiti e operazioni, calcolati sulla base della metodologia di cui al
regolamento delegato (UE) 2017/566;

b) al periodo di calcolo dell’effettivo rapporto fra ordini non ese-
guiti e operazioni adottato;

¢) ai meccanismi e alle procedure adottate per il monitoraggio
dell’operativita dei membri e partecipanti durante una sessione di nego-
ziazione su ciascun strumento finanziario;

d) alle eventuali commissioni o disincentivi previsti al supe-
ramento dei rapporti massimi stabiliti per i coefficienti fra ordini non
eseguiti ed operazioni.

Art. 26.
Comunicazioni in tema di co-ubicazione

1. Le sedi di negoziazione forniscono alla Banca d’Italia in occa-
sione di ogni successivo cambiamento un’informativa in merito:

a) ai servizi di co-ubicazione offerti, distinguendo fra le tipologie
di cui all’art. 1, paragrafo 1 del regolamento delegato (UE) 2017/573,
e indicando, ove rilevante, i soggetti terzi che gestiscono il servizio,
ovvero ne hanno anche la proprieta, in virtu di un accordo contrattuale o
di esternalizzazione con la sede di negoziazione;

b) alle misure e ai meccanismi adottati ai fini del monitoraggio
dei collegamenti e della latenza di cui all’art. 1, paragrafo 3, del regola-
mento delegato (UE) 2017/573.

Art. 27.
Accordi con le infrastrutture di post-trading

1. I gestori di mercati regolamentati e di sistemi multilaterali di
negoziazione comunicano alla Banca d’Italia e alla Consob i progetti
di accordi con le controparti centrali e 1 depositari centrali di altri Stati
membri al fine della compensazione e del regolamento di alcune o tutte
le operazioni concluse dai partecipanti al mercato regolamentato e al si-
stema multilaterale di negoziazione. La comunicazione, da effettuare 45
giorni lavorativi prima dell’avvio dell’operativita dell’accordo, fornisce
le seguenti informazioni:

a) 1 termini ed i contenuti dell’accordo;

b) la presenza di collegamenti e dispositivi fra le controparti
centrali e i depositari centrali e il mercato regolamentato e il sistema
multilaterale di negoziazione;

¢) le condizioni tecniche individuate per garantire 1’efficiente
regolamento delle operazioni concluse nel mercato regolamentato o nel
sistema multilaterale di negoziazione.

2. Entro il medesimo termine individuato al comma 1, i gestori
comunicano alla Banca d’Italia e alla Consob la cessazione dell’operati-
vita degli accordi di cui al comma 1 e ogni altra modifica delle informa-
zioni precedentemente comunicate.
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3. Al fine di evitare una duplicazione nei controlli, la Banca d’Italia
e la Consob tengono conto della vigilanza svolta sui sistemi di cui al
comma 1 da parte delle competenti autorita di vigilanza degli altri Stati
membri.

4.1 gestori di mercati regolamentati e di sistemi multilaterali di ne-
goziazione comunicano alla Banca d’Italia e alla Consob le informazio-
ni di cui al comma 1, in merito ai progetti di accordi con le controparti
centrali e i depositari centrali di paesi terzi.

TiroLo IV
ACCESSO ALLE SEDI DI NEGOZIAZIONE

Art. 28.
Comunicazioni in materia di due diligence su
membri e partecipanti ai mercati

1. Le sedi di negoziazione trasmettono alla Banca d’Italia in occa-
sione di ogni successivo cambiamento:

a) le procedure ¢ i criteri adottati per I’attivita di due diligence
di cui all’art. 7 del regolamento delegato (UE) 2017/584 sui membri e
partecipanti ai propri mercati;

b) una descrizione degli ambienti per le prove di conformita for-
niti ai propri membri e partecipanti secondo quanto indicato dall’art. 9,
paragrafo 4, del regolamento delegato (UE) 2017/584;

¢) una descrizione degli ambienti di prova degli algoritmi dei
membri e partecipanti di cui all’art. 10, paragrafo 2, del regolamento
delegato (UE) 2017/584.

2. Conformemente a quanto previsto dall’art. 7, paragrafo 3 del re-
golamento delegato (UE) 2017/584, le sedi di negoziazione trasmettono
alla Banca d’Italia, entro il mese di aprile di ogni anno, gli esiti delle
attivita di cui al comma 1, lettera a).

3. Le sedi di negoziazione trasmettono alla Banca d’Italia in occa-
sione di ogni successivo cambiamento, I’elenco dei membri e parteci-
panti ai mercati indicando, per ciascuno di essi:

a) la denominazione ¢ il codice LEI;

b) I’eventuale svolgimento, da parte del membro o partecipante,
di attivita di negoziazione algoritmica;

¢) ’eventuale utilizzo, da parte del membro o partecipante, di
tecniche di negoziazione algoritmica ad alta frequenza;

d) ’eventuale utilizzo, da parte del membro o partecipante, di
servizi di co-ubicazione:

e) I’indicazione se trattasi di operatori diversi da SIM, banche
italiane, imprese di investimento UE, banche UE o imprese di paesi terzi
autorizzate ai sensi degli articoli 28 e 29-fer del Testo Unico.

Art. 29.
Comunicazioni in materia di accesso ai mercati

1. Le banche italiane e le SIM che implementano tecniche di nego-
ziazione algoritmica ad alta frequenza sulle sedi di negoziazione all’in-
grosso di titoli di Stato trasmettono alla Banca d’Italia tempestivamente
al momento dell’avvio di tali tecniche di negoziazione un documento
dettagliato sulle valutazioni effettuate in merito all’implementazione di
tecniche di negoziazione algoritmica ad alta frequenza, indicando:

a) il periodo di riferimento delle analisi del traffico infragiorna-
liero di messaggi di cui all’art. 19, paragrafo 1, del regolamento delega-
to (UE) 2017/565;

b) I’ambito di utilizzo, in termini di mercati e strumenti finanzia-
ri, delle tecniche di negoziazione algoritmica ad alta frequenza;

c¢) Dl’eventuale richiesta alle sedi di negoziazioni di stime
dell’operativita, secondo quanto previsto dall’art. 19, paragrafo 5, del
regolamento delegato (UE) 2017/565.

2. Le banche italiane e le SIM comunicano alla Banca d’Italia in
sede di avvio dell’operativita e in occasione di ogni successivo cambia-
mento, lo svolgimento di attivita di negoziazione algoritmica o I’imple-
mentazione di tecniche di negoziazione algoritmica ad alta frequenza
sulle sedi di negoziazione all’ingrosso di titoli di Stato, fornendo gli
elementi informativi di seguito indicati:

a) la data di avvio dell’operativita;

b) le sedi di negoziazione all’ingrosso di titoli di Stato, identifi-
cate da apposito codice MIC, sulle quali viene svolta ’attivita;

¢) la classe di strumenti finanziari sui quali viene svolta ’attivita.
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3. Le disposizioni di cui al comma 2 si applicano anche ai soggetti
indicati all’art. 67-ter, comma 8, del Testo Unico.

4. Le informazioni di cui al presente articolo sono trasmesse, ai
sensi dell’art. 67-ter, comma 2, del Testo Unico, anche alla Consob.

TitoLo V
SISTEMI MULTILATERALI DI SCAMBIO
DI DEPOSITI MONETARI

Art. 30.
Requisiti per [’esercizio dell attivita
1. I soggetti che intendono gestire un sistema multilaterale di scam-
bio di depositi monetari in euro comunicano alla Banca d’Italia, almeno
20 giorni prima dell’avvio del sistema:

a) copia dello statuto depositato;

b) un programma che illustri i tipi di attivita previsti, dando con-
to di scenari economici di sviluppo tanto favorevoli quanto sfavorevoli;

¢) I’elenco dei soggetti che partecipano direttamente e indiretta-
mente al capitale con I’indicazione delle rispettive quote di partecipa-
zione; per le partecipazioni indirette andra specificato il soggetto trami-
te il quale si detiene la partecipazione; questa informazione dovra essere
fornita anche in occasione di ogni successivo cambiamento in base a
quanto previsto dall’art. 33;

d) I’identita dei soggetti che svolgono funzioni di amministra-
zione, direzione e controllo; questa informazione dovra essere fornita
anche in occasione di ogni successivo cambiamento in base a quanto
previsto dall’art. 34,

e) la relazione sulla struttura organizzativa in linea con quanto
indicato all’art. 39.

2. Nelle informazioni comunicate i soggetti gestori dei siste-
mi multilaterali di scambio di depositi monetari in euro trasmettono,
al momento dell’avvio dell’attivita e in occasione di ogni successivo
cambiamento:

a) ’elenco degli operatori ammessi agli scambi nei sistemi
gestiti;
b) le regole di funzionamento del sistema;

¢) le procedure di vigilanza adottate per assicurare ’integrita del
sistema e 1’ordinato svolgimento degli scambi;

d) le informazioni in tema di esternalizzazione di attivita aventi
rilevanza strategica per la gestione tipica aziendale.

Art. 31.
Modifiche dello statuto

1. I soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio dei depositi
in euro comunicano alla Banca d’Italia prima dell’approvazione defini-
tiva i progetti nonché le proposte di modifica dello statuto. A tal fine, i
gestori dei mercati regolamentati trasmettono alla Banca d’Italia:

a) una relazione esplicativa dei contenuti ¢ delle finalita delle
modifiche proposte;

b) il testo dello statuto con evidenza delle modifiche che si in-
tendono apportare.

2. 1soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio dei depositi
in euro trasmettono alla Banca d’Italia una copia dello statuto depositato
nel registro delle imprese.

3. La documentazione di cui al presente paragrafo viene acquisita
nell’ambito dell’attivita di vigilanza svolta sul soggetto gestore, laddove
gia sottoposto a vigilanza della Banca d’Italia.

Art. 32.
Risorse finanziarie

1. I soggetti gestori di sistemi multilaterali di scambio di depositi
monetari in euro sono tenuti a mantenere continuativamente risorse fi-
nanziarie sufficienti a rendere possibile il funzionamento ordinato del
sistema gestito, tenuto conto della natura e dell’entita delle operazioni
ivi concluse e dei rischi a cui esso ¢ esposto.

2. Si applicano i requisiti di capitale e patrimoniali prescritti dal-
la normativa di settore in relazione alla natura giuridica del soggetto
gestore.
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Art. 33.
Informativa sulla compagine azionaria

1. I soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio dei depositi
in euro comunicano senza indugio alla Banca d’Italia ogni modifica del
libro dei soci.

2. Salvo quanto previsto al precedente capoverso, i soggetti gestori
dei sistemi multilaterali di scambio dei depositi in euro comunicano an-
nualmente alla Banca d’Italia, in occasione della trasmissione della do-
cumentazione di bilancio, una versione aggiornata del libro dei soci, con
I’indicazione per ciascun socio del numero di azioni con diritto di voto
possedute e della percentuale delle azioni con diritto di voto rispetto al
totale delle azioni della stessa specie. Se lo statuto del gestore prevede
I’emissione di azioni a voto plurimo ai sensi dell’art. 2351 del codice
civile o la maggiorazione del voto ai sensi dell’art. 127-quinquies del
Testo Unico, i riferimenti alle azioni devono intendersi come effettuati
ai diritti di voto.

Art. 34.
Variazioni degli esponenti aziendali

1. I soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio dei depo-
siti in euro comunicano alla Banca d’Italia ogni modifica riguardante
la composizione degli esponenti aziendali entro 20 giorni dalla data di
accettazione della nomina o della variazione della carica, della sospen-
sione o della cessazione.

2. In occasione della trasmissione della documentazione di bilan-
cio, 1 soggetti gestori comunicano alla Banca d’Italia la composizione
aggiornata degli esponenti aziendali.

3. La documentazione di cui al presente paragrafo viene acquisita
nell’ambito dell’attivita di vigilanza svolta sul soggetto gestore, laddove
gia sottoposto a vigilanza della Banca d’Italia.

Art. 35.
Verbali delle delibere assembleari e documentazione di bilancio

1. I gestori dei sistemi multilaterali di scambio dei depositi in euro
provvedono ad inviare alla Banca d’Italia i documenti attestanti le con-
vocazioni dell’organo di amministrazione e dell’assemblea contenenti
I’esplicita indicazione dell’ordine del giorno oggetto della convocazio-
ne e I’elenco dei documenti che saranno presentati.

2. Isoggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio dei depositi
in euro inviano alla Banca d’Italia il bilancio d’esercizio e, ove redat-
to, il bilancio consolidato, entro 30 giorni dall’approvazione da parte
dell’assemblea dei soci, corredato dal verbale assembleare, dalla rela-
zione degli amministratori sulla gestione, dalla relazione dell’organo di
controllo e dalla relazione della societa di revisione; sono inoltre inviati
una copia dei bilanci delle societa controllate e un prospetto riepiloga-
tivo dei dati essenziali riguardanti il bilancio delle societa collegate. La
documentazione di cui al presente comma viene acquisita nell’ambito
dell’attivita di vigilanza svolta sul soggetto gestore, laddove gia sotto-
posto a vigilanza della Banca d’Italia.

Art. 36.
Comunicazioni dell organo di controllo

1. L’organo di controllo dei soggetti gestori dei sistemi multilate-
rali di scambio di depositi in euro trasmette senza indugio alla Banca
d’Italia copia dei verbali delle riunioni e degli accertamenti concernenti
irregolarita nella gestione, violazioni delle norme che disciplinano 1’at-
tivita, nonché ogni altra notizia ritenuta rilevante.

2. La documentazione di cui al presente articolo viene acquisita
nell’ambito dell’attivita di vigilanza svolta sul soggetto gestore (gestore
di mercato regolamentato, banca italiana, SIM).

Art. 37.
Organizzazione dei sistemi multilaterali di
scambio di depositi monetari
1. I soggetti gestori di sistemi multilaterali di scambio di depositi
in euro si dotano di una struttura organizzativa idonea ad assicurare un
efficiente, ordinato e continuo funzionamento del sistema.
2. I soggetti gestori:

a) adottano adeguate misure per identificare e gestire le poten-
ziali conseguenze negative, per il funzionamento del sistema o per i suoi
partecipanti, di qualsiasi conflitto tra gli interessi del sistema, dei suoi
proprietari o del suo gestore e il suo buon funzionamento;
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b) adottano adeguate misure per identificare, attenuare e gestire
i rischi ai quali sono esposti i sistemi o che possono comprometterne il
regolare funzionamento;

¢) adottano misure volte a garantire una gestione tecnicamente
corretta delle operazioni del sistema di scambio e predispongono dispo-
sitivi di emergenza per far fronte efficacemente e tempestivamente ai
rischi di disfunzione del sistema;

d) si dotano di dispositivi idonei ad agevolare I’efficiente e tem-
pestivo regolamento delle operazioni eseguite nell’ambito dei sistemi
gestiti.

Art. 38.
Esternalizzazione

1. I soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio di depositi
in euro che esternalizzano attivita aventi rilevanza strategica per la ge-
stione tipica aziendale sono responsabili delle funzioni esternalizzate,
mantengono il potere di indirizzo in capo al vertice aziendale e adottano
misure organizzative che garantiscano:

a) I’integrazione delle attivita esternalizzate nel complessivo si-
stema dei controlli interni;

b) I’identificazione del complesso dei rischi connessi con le at-
tivita esternalizzate e la presenza di un dettagliato programma per il
monitoraggio periodico degli stessi;

¢) adeguate procedure di controllo sulle attivita esternalizzate,
prevedendo una funzione a cio incaricata ed una idonea informativa da
parte di questa agli organi amministrativi e di controllo;

d) la continuita operativa delle attivita esternalizzate; a tal fine
acquisiscono le informazioni sui piani di emergenza di continuita opera-
tiva e sulle misure di disaster recovery dei soggetti che offrono i servizi,
valutano la qualita delle misure previste ¢ predispongono soluzioni di
continuita coordinate.

2. I soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio di depositi
in euro definiscono gli obiettivi assegnati all’esternalizzazione in rap-
porto alla complessiva strategia aziendale, mantengono la conoscenza
e il governo dei connessi processi e presidiano i relativi rischi. A tal
fine, I soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio di depositi in
euro hanno accesso, anche direttamente presso i soggetti che offrono i
servizi, alle informazioni rilevanti che riguardano le attivita esternaliz-
zate e valutano la qualita dei servizi resi e I’adeguatezza organizzativa e
patrimoniale del fornitore.

3. Gli accordi fra i soggetti gestori dei sistemi multilaterali di
scambio di depositi in euro, le societa di gestione ed i soggetti che of-
frono i servizi:

a) individuano natura, oggetto, obiettivi delle prestazioni, moda-
lita e frequenza dei servizi e obblighi di riservatezza delle informazioni;

b) assicurano il rispetto di quanto previsto dal comma 2;

¢) prevedono opportuni presidi volti a consentire alla Banca
d’Italia I’esercizio dell’attivita di vigilanza.

4. 1 soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio di deposi-
ti in euro comunicano tempestivamente alla Banca d’Italia I’avvenuta
esternalizzazione delle attivita aventi rilevanza strategica per la gestione
tipica aziendale.

Art. 39.
Relazione sulla struttura organizzativa

1. L’organo di amministrazione dei soggetti gestori dei sistemi
multilaterali di scambio di depositi in euro invia alla Banca d’Italia,
in occasione della trasmissione della documentazione di bilancio, una
relazione sugli interventi organizzativi posti in essere in materia di:

a) separatezza tra le funzioni operative e quelle di controllo;

b) gestione di possibili situazioni di conflitto di interessi nell’as-
segnazione delle competenze;

¢) attivita di controllo sulla gestione con individuazione di com-
piti e responsabilita, con particolare riguardo ai compiti di rilevazione e
correzione delle irregolarita riscontrate;

d) procedure di reporting ai diversi livelli delle strutture azienda-
li e nei confronti dei soggetti che svolgono funzioni di amministrazione
e controllo con specifico riferimento all’informativa sulle anomalie ri-
scontrate e sugli interventi adottati per la loro rimozione.

2. La relazione riferisce inoltre sui seguenti aspetti:
a) organigramma e funzionigramma;




8-1-2018

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 5

b) meccanismi di delega;
¢) articolazione del sistema dei controlli interni,

d) metodologie introdotte per assicurare il rispetto delle regole
¢ il buon funzionamento del sistema multilaterale con particolare riferi-
mento all’attivita di supporto tecnologico;

e) presidi diretti ad assicurare ’affidabilita e I’integrita delle in-
formazioni contabili e gestionali;

) valutazione delle misure di contenimento dei rischi adottate,
evidenziando le eventuali carenze di funzionamento riscontrate;

g) principali risultanze della concreta attivita di controllo posta
in essere in seno all’azienda, ai vari livelli della struttura;

h) presidi organizzativi e procedurali volti ad accrescere la cono-
scenza dei soggetti ammessi ai propri sistemi, ad assicurare 1’integrita e
I’autonomia gestionale, a prevenire episodi di infedelta dei dipendenti
e dei collaboratori, ad individuare 1’eventuale operativita anomala dei
soggetti ammessi a partecipare ai sistemi gestiti al fine di minimizzare il
rischio di coinvolgimento in operazioni criminose;

i) misure organizzative adottate ai fini del rispetto delle disposi-
zioni in materia di esternalizzazione di attivita;

1) articolazione delle strutture tecnologiche e informatiche rile-
vanti per la prestazione dei servizi istituzionali e misure organizzative
adottate in materia di sicurezza e limiti di accesso (cyber-security);

m) misure organizzative adottate in materia di whistleblowing.

3. La relazione di cui al presente articolo fornisce espressa indica-
zione delle modifiche intervenute rispetto alla versione trasmessa alla
Banca d’Italia I’anno precedente.

4. L’organo di controllo del gestore di sistemi multilaterali di scam-
bio di depositi in euro invia alla Banca d’Italia, con la medesima perio-
dicita, una relazione sull’esito dei controlli effettuati nelle aree sopra
menzionate.

5. Per i soggetti gestori di sistemi di scambio di depositi monetari
in euro che siano banche o imprese di investimento, I’informativa di cui
al presente paragrafo integra il contenuto della Relazione sulla struttura
organizzativa, che gli stessi sono tenuti ad inviare alla Banca d’Italia
in ottemperanza agli obblighi informativi previsti dalla normativa di
settore.

Art. 40.
Documenti di pianificazione e accordi di cooperazione

1. Avuta presente la necessita di verificare, anche in chiave pro-
spettica, 1’efficienza complessiva del sistema multilaterale di scambio
di depositi monetari in euro, i relativi soggetti gestori trasmettono alla
Banca d’Italia i documenti di pianificazione aziendale sottoposti all’or-
gano di amministrazione, riguardanti anche le societa controllate, nei
quali vengono delineati gli obiettivi strategici perseguiti, indicando
tempi ¢ modalita di attuazione. La documentazione di cui al presente
comma viene acquisita nell’ambito dell’attivita di vigilanza svolta sul
soggetto gestore, laddove gia sottoposto a vigilanza della Banca d’Italia.

2. I soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio di depositi
in euro comunicano alla Banca d’Italia le proposte di accordi aventi
ad oggetto alleanze o intese di cooperazione che possono avere riflessi
sull’organizzazione e sul funzionamento dei sistemi gestiti almeno 20
giorni prima della riunione dell’organo di amministrazione fissata per
I’approvazione. I suddetti accordi o intese vanno altresi comunicati alla
Banca d’Italia una volta che siano stati definitivamente sottoscritti.

Art. 41.
Accesso ai sistemi multilaterale di scambio di depositi monetari

1. I soggetti gestori di sistemi multilaterali di scambio di depositi
monetari in euro verificano la sussistenza dei requisiti di ammissione
dei soggetti che intendono accedere al sistema sulla base di quanto di-
sposto dall’art. 67 del TUF.

2. 1 soggetti gestori di sistemi multilaterali di scambio di deposi-
ti monetari in euro danno immediata comunicazione scritta alla Banca
d’Italia delle ammissioni decise, dando atto di aver verificato la sus-
sistenza dei requisiti prescritti di ammissione e indicando ’autorita di
vigilanza estera competente a vigilare sui soggetti ammessi agli scambi.
Una preventiva informativa alla Banca d’Italia deve essere fornita nel
caso di richiesta di adesione di operatori di cui all’art. 67, comma 4 del
Testo Unico diversi da soggetti sottoposti a vigilanza prudenziale in uno
Stato dell’UE.
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Art. 42.
Regole di funzionamento dei sistemi multilaterali di scambio

1. Al fine di assicurare I’efficienza e il buon funzionamen-
to dei sistemi multilaterali di scambio dei depositi in euro ai sensi
dell’art. 62-septies del Testo Unico, i soggetti gestori di un sistema mul-
tilaterale di scambio di depositi in euro predispongono e mantengono:

a) regole e procedure trasparenti e non discrezionali atte a garan-
tire un processo di scambio dei depositi ordinato, nonché criteri obiettivi
per un’esecuzione efficace dei contratti conclusi;

b) regole trasparenti, basate su criteri oggettivi, che disciplina-
no I’accesso al sistema, in conformita a quanto previsto dall’art. 67 del
TUF;

¢) dispositivi e procedure efficaci atte a verificare regolarmen-
te I’osservanza delle regole da essi dettate da parte degli aderenti al
sistema;

d) misure necessarie a favorire il regolamento efficiente delle
operazioni concluse nell’ambito del sistema multilaterale di scambio
gestito.

2. Le societa di gestione di un sistema multilaterale di scambio dei
depositi monetari in euro provvedono altresi a:

a) rendere accessibili al pubblico informazioni sufficienti per
permettere agli aderenti al sistema di partecipare agli scambi;

b) informare chiaramente gli aderenti degli obblighi relativi al
regolamento delle operazioni effettuate nel sistema;

¢) controllare le operazioni effettuate dagli aderenti per iden-
tificare le violazioni alle regole del sistema, le condizioni di scambio
anormali e, in generale, i comportamenti scorretti;

d) disporre la sospensione temporanea o, eventualmente, I’esclu-
sione dell’aderente in caso di violazione delle regole di funzionamento
del sistema o delle relative disposizioni di attuazione.

3. I soggetti gestori di un sistema multilaterale di scambio dei de-
positi in euro danno idonea pubblicita, anche tramite il proprio sito in-
ternet, delle regole di funzionamento del sistema gestito.

4. 1 soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio di depositi
in euro comunicano alla Banca d’Italia le modifiche relative alle regole
che disciplinano il funzionamento del sistema. La comunicazione va ef-
fettuata almeno 20 giorni prima della data di entrata in vigore e include
I’articolato completo con evidenza delle modifiche, nonché un’informa-
tiva suicontenuti e le finalita del progetto.

Art. 43.
Informazioni relative ai sistemi multilaterali
di scambio di depositi in euro

1. I soggetti gestori di un sistema multilaterale di scambio di de-
positi in euro trasmettono alla Banca d’Italia dati e notizie sui contratti
conclusi e sull’attivita svolta dagli operatori sul circuito di scambi. L’ac-
quisizione di tali informazioni puo avvenire attraverso:

a) collegamenti telematici che assicurino la completa visibilita,
in tempo reale, dell’andamento degli scambi;

b) periodici flussi informatici, preferibilmente su supporto elet-
tronico, secondo le modalita indicate dalla Banca d’Italia;

¢) richieste occasionali volte a soddisfare specifiche esigenze di
valutazione.

2. La Banca d’Italia deve essere tempestivamente informata di ogni
atto o fatto suscettibile di produrre ripercussioni sull’efficienza e sul
buon funzionamento del sistema. Eventuali rilevanti malfunzionamenti
delle strutture tecnologiche e informatiche, nonché le misure correttive
conseguentemente adottate, sono segnalati tempestivamente alla Banca
d’Italia.

3. Le modifiche incidenti sui meccanismi di funzionamento del si-
stema e i conseguenti adattamenti tecnico-informatici devono essere co-
municati alla Banca d’Italia con congruo anticipo. In caso di modifiche
al funzionamento dei sistemi gestiti per le quali siano state svolte con-
sultazioni degli utenti, i soggetti gestori comunicano alla Banca d’Italia
irisultati di tali consultazioni al fine di valutare I’impatto delle iniziative
e I’appropriatezza delle funzionalita offerte.

4. La Banca d’Italia puo richiedere dati e notizie agli operatori
ammessi ai sistemi multilaterali di scambio di depositi monetari. Le
informazioni possono essere richieste sia in forma periodica, secondo
modalita e termini indicati di volta in volta dalla Banca d’Italia, sia oc-
casionale. I dati e le notizie oggetto di richiesta possono riguardare sia
I’operativita sul sistema che fuori dal sistema.
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Art. 44.
Relazione sui risultati delle verifiche della struttura
informatica e sulla gestione dei rischi

1. T soggetti gestori di sistemi multilaterali di scambio di depo-
siti in euro sottopongono alla Banca d’Italia il piano di audit relativo
alle verifiche delle strutture tecnologiche e informatiche rilevanti per
I’offerta dei propri servizi, con particolare riferimento alle misure di
sicurezza informatica poste in essere e alle procedure di continuita ope-
rativa previste. Tali verifiche sono effettuate da soggetti terzi ovvero da
strutture interne ai soggetti gestori, purché diverse ed indipendenti da
quelle produttive.

2. 1 soggetti gestori di sistemi multilaterali di scambio di depositi
in euro comunicano entro il mese di marzo alla Banca d’Italia i risultati
delle verifiche di cui al precedente comma riferite all’esercizio prece-
dente, unitamente alle misure adottate ¢ da adottare per la rimozione
delle disfunzioni rinvenute, specificando i relativi tempi di attuazione.

3. I soggetti gestori di sistemi multilaterali di scambio di depositi
in euro definiscono politiche e misure idonee ad assicurare la continuita
operativa e adottano un piano di continuita operativa finalizzato alla
gestione di situazioni critiche. In caso di necessita e urgenza, i soggetti
gestori di sistemi multilaterali di scambio di depositi in euro adottano le
misure atte a consentire il funzionamento dei sistemi gestiti e ne infor-
mano senza indugio la Banca d’Italia. Le misure volte ad assicurare la
continuita operativa tengono conto del ruolo rivestito nel sistema finan-
ziario e dei volumi negoziati sui sistemi gestiti. Tali misure vengono al-
tresi aggiornate qualora le condizioni di mercato ovvero I’attivita svolta
subiscano dei cambiamenti.

4. I soggetti gestori di sistemi multilaterali di scambio di depositi
in euro si attengono alle linee guida per la realizzazione dei presidi per
la continuita operativa emanate dalla Banca d’Italia.

Art. 45.
Incontri con le societa di gestione dei
mercati e dei sistemi multilaterali

1. La Banca d’Italia puo effettuare incontri con gli esponenti dei
soggetti gestori di sistemi multilaterali di scambio di depositi in euro
per I’acquisizione di informazioni utili all’esercizio delle funzioni di
vigilanza.

2. Gli incontri possono essere anche richiesti dagli stessi soggetti
gestori. Questi ultime si attivano, in ogni caso, per informare tempe-
stivamente la Banca d’Italia su materie rilevanti per 1’esercizio delle
funzioni di vigilanza, quali ad esempio le attivita di pianificazione, gli
accordi aventi ad oggetto alleanze o intese di cooperazione, i progetti

di acquisizione di partecipazioni, i progetti di operazioni straordinari, i
malfunzionamenti delle strutture tecnologiche e informatiche rilevanti
per il sistema di scambi gestito.

Art. 46.
Comunicazioni concernenti le violazioni del regolamento del mercato
regolamentato e le infrazioni alle regole dei sistemi multilaterali
1. I soggetti gestori dei sistemi multilaterali di scambio di depositi
in euro comunicano senza indugio alla Banca d’Italia le infrazioni si-
gnificative alle regole dei sistemi gestiti e le condizioni di negoziazione
anormali, segnalando al contempo le iniziative assunte.

PARTE SECONDA
VIGILANZA ISPETTIVA

Art. 47.
Rinvio

1. La vigilanza ispettiva sulle sedi di negoziazione all’ingrosso dei
titoli di Stato ¢ regolata dall’art. 62-novies del Testo Unico, salva I’ap-
plicabilita di ogni altra disposizione relativa alla vigilanza sul soggetto
gestore.

2. La vigilanza ispettiva sui soggetti gestori dei sistemi multila-
terali di scambio di depositi in euro ¢ regolata dall’art. 62-septies del
Testo Unico, salva I’applicabilita di ogni altra disposizione relativa alla
vigilanza sul soggetto gestore.

Art. 48.
Esito degli accertamenti ispettivi

1. La Banca d’Italia da atto al soggetto sottoposto ad ispezione de-
gli esiti degli accertamenti ispettivi svolti ai sensi degli articoli 62-sep-
ties e 62-novies del Testo Unico mediante comunicazione in forma scrit-
ta, secondo le modalita previste dalla Guida per I’attivita di vigilanza,
Circolare del 7 maggio 2008, n. 269, parte 111, sezione II, capitolo IV,
paragrafo 5, in quanto compatibili.

2. I riferimenti al «Capo Dipartimento Vigilanza Bancaria e Fi-
nanziaria» e al «Capo del Servizio di Vigilanza competente» devono
intendersi come fatti al «Capo Dipartimento Mercati e Sistemi di Pa-
gamento» e al «Capo del Servizio Supervisione sui Mercati e Sistemi
di Pagamento».

18A00034

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di taluni medicinali per uso umano

Estratto determina PPA n. 1183/2017 del 14 dicembre 2017

B.IL.b.2.b - Aggiunta di un sito nel quale viene effettuato il test
dei pirogeni sul prodotto finito. Tale sito ¢ il laboratorio Charles River
Laboratories France - CRLF, sito in 2109 Route de Chatillon, 01400
Romans, France relativamente alle specialita medicinali specialita me-
dicinali IG VENA, UMAN ALBUMIN, VENBIG, UMAN BIG ed alle
confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito
di procedura di mutuo riconoscimento.

Procedura: IT/H/xxxx/WS/13.
Titolare AIC: KEDRION S.p.a..

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014.
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Decorrenza di efficacia della determinazione

La presente determinazione ¢ efficace dal giorno successivo a quel-
lo della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale.

18A00044

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Lercanidipina DOC Ge-
nerici».

Estratto determina PPA n. 1182/2017 del 14 dicembre 2017

Modifica del nome del titolare ASMF.
Da:

1) titolare ASMF: Glenmark Generics Limited Glenmark Hou-
se, HDO Corporate Building, Wing A.B.D. Sawant Marg, Chakala, Off
Western Express Highway - Andheri (East)- Mumbai 400 099, India;
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2) Lercanidipine Hydrochloride (amorphous form) ASMF ver-
sione GLNMRK/LERC/AP/E-08/2012.11.09 ¢ GLNMRK/LERC/
RP/E-03/2012.12.10.

A:

1) titolare ASMF: Glenmark Pharmaceuticals Limited Glenmark
House, HDO Corporate Building, Wing A.B.D. Sawant Marg, Chaka-
la, Off Western Express Highway - Andheri (East) - Mumbai 400 099,
India;

2) Lercanidipine Hydrochloride (amorphous form) ASMF ver-
sione GLNMRK/LERC/AP/E-10/2015.07.21 ¢ GLNMRK/LERC/
RP/E-04/2015.07.21;

relativamente alla specialita medicinale LERCANIDIPINA DOC GE-
NERICI ed alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in
Italia a seguito di procedura decentrata.

Procedura: DK/H/1477/001-002/11/017.
Titolare AIC: DOC Generici S.r.l..

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014.

Decorrenza di efficacia della determinazione

La presente determinazione ¢ efficace dal giorno successivo a quel-
lo della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale.

18A00045

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Oroxiney»

Estratto determina AAM/ PPA n. 1179 dell’1l dicembre 2017

Autorizzazione della variazione: C.1.4) Modifiche concernenti la
sicurezza, |’efficacia e la farmacovigilanza di medicinali per uso umano
e veterinario - Una o pit modifiche del riassunto delle caratteristiche del
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi
dati in materia di qualita, preclinici, clinici o di farmacovigilanza.

Relativamente al medicinale: OROXINE.

Numero procedura di worksharing: NL/H/2700/001-011/11/003 e
n. NL/H/2700/001-011/11/010.

E autorizzato I’aggiornamento dei paragrafi 4.2, 4.4-4.6, 4.8, 4.9 ¢
5.2 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti pa-
ragrafi del foglio illustrativo ed etichette relativamente al medicinale
«OROXINEpy, relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione
in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo Riconoscimento.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente
determinazione.

Titolare AIC: Aspen Pharma Trading Limited, con sede legale e
domicilio fiscale in Dublin 24, 3016 Lake Drive, Citywest Business
Campus, Irlanda (IE).

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto;
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, an-
che in lingua tedesca. Il titolare dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.
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Tutela brevettuale

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ altresi responsabile del
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, in
virtu del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto
delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si
riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al mo-
mento dell’immissione in commercio del medicinale generico.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illu-
strativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana della presente determinazione. Il titolare AIC rende accessibile
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A00046

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Flurbiprofene Geiser»

Estratto determina AAM/AIC n. 175/2017 del 18 dicembre 2017

Procedura europea n. ES/H/0365/001/DC

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale: FLUR-
BIPROFENE GEISER nella forma e confezioni:
«8,75 mg pastiglie gusto menta» 8 pastiglie in blister Pve/Pvde/
Al
«8,75 mg pastiglie gusto menta» 12 pastiglie in blister Pvc/
Pvdc/A;

«8,75 mg pastiglie gusto menta» 16 pastiglie in blister Pvc/Pvdce/

Al;

«8,75 mg pastiglie gusto mentax» 24 pastiglie in blister Pvc/Pvdc/
Al;

«8,75 mg pastiglie gusto mentay» 20 pastiglie in blister Pve/Pvdc/
Al;

alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

titolare AIC: Geiser Pharma S.L., Camino Labiano, n. 45B,
31192 — Mutilva Alta, Navarra (Spagna), Codice S.1.S. 4088.

Confezioni:

«8,75 mg pastiglie gusto menta» 8 pastiglie in blister Pvc/Pvdce/
Al - AIC n. 044444014 (in base 10) IBDBCG (in base 32);

«8,75 mg pastiglie gusto menta» 12 pastiglie in blister Pvc/Pvdce/
Al - AIC n. 044444026 (in base 10) IBDBCU (in base 32);

«8,75 mg pastiglie gusto menta» 16 Pastiglie In Blister Pvc/
Pvdc/Al - AIC n. 044444038 (in base 10) 1BDBD6 (in base 32);

«8,75 mg pastiglie gusto mentay 24 pastiglie in blister Pve/Pvdc/
Al - AIC n. 044444040 (in base 10) 1BDBDS (in base 32);

«8,75 mg pastiglie gusto mentay» 20 pastiglie in blister Pve/Pvdce/
Al - AIC n. 044444053 (in base 10) IBDBDP (in base 32);

Forma farmaceutica: pastiglie.
Validita prodotto integro: 24 mesi.
Composizione:

Principio attivo: flurbiprofene.
Eccipienti:

saccarosio;

glucosio liquido;

macrogol 300 (E-1521);
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olio di menta piperita;
levomentolo;
Produttore del principio attivo:

Sun Pharmaceutical Industries Ltd - A-7/A-8 M.LD.C. Indu-
strial Area. Ahmednagar.Maharashtra. - 414 111 India.

Produttore/i del prodotto finito:
controllo di qualita:
Infarmade, S.L. - C/ Torre de los Herberos, 35 P.I. «Carretera
de la Islay, Dos Hermanas, Sevilla - 41703 Spagna;

Laboratorio DR. F. Echevarne, Analisis, S.A - C/Provenga,
312, Bajo, Barcelona - 08037 Spagna.

Produzione, confezionamento primario ¢ secondario, controllo di
qualita, rilascio dei lotti:

Pierre Fabre Medicament Production - Site Diététique et Phar-
macie Zone Industrielle de la Coudette Aignan - 32290 Francia.

Rilascio dei lotti:

Lozy’s Pharmaceuticals, S.L. - Campus Empresarial s/n - 31795
Lekaroz (Navarra) - Spagna.

Indicazioni terapeutiche:

Flurbiprofene Geiser 8,75 mg pastiglie sono indicati per il trat-
tamento a termine breve sintomatico di mal di gola in adulti e ragazzi
oltre i 12 anni di eta.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della rimborsabilita: classe di rimborsabilita: classe C.

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitura: SOP
— Medicinale non soggetto a prescrizione medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determinazione, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, an-
che in lingua tedesca. Il titolare dell”’ AIC che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ altresi responsabile del
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, in
virtu del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto
delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si
riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al mo-
mento dell’immissione in commercio del medicinale generico.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
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I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107 quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A00047

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Olmesartan e Amlodipina Daiichi Sankyo»

Estratto determina AAM/AIC n. 176/2017 del 18 dicembre 2017

Procedura europea n. NL/H/3861/001-003/DC;
Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC;

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale: OL-
MESARTAN e AMLODIPINA DAIICHI SANKYO, nella forma e
confezioni:

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al;

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al;

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al;

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 10 X 28 compresse
in blister Opa/Al/Pvc/Al,

«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al;

«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al;

«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al;

«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al;

«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 10 X 28 compresse
in blister Opa/Al/Pvc/Al;

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in
blister Opa/Al/Pvc/Al;

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in
blister Opa/Al/Pvc/Al;

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in
blister Opa/Al/Pvc/Al,

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in
blister Opa/Al/Pvc/Al;

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 10 X 28 compresse
in blister Opa/Al/Pvc/Al,

alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate: titolare
AIC: Daiichi Sankyo Italia S.p.a.

Confezioni:

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009014 (in base 10) 1BXL3Q (in base
32);

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009026 (in base 10) 1BXL42 (in base
32);

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009038 (in base 10) I1BXL4G (in base
32);

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009040 (in base 10) 1BXL4J (in base
32);

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 10 X 28 compresse

in blister Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009053 (in base 10) 1BXL4X (in
base 32);

«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009065 (in base 10) 1BXL59 (in base
32);
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«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009077 (in base 10) 1BXL5P (in base
32);

«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009089 (in base 10) 1BXL61 (in base
32);

«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in bli-
ster Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009091 (in base 10) 1BXL63 (in base
32);

«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 10 X 28 compresse
in blister Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009103 (in base 10) I1BXL6H (in
base 32);

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in
blister Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009115 (in base 10) 1BXL6V (in
base 32);

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in
blister Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009127 (in base 10) 1BXL77 (in
base 32);

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in
blister Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009139 (in base 10) 1BXL7M (in
base 32);

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in
blister Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009141 (in base 10) IBXL7P (in
base 32);

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 10 X 28 compresse
in blister Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 045009154 (in base 10) 1BXLS82 (in
base 32);

Forma farmaceutica: compresse rivestite con film.
Validita prodotto integro: cinque anni.
Composizione:
principio attivo:
Olmesartan e Amlodipina Daiichi Sankyo 20 mg/5 mg com-
presse rivestite con film:

ogni compressa rivestita con film di Olmesartan e Amlodi-
pina Daiichi Sankyo contiene 20 mg di olmesartan medoxomil ¢ 5 mg
di amlodipina (come amlodipina besilato);

Olmesartan ¢ Amlodipina Daiichi Sankyo 40 mg/5 mg com-
presse rivestite con film:

ogni compressa rivestita con film di Olmesartan e amlodi-
pina Daiichi Sankyo contiene 40 mg di olmesartan medoxomil e 5 mg
di amlodipina (come amlodipina besilato);

Olmesartan e Amlodipina Daiichi Sankyo 40 mg/10 mg com-
presse rivestite con film:

ogni compressa rivestita con film di Olmesartan e Amlodi-
pina Daiichi Sankyo contiene 40 mg di olmesartan medoxomil e 10 mg
di amlodipina (come amlodipina besilato);

eccipienti:
nucleo della compressa:
amido di mais pregelatinizzato;

cellulosa microcristallina silicificata (cellulosa microcri-
stallina con diossido di silicio colloidale);

croscarmellose sodico;
magnesio stearato;
rivestimento:
alcool polivinilico;
macrogol 3350;
talco;
titanio diossido (E 171);
ferro (I1I) ossido giallo (E 172) (solo Olmesartan e Amlo-
dipina Daiichi Sankyo compresse rivestite con film 40 mg/5 mg e 40
mg/10mg);
ferro (11I) ossido rosso (E 172) (solo Olmesartan e Amlodi-
pina Daiichi Sankyo compresse rivestite con film 40 mg/10 mg);
Produttore del principio attivo:
Olmesartan Medoxomil:

Daiichi Sankyo Chemical Pharma CO., LTD. (Odawara
Plant), 477, Takada, Odawara, 250-0216 Kanagawa, Giappone;
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Daiichi Sankyo Chemical Pharma CO., LTD. (Onahama
Plant), 389-4 Izumimachi Shimokawa, Aza Otsurugi, Iwaki, 971-8183
Fukushima, Giappone;

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.,
Ltd., To Utca 1-5, 1045 Budapest — Ungheria;

Amlodipina:

Moehs Catalana S.L., Poligono Rubi Sur, César Martinell I Bru-
net, No. 12 A, 08191 Rubi, Barcelona, Spagna;

Cipla Limited, Manufacturing & Research Division, Old Ma-
dras Road, Virgonagar District, 560 049 Bangalore, Karnataka, India;

Produttore del prodotto finito:
Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo
di qualita, rilascio dei lotti:
Daiichi Sankyo Europe GmbH, Luitpoldstrasse 1, 85276
Pfaffenhofen - Germania.

Indicazioni terapeutiche: trattamento dell’ipertensione arteriosa
essenziale.

Olmesartan e Amlodipina Daiichi Sankyo ¢ indicato in pazienti
adulti la cui pressione arteriosa non sia adeguatamente controllata da
olmesartan medoxomil o amlodipina in monoterapia (vedere paragrafi
42 e5.1del RCP).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura: RR — Medicinale soggetto a prescrizione
medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determinazione, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, an-
che in lingua tedesca. Il titolare dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’AIC del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ altresi responsabile del
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, in
virtu del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto
delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si
riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al mo-
mento dell’immissione in commercio del medicinale generico.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
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ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A00048

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Lercanidipina Ranbaxy»

Estratto determina PPA n. 1181/2017 del 14 dicembre 2017

Autorizzazione delle variazioni: B.1.z) Approvazione per aggiorna-
mento DMF detenuto dalla Glenmark Pharmaceuticals Ltd produttore
dell”’API lercanidipine Hydrochloride (amorphous form)

Da:

lercanidipine Hydrochloride (amorphous form) DMF
versione:
GLNMRK/LERC/AP/E-08/2012.11.09
GLNMRK/LERC/RP/E-03/2012.12.10

A:

lercanidipine Hydrochloride (amorphous form) DMF

versione:

GLNMRK/LERC/AP/E-10/2015.07.21
GLNMRK/LERC/RP/E-04/2015.07.21

relativamente alla specialita medicinale LERCANIDIPINA RAN-
BAXY ed alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in
Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento.

Procedura: 1T/H/0280/001-002/11/019

Titolare A.I.C.: Ranbaxy Italia S.p.A.
Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in
Gazzetta Ufficiale n.101 del 3 maggio 2014.

Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi-
nazione ¢ efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica-
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e
sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

18A00049

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Equimet»

Estratto determina AMM/PPA n. 1141/2017 del 28 novembre 2017

E autorizzato il seguente grouping di variazioni:

B.I1.d.1 ¢) Aggiunta di una specifica per il controllo del prodotto
finito: Densita: 1.008 g/ml + 0.006;

B.IL.d.1.c) Aggiunta di una specifica per il controllo del prodotto
finito: secondo test per I’identificazione dell’ossimetazolina cloridrato
(HPLC-DAD): UV-Vis spettro simile allo standard;

B.IL.d.1 a) Aggiunta della specifica per il controllo del prodotto
finito: AS250 (Impurezza C della Ph. Eur.) rilascio 0.10%, termine pe-
riodo di validita 0.1%;

B.IL.d.2 d) Modifica del metodo analitico per il controllo del
prodotto finito: modifica del metodo HPLC per I’identificazione ed il
titolo del conservante benzalconio cloruro;

B.11.d.2 d) Modifica del metodo analitico per il controllo del
prodotto finito: modifica del metodo HPLC per I’identificazione ed il
titolo delle sostanze correlate;

B.I1.d.1 e) Modifica delle specifiche per il controllo del prodotto
finito (allargamento dei criteri di accettabilita)
relativamente al medicinale EQUIMET (A.L.C. n. 037897) nelle forme
e confezioni autorizzate all’immissione in commercio.
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Codici pratiche: VN2/2017/67.
Titolare A.I.C.: Tecnigen S.r.l.

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014.

Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi-
nazione ¢ efficace dal giorno successivo a quello della sua pubblica-
zione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e
sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

18A00050

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Cardura» e «Normothen»

Estratto determina AAM/PPA n. 1140/2017 del 28 novembre 2017

C.1.4 - Modifica del paragrafo 4.6 del riassunto delle caratteristiche
del prodotto. Modifiche minori al RCP

relativamente alla specialita medicinale CARDURA nelle seguenti
forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a
seguito di procedura di mutuo riconoscimento:

026821013 - «2 mg compresse» 30 compresse;
026821025 - «4 mg compresse» 20 compresse,

relativamente alla specialita medicinale NORMOTHEN nelle se-
guenti forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in
Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento:

026818017 - «2 mg compresse» 30 compresse;
026818029 - «4 mg compresse» 20 compresse.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto.

Numero procedura: DE/H/XXXX/WS/347
Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.1.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Smaltimento scorte

1 lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A00051
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Bimatoprost e Timololo Mylan»

Estratto determina n. 2031/2017 del 13 dicembre 2017

Medicinale: BIMATOPROST E TIMOLOLO MYLAN.
Titolare A.I.C.: Mylan S.p.A., via Vittor Pisani 20 - 20124 Milano.
Confezioni:

«0,3mg/ml + Smg/ml collirio, soluzione» 1 flacone LDPE da 3
ml con contagocce - A.I.C. n. 045147030 (in base 10);

«0,3mg/ml + 5Smg/ml collirio, soluzione» 3 flaconi LDPE da 3
ml con contagocce - A.I.C. n. 045147042 (in base 10).

Forma farmaceutica: collirio, soluzione.
Validita prodotto integro: tre anni.

Composizione: un ml di soluzione contiene 0,3 mg di bimatoprost
e 5 mg di timololo (come 6,8 mg di timololo maleato).

Principio attivo: bimatoprost e timololo (come timololo maleato).

Eccipienti: benzalconio cloruro, sodio cloruro, fosfato di sodio bi-
basico eptaidrato, acido citrico monoidrato, acido cloridrico, concentra-
to o idrossido di sodio (per aggiustare il pH) acqua depurata.

Produzione del principio attivo:
Bimatoprost

Industriale Chimica S.r.l., via E.H. Grieg 13 Saronno (Varese)
21047 - Italia;

Maprimed S.A., Murguiondo 2011 Buenos Aires CI 440 CNS
- Argentina;
Yonsung Fine Chemicals Co., Ltd., 207, Sujeong-Ro, Jangan-
Myeon Hwaseong-Si, Gyeonggi-Do 445-944 - Corea;
Timololo maleato

Excella GmbH & Co. KG, Niirnberger Str. 12 Feucht 90537
- Germania;

Olon S.p.A., via Livelli, 1 Casaletto, Lodigiano, Frazione
Mairano 26852 - Italia.

Produzione del prodotto finito: S.C. Rompharm Company S.r.l.,
Eroilor Street no. 1A Otopeni, IIfov 075100 - Romania.

Indicazioni terapeutiche: riduzione della pressione intraoculare
(IOP) in pazienti adulti con glaucoma ad angolo aperto o con ipertensio-
ne oculare, che non rispondono adeguatamente ai beta-bloccanti o agli
analoghi delle prostaglandine per uso topico.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «0,3mg/ml + Smg/ml collirio, soluzione» 1 flacone
LDPE da 3 ml con contagocce - A.I.C. n. 045147030 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: «A».
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 7.62.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 14.30.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il
medicinale «Bimatoprost e Timololo Mylan» ¢ classificato, ai sensi
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537.

Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia
di rimborsabilita ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in
virtu dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C (nn).
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Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Bimato-
prost e Timololo Mylan» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR)

Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determinazione.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-guater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

18A00054

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Brostimab»

Estratto determina n. 2033/2017 del 13 dicembre 2017

Medicinale: BROSTIMAB.

Titolare AIC: Genetic S.p.A. via Della Monica, 26 - 84083 Castel
San Giorgio (Salerno).

Confezioni:

«0,1 mg/ml collirio, soluzione» 30 contenitori monodose in
LDPE da 0,15 ml - AIC n. 044573018 (in base 10);

«0,1 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in LDPE da 3 ml - AIC
n. 044573020 (in base 10);

«0,3 mg/ml collirio, soluzione» 30 contenitori monodose in
LDPE da 0,4 ml - AIC n. 044573032 (in base 10);

«0,3 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in LDPE da 3 ml - AIC
n. 044573044 (in base 10).

Forma farmaceutica: collirio, soluzione.
Validita prodotto integro:

2 anni per confezione monodose da 0,1 mg e per confezione
multidose e monodose da 0,3 mg/ml;

3 anni per confezione multidose da 0,1 mg/ml;

28 giorni dopo la prima apertura (per confezioni multidose).
Composizione:

1 ml di soluzione contiene 0,1 mg di bimatoprost;

1 ml di soluzione contiene 0,3 mg di bimatoprost.
Principio attivo: Bimatoprost.
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Eccipienti:
Brostimab 0,1 mg/ml collirio, soluzione in contenitore monodose

sodio cloruro, sodio fosfato bibasico eptaidrato, acido citrico
monoidrato, acido cloridrico o sodio idrossido (per regolare il pH), ac-
qua per preparazioni iniettabili;
Brostimab 0,1 mg/ml collirio, soluzione in flacone multidose

benzalconio cloruro, sodio cloruro, sodio fosfato bibasico
eptaidrato, acido citrico monoidrato, acido cloridrico o sodio idrossido
(per regolare il pH), acqua per preparazioni iniettabili;
Brostimab 0,3 mg/ml collirio, soluzione,
monodose

sodio cloruro, sodio fosfato bibasico eptaidrato, acido citrico
monoidrato, acido cloridrico o sodio idrossido (per regolare il pH), ac-
qua per preparazioni iniettabili;
Brostimab 0,3 mg/ml collirio, soluzione in flacone multidose

benzalconio cloruro, sodio cloruro, sodio fosfato bibasico
eptaidrato, acido citrico monoidrato, acido cloridrico o sodio idrossido
(per regolare il pH), acqua per preparazioni iniettabili.
Produzione del principio attivo:

Newchem Spa via Parco del Ticino 10 - San Marino Siccomario
Pavia 27028 Italia

Newchem Spa via Roveggia, 47 Verona - 37136 Italia
(controllo e rilascio dei lotti)

Produzione del prodotto finito:

Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo e
rilascio:

Genetic S.p.A.
Contrada Canfora
84084 Fisciano (Salerno) (tutte le fasi)

Indicazioni terapeutiche: riduzione della pressione intraocula-
re elevata nel glaucoma cronico ad angolo aperto e nell’ipertensione
oculare negli adulti (come monoterapia o come terapia aggiuntiva ai
beta-bloccanti).

in contenitore

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «0,1 mg/ml collirio, soluzione 30 contenitori mono-
dose in LDPE da 0,15 ml - AIC n. 044573018 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «0,1 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in LDPE da
3 ml AIC n. 044573020 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 6.15.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 11.54.

Confezione: «0,3 mg/ml collirio, soluzione» 30 contenitori mono-
dose in LDPE da 0,4 ml - AIC n. 044573032 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 10.98.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 20.59.

Confezione: «0,3 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in LDPE da
3 ml - AIC n. 044573044 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 6.69.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 12.55.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale Brostimab € classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di
cui all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537
e successive modificazioni, denominata classe C (nn).
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Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Brostimab ¢
la seguente medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determinazione.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ altresi responsabile del
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legi-
slativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’ Agenzia europea dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

18A00057

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Bitoprix»

Estratto determina n. 2034/2017 del 13 dicembre 2017

Medicinale: BITOPRIX.

Titolare AIC: Genetic S.p.A. via Della Monica, 26 - 84083 Castel
San Giorgio (Salerno).

Confezioni:

«0,1 mg/ml collirio, soluzione» 30 contenitori monodose in
LDPE da 0,15 ml - AIC n. 044572016 (in base 10);

«0,1 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in LDPE da 3 ml - AIC
n. 044572028 (in base 10);

«0,3 mg/ml collirio, soluzione» 30 contenitori monodose in
LDPE da 0,4 ml - AIC n. 044572030 (in base 10);

«0,3 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in LDPE da 3 ml - AIC
n. 044572042 (in base 10).

Forma farmaceutica: collirio, soluzione.
Validita prodotto integro:

2 anni per confezione monodose da 0,1 mg e per confezione
multidose e monodose da 0,3 mg/ml;

3 anni per confezione multidose da 0,1 mg/ml;

28 giorni dopo la prima apertura (per confezioni multidose).
Composizione:

1 ml di soluzione contiene 0,1 mg di bimatoprost;

1 ml di soluzione contiene 0,3 mg di bimatoprost.
Principio attivo: Bimatoprost
Eccipienti:

Bitoprix 0,1 mg/ml collirio, soluzione in contenitore monodose

sodio cloruro, sodio fosfato bibasico eptaidrato, acido citrico
monoidrato, acido cloridrico o sodio idrossido (per regolare il pH), ac-
qua per preparazioni iniettabili;
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Bitoprix 0,1 mg/ml collirio, soluzione in flacone multidose

benzalconio cloruro, sodio cloruro, sodio fosfato bibasico

eptaidrato, acido citrico monoidrato, acido cloridrico o sodio idrossido
(per regolare il pH), acqua per preparazioni iniettabili;

Bitoprix 0,3 mg/ml collirio, soluzione, in contenitore monodose

sodio cloruro, sodio fosfato bibasico eptaidrato, acido citrico
monoidrato, acido cloridrico o sodio idrossido (per regolare il pH) , ac-
qua per preparazioni iniettabili;

Bitoprix 0,3 mg/ml collirio, soluzione in flacone multidose

benzalconio cloruro, sodio cloruro, sodio fosfato bibasico
eptaidrato, acido citrico monoidrato, acido cloridrico o sodio idrossido
(per regolare il pH), acqua per preparazioni iniettabili.

Produzione del principio attivo:

Newchem Spa via Parco del Ticino 10 - San Marino Siccomario
Pavia 27028 Italia

Newchem Spa via Roveggia, 47 Verona - 37136 Italia
(controllo e rilascio dei lotti)
Produzione del prodotto finito:

Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo e
rilascio:

Genetic S.p.A. Contrada Canfora 84084 Fisciano (Salerno) (tut-
te le fasi)

Indicazioni terapeutiche: riduzione della pressione intraocula-
re elevata nel glaucoma cronico ad angolo aperto e nell’ipertensione
oculare negli adulti (come monoterapia o come terapia aggiuntiva ai
beta-bloccanti).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «0,1 mg/ml collirio, soluzione» 30 contenitori mono-
dose in LDPE da 0,15 ml - AIC n. 044572016 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «0,1 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in LDPE da
3 ml - AIC n. 044572028 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 6.15.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 11.54.

Confezione: «0,3 mg/ml collirio, soluzione» 30 contenitori mono-
dose in LDPE da 0,4 ml - AIC n. 044572030 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 10.98.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 20.59.

Confezione: «0,3 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in LDPE da
3 ml - AIC n. 044572042 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 6.69.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 12.55.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il
medicinale Bitoprix ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di
cui all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537
e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Bitoprix ¢
la seguente medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
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Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determinazione.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ altresi responsabile del
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legi-
slativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’ Agenzia europea dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

18A00058

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Minitran», con conseguente modifica degli stam-
pati.

Estratto determina AAM/PPA n. 994/2017 del 13 ottobre 2017

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
MINITRAN.

Codice A.I.C. n. 027028.

Confezioni:

A.LC. n. 027028 012 - «5 mg/24h cerotti transdermici» 15
cerotti;

ALC. n. 027028 024 - «10 mg/ 24h cerotti transdermici» 15
cerotti;

A.LC. n. 027028 036 - «15 mg/ 24h cerotti transdermici» 15
cerotti;

A.LC. n. 027028 048 - «5 mg/24h cerotti transdermici» 30
cerotti;

A.LC. n. 027028 051 - «10 mg/ 24h cerotti transdermici» 30
cerotti;

A.LC. n. 027028 063 - «15 mg/ 24h cerotti transdermici» 30
cerotti.

Titolare A.I.C.: Meda Pharma S.p.a.

Procedura nazionale.

Con scadenza il 1° giugno 2010 ¢ rinnovata, con validita illimi-
tata, 1’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia
siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana della presente determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
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mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

18A00059

Revoca dell’autorizzazione alla produzione di medicinali,
rilasciata alla societa I.M.O. Istituto di Medicina Omeo-
patica S.p.a.

Con il provvedimento n. aM - 215/2017 del 14 dicembre 2017 ¢
stata revocata, su richiesta, I’autorizzazione alla produzione di medici-
nali dell’officina farmaceutica sita in Trezzano Rosa (MI) via Firenze,
34, rilasciata alla Societa [.M.O. Istituto di Medicina Omeopatica S.p.a.

18A00060

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Pentossiverina Pharos»

Estratto determina AAM/PPA n. 1135 del 28 novembre 2017

Trasferimento di titolarita: codice pratica MC1/2017/101.

Cambio nome: codice pratica C1B/2017/971.

Numero procedura europea: FI/H/0880/001/IB/003/G.

La titolarita dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
sotto elencato medicinale fino ad ora intestata alla societa Pharos Phar-
maceutical Oriented Services LTD con sede legale e domicilio fiscale in
Lesvou Str. End, Thesi Loggos, Industrial Zone, - 14452 - Metamorfossi
Attikis, Grecia (SIS 3159);

Medicinale: PENTOSSIVERINA PHAROS.

Confezione A.I.C. n. 043933011 - «2,13 mg/ml soluzione oraley 1
flacone in vetro da 95 ml.

E ora trasferita alla societa:

nuovo titolare A.I.C.: Sanofi S.p.a. (SIS 8055), viale Luigi Bo-
dio 37/B 20158 - Milano.

Codice fiscale 00832400154.

Con variazione della denominazione del medicinale in PENTOS-
SIVERINA SANOFI.

Stampati

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in
vigore della determinazione, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I lotti del medicinale gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento
delle scorte.
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Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A00061

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Caspofungin Pfizer»

Estratto determina AAM/PPA/ 1172 del 7 dicembre 2017

Trasferimento di titolarita: codice pratica MC1/2017/647.
Cambio nome: codice pratica C1B/2017/1669.
Numero procedura europea: ES/H//408/001-002/1B/005/G.

E autorizzato il trasferimento di titolarita dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad
ora registrato a nome della societa Pfizer Italia S.r.l. (codice SIS 40)
con sede legale in via Isonzo, 71 - 04100 Latina (LT) codice fiscale
06954380157

medicinale CASPOFUNGIN PFIZER,
confezioni:

A.L.C. n. 044797013 - «50 mg polvere per concentrato per solu-
zione per infusione» 1 flaconcino in vetro;

A.L.C. n. 044797025 - «70 mg polvere per concentrato per solu-
zione per infusione» 1 flaconcino in vetro;

alla societa Fresenius Kabi Italia S.r.l. (codice SIS 2829) con sede
legale in via Camagre, 41 - 37063 - Isola della Scala - Verona (VR)
codice fiscale 03524050238.

Con variazione della denominazione del medicinale in CASPO-
FUNGIN FRESENIUS KABI.

Stampati

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in
vigore della determinazione, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I lotti del medicinale gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento
delle scorte.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A00062

MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

Passaggio dal demanio al patrimonio dello Stato
di un immobile sito nel comune di Rimini

Con decreto 20 settembre 2017 n. 397/STA, del Ministero dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare di concerto con 1’Agenzia
del demanio, registrato alla Corte dei conti in data 24 ottobre 2017 fo-
glio n. 1-4424, ¢ stato disposto il passaggio dal demanio al patrimonio
dello Stato di un tratto di ex alveo della fossa Patara nel Comune di
Rimini, identificato nel N.C.T. del comune medesimo al foglio 83 par-
ticella 2396.

18A00055
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Decadenza dell’autorizzazione all’esercizio dell’attivita di
organizzazione e revisione contabile di aziende rilasciata
alla societa «Area 4 organizzazione e revisione S.r.L», in
Torino.

Con D.D. 13 dicembre 2017, emanato dal Ministero dello sviluppo
economico, 1’autorizzazione all’esercizio dell’attivita di organizzazio-
ne e revisione contabile di aziende, rilasciata con decreto direttoriale
18 novembre 2010, alla Societa «Area 4 Organizzazione e revisione
S.r.L», con sede legale in Torino (TO), C.F. e numero di iscrizione al
Registro delle imprese 10180980012, successivamente in liquidazione,
¢ dichiarata decaduta d’ufficio, a seguito di scioglimento e messa in li-
quidazione della societa medesima e di cancellazione dal Registro delle
imprese di Torino.

18A00063

Autorizzazione all’esercizio dell’attivita di organizzazione e
revisione contabile di aziende rilasciata alla societa «Al-
mar Audit Srl», in Milano.

Con D.D. 21 dicembre 2017, emanato dal Ministero dello sviluppo
economico, la societa «Almar Audit Srl», con sede legale in Milano
(MI), C.F. e numero di iscrizione al registro delle Imprese 05388080961,
¢ autorizzata all’esercizio dell’attivita di organizzazione e revisione
contabile di aziende, di cui alla legge 23 novembre 1939, n. 1966 ed al
regio decreto 22 aprile 1940, n. 531.

18A00064

Autorizzazione all’esercizio dell’attivita di organizzazione e
revisione contabile di aziende rilasciata alla societa <ACG
Audit & Finance S.r.L.», in Terni.

Con D.D. 21 dicembre 2017, emanato dal Ministero dello sviluppo
economico, la societa «ACG Audit & Finance S.r.l.», con sede lega-
le in Terni (TR), C.F. e numero di iscrizione al Registro delle imprese
01595340553, ¢ autorizzata all’esercizio dell’attivita di organizzazione
e revisione contabile di aziende, di cui alla legge 23 novembre 1939,
n. 1966 ed al regio decreto 22 aprile 1940, n. 531.

18A00065

PRESIDENZA

DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

Comunicato di rettifica relativo alla delibera 18 dicembre
2017, recante: «Rideterminazione degli importi, di cui
alle delibere del 29 dicembre 2016 e del 16 giugno 2017,
riconosciuti ai soggetti privati con riferimento agli eventi
calamitosi che riguardano la Regione Marche».

11 titolo della delibera citata in epigrafe, pubblicata nella Gazzetta
Ulficiale - Serie generale - n. 302 del 29 dicembre 2017, deve intendersi
sostituito dal seguente: «Determinazione degli importi autorizzabili con
riferimento agli eventi calamitosi che hanno colpito il territorio della
Regione Marche nei giorni dal 10 al 13 novembre 2013, dal 25 al 27 no-
vembre 2013 ed il 2 dicembre 2013, nei giorni dal 2 al 4 maggio 2014
e nei giorni dal 4 al 6 marzo 2015 per I’effettiva attivazione dei previsti
finanziamenti agevolati in favore del soggetti privati titolari delle attivi-
ta economiche e produttive ai sensi dell’art. 5, comma 2, lettera d) della
legge 24 febbraio 1992, n. 225 e successive modifiche ed integrazioni».

18A00093

ADELE VERDE, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore
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