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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 14 maggio 2019, n. 57.

Attuazione della direttiva 2016/797 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, dell’11 maggio 2016, relativa all’in-
teroperabilita del sistema ferroviario dell’Unione europea
(rifusione).

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante norme
generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione e
all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unio-
ne europea;

Vista la legge 25 ottobre 2017, n. 163, recante delega al
Governo per il recepimento delle direttive europee ¢ ’at-
tuazione di altri atti dell’Unione europea - legge di dele-
gazione europea 2016-2017 e, in particolare, I’articolo 1;

Visto il regolamento (UE) 2016/796 del Parlamento
europeo e del Consiglio dell’11 maggio 2016 che istitui-
sce un’Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie e che
abroga il regolamento (CE) n. 881/2004;

Vista la direttiva (UE) 2016/797 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio dell’11 maggio 2016 relativa all’in-
teroperabilita del sistema ferroviario dell’Unione europea
(rifusione);

Vista la direttiva (UE) 2016/798 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio dell’11 maggio 2016 sulla sicurezza
delle ferrovie (rifusione);

Visto il regolamento (UE) 1025/2012, del Parlamento
europeo e del Consiglio del 25 ottobre 2012 sulla nor-
mazione europea, che modifica le direttive 89/686/CEE
e 93/15/CEE del Consiglio nonché le direttive 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio e che abroga la decisione 87/95/
CEE del Consiglio e la decisione n. 1673/2006/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio;

Visto il decreto legislativo 15 luglio 2015, n. 112, che
ha recepito la direttiva 2012/34 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 21 novembre 2012 che istituisce uno
spazio ferroviario europeo unico;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, che
ha recepito la direttiva (UE) 2014/25 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014 sulle proce-
dure d’appalto degli enti erogatori nei settori dell’acqua,
dell’energia, dei trasporti e dei servizi postali;

Vista la legge 23 Iuglio 2009, n. 99, recante disposizio-
ni per lo sviluppo e I’internazionalizzazione delle impre-
se, nonché in materia di energia;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 lu-
glio 1980, n. 753, recante nuove norme in materia di po-
lizia, sicurezza e regolarita dell’esercizio delle ferrovie e
di altri servizi di trasporto;

Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, recan-
te norme in materia ambientale;

Visto il decreto legislativo dell’8 ottobre 2010, n. 191,
recante attuazione della direttiva 2008/57/CE e 2009/131/
CE relativa all’interoperabilita del sistema ferroviario
comunitario;

Visto il decreto-legge 28 settembre 2018, n. 109, con-
vertito con modificazioni dalla legge 16 novembre 2018,
n. 130, recante disposizioni urgenti per la citta di Genova,
la sicurezza della rete nazionale delle infrastrutture e dei
trasporti, gli eventi sismici del 2016 e 2017, il lavoro e le
altre emergenze;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 14 febbraio 2019;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di
Trento e di Bolzano;

Acquisiti 1 pareri delle competenti Commissioni della
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione dell’ 8 maggio 2019;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri
e del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, di con-
certo con i Ministri degli affari esteri e della cooperazio-
ne internazionale, della giustizia, dell’economia e delle
finanze, per la pubblica amministrazione e dello sviluppo
€economico;

EmMaNna
il seguente decreto legislativo:

Capo 1
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.
Finalita

1. Il presente decreto stabilisce le modalita per contri-
buire al raggiungimento dell’interoperabilita tra i sistemi
ferroviari degli Stati membri dell’Unione europea, ade-
rendo all’armonizzazione tecnica disposta dalla direttiva
(UE) 2016/797, al fine di facilitare, migliorare e sviluppa-
re i servizi di trasporto ferroviario all’interno dell’Unione
e con i paesi terzi, nonché di contribuire al completamen-
to dello spazio ferroviario europeo unico e alla progressi-
va realizzazione del mercato interno.

2. Le modalita di cui al comma 1 riguardano la proget-
tazione, la costruzione, la messa in servizio, la ristruttu-
razione, il rinnovo, I’esercizio e la manutenzione degli
elementi del sistema ferroviario, nonché le qualifiche
professionali e le condizioni di salute e di sicurezza ap-
plicabili al personale coinvolto nell’esercizio e nella ma-
nutenzione del sistema.

3. Per ogni sottosistema del sistema ferroviario sono
stabilite le disposizioni relative ai componenti di intero-
perabilita, alle interfacce e alle procedure, nonché alle
condizioni di coerenza globale del sistema necessarie per
realizzare I’interoperabilita.
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Art. 2.

Ambito di applicazione

1. Il presente decreto si applica all’intero sistema ferro-
viario, che € suddiviso in sottosistemi di natura strutturale
e funzionale.

2. Il presente decreto non si applica:
a) alle metropolitane;

b) ai tram e ai veicoli leggeri su rotaia, nonché alle
infrastrutture utilizzate soltanto da tali veicoli;

¢) alle reti di cui al decreto legislativo Sicurezza fer-
roviaria, che sono isolate dal punto di vista funzionale dal
resto del sistema ferroviario, nonché ai soggetti e ai vei-
coli che operano esclusivamente su tali reti;

d) alle infrastrutture ferroviarie private, ivi com-
presi i binari di raccordo privati, utilizzate per fini non
commerciali dal proprietario o da un operatore per le loro
rispettive attivita di trasporto merci o per il trasporto di
persone, nonché ai veicoli utilizzati esclusivamente su
tali infrastrutture;

e) alle infrastrutture destinate ad un uso storico o tu-
ristico, nonché ai veicoli utilizzati esclusivamente su tali
infrastrutture;

/) alle infrastrutture per il trasporto leggero su rota-
ia, utilizzate occasionalmente da veicoli ferroviari nelle
condizioni operative del sistema di trasporto leggero su
rotaia, ove ¢ necessario il transito di quei veicoli soltanto
a fini di connettivita;

g) ai veicoli utilizzati principalmente sulle infra-
strutture per il trasporto leggero su rotaia, ma attrezzati
con alcuni componenti ferroviari necessari per consentire
il transito a tali veicoli su una sezione confinata e limitata
di infrastruttura ferroviaria soltanto a fini di connettivita.

3. Per operare nel sistema ferroviario i veicoli che rien-
trano nella fattispecie del tram-treno, fatta eccezione per
i veicoli esclusi dall’ambito di applicazione del presente
decreto ai sensi del comma 2, per gli aspetti che non sono
disciplinati dalle Specifiche Tecniche di Interoperabilita
(STI) applicabili, rispettano le seguenti disposizioni e
procedure:

a) norme nazionali o altre pertinenti misure acces-
sibili, per garantire che tali veicoli soddisfino i requisiti
essenziali pertinenti, definite dall’ Agenzia Nazionale per
la Sicurezza delle Ferrovie e delle Infrastrutture Stradali e
Autostradali (ANSFISA) e dal Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti per quanto di rispettiva competenza;

b) procedura di autorizzazione applicabile a tali vei-
coli definita dall’ANSFISA;

¢) disposizioni atte a garantire che I’esercizio misto
di tram-treni e treni soddisfi tutti i requisiti essenziali,
nonché gli obiettivi comuni di sicurezza (Common Safety
Target - CST) pertinenti, definite dall’ ANSFISA;

d) in deroga all’articolo 21, in caso di esercizio tran-
sfrontaliero, I’ANSFISA coopera con la pertinente auto-
rita dello Stato confinante ai fini del rilascio delle autoriz-
zazioni dei veicoli di cui al presente comma.

S, S

Art. 3.
Definizioni

1. Ai fini dell’applicazione del presente decreto si in-
tende per:

a) «sistema ferroviario»: gli elementi della rete fer-
roviaria ed 1 veicoli elencati all’Allegato I, facenti parte
di tutte le reti ferroviarie insistenti sul territorio nazionale
o che operano su di esse;

b) «interoperabilitay: la capacita del sistema ferro-
viario di consentire la circolazione sicura e senza soluzio-
ne di continuita di treni, garantendo i livelli di prestazione
specificati;

¢) «veicolo»: veicolo ferroviario idoneo a circola-
re con ruote sulle linee ferroviarie, con o senza trazio-
ne, che si compone di uno o piu sottosistemi strutturali e
funzionali;

d) «retex: linee, stazioni, terminal e tutti i tipi di at-
trezzature fisse necessarie per assicurare il funzionamen-
to sicuro e continuo del sistema ferroviario italiano;

e) «sottosistemix»: parti strutturali o funzionali del si-
stema ferroviario italiano, come indicato nell’ Allegato 1II;

f) «sottosistema mobile»: il sottosistema materiale
rotabile ed il sottosistema controllo-comando e segnala-
mento di bordo;

g) «componenti di interoperabilitay: qualsiasi com-
ponente elementare, gruppo di componenti, sottoinsieme
o insieme completo di materiali, incorporati o destinati ad
essere incorporati in un sottosistema, da cui dipende di-
rettamente o indirettamente 1’interoperabilita del sistema
ferroviario, compresi i beni materiali e quelli immateriali;

h) «prodotto»: un prodotto ottenuto tramite un pro-
cesso di fabbricazione, inclusi i componenti di interope-
rabilita ed i sottosistemi;

i) «requisiti essenziali»: I’insieme delle condizioni
descritte nell’ Allegato III che devono essere soddisfatte
dal sistema ferroviario, dai sottosistemi e dai componenti
di interoperabilita, comprese le interfacce;

1) «specifica europea»: una specifica che rientra in
una delle seguenti categorie: una specifica tecnica comu-
ne, quale definita nell’allegato XIII del decreto legislati-
vo 18 aprile 2016, n. 50; una specifica tecnica europea di
cui all’articolo 68 del decreto legislativo 18 aprile 2016,
n. 50; una norma europea quale definita all’articolo 2, pa-
ragrafo 1, lettera b), del regolamento (UE) n. 1025/2012;

m) «Specifica Tecnica di Interoperabilita - STI»
(Technical Specification for Interoperability - TSI): una
regola tecnica europea adottata ai sensi della direttiva
(UE) 2016/797, avente ad oggetto ciascun sottosistema
o parte di un sottosistema, allo scopo di soddisfare i re-
quisiti essenziali e garantire 1’interoperabilita del sistema
ferroviario dell’Unione europea;

n) «caso specificon: ogni parte del sistema ferrovia-
rio che necessita di disposizioni particolari nelle STI, tem-
poranee o permanenti, a causa di limitazioni geografiche,
topografiche, di ambiente urbano o di coerenza rispetto
al sistema ferroviario esistente, in particolare le linee e le
reti ferroviarie isolate dalla rete del resto dell’Unione eu-
ropea, la sagoma, lo scartamento o I’interasse fra i binari,
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i veicoli destinati ad un uso strettamente locale, regionale
o storico e i veicoli che provengono da Paesi terzi o che
sono ivi destinati;

0) «ristrutturazione»: lavori importanti di modifica
di un sottosistema o di una sua parte, che comportano una
modifica della documentazione tecnica che accompagna
la dichiarazione «CE» di verifica, qualora tale documen-
tazione tecnica sia presente, ¢ che migliorano 1’insieme
delle prestazioni del sottosistema;

p) «rinnovoy: lavori importanti di sostituzione di un
sottosistema o di una sua parte che non modificano I’in-
sieme delle prestazioni del sottosistema;

q) «sistema ferroviario esistente»: 1’infrastruttura
costituita dalle linee e dagli impianti fissi delle reti ferro-
viarie esistenti al momento dell’entrata in vigore del pre-
sente decreto, nonché i veicoli di ogni categoria e origine
che percorrono tale infrastruttura;

r) «sostituzione nell’ambito della manutenzioney:
sostituzione di componenti con elementi aventi funzione
e prestazioni identiche a quelle del componente sostituito,
nell’ambito della manutenzione preventiva o correttiva;

s) «tram-treno»: un veicolo progettato per un uso
combinato sia su infrastrutture per il trasporto leggero su
rotaia sia su infrastrutture ferroviarie;

t) «messa in servizio»: insieme delle operazioni
mediante le quali un sottosistema ¢ messo in servizio
operativo;

u) «ente appaltante»: ente, pubblico o privato, che
ordina la progettazione ovvero la costruzione, oppure, il
rinnovo o la ristrutturazione di un sottosistema;

v) «detentore»: una persona fisica o giuridica che,
essendo il proprietario del veicolo o avendo diritto ad uti-
lizzarlo, lo sfrutta in quanto mezzo di trasporto ed ¢ regi-
strato in quanto tale nel registro dei veicoli di cui all’arti-
colo 47 della direttiva (UE) 2016/797;

z) «richiedente»: una persona fisica o giuridica che
chiede un’autorizzazione, sia essa un’impresa ferroviaria,
un gestore dell’infrastruttura o un’altra persona fisica o
giuridica, come un fabbricante, un proprietario o un de-
tentore. Ai fini dell’articolo 15, per «richiedente» si in-
tende un ente appaltante o un fabbricante, oppure i loro
mandatari. Ai fini dell’articolo 19, per «richiedente» si
intende una persona fisica o giuridica che richiede la de-
cisione dell’ Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie
(ERA) per I’approvazione delle soluzioni tecniche pro-
spettate per i progetti di apparecchiature ERTMS a terra;

aa) «progetto in fase avanzata di sviluppo»: qual-
siasi progetto la cui fase di progettazione o costruzione ¢
giunta a un punto tale che una modifica delle specifiche
tecniche potrebbe compromettere la fattibilita del proget-
to cosi come pianificato;

bb) «norma armonizzata»: una norma europea quale
definita all’articolo 2, punto 1, lettera c), del regolamento
(UE) n. 1025/2012;

cc) «Agenzia Nazionale per la Sicurezza delle Ferro-
vie e delle Infrastrutture Stradali e Autostradali» (ANSFI-
SA): I'organismo nazionale, istituito dal decreto-legge
28 settembre 2018, n. 109, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 16 novembre 2018, n. 130, operante come
autorita nazionale preposta alla sicurezza con riferimento
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ai compiti riguardanti la sicurezza ferroviaria assegnati
dal decreto legislativo recante attuazione della direttiva
(UE) 2016/798 del Parlamento europeo e del Consiglio
dell’11 maggio 2016 sulla sicurezza delle ferrovie;

dd) «tipoy: il tipo di veicolo che definisce le carat-
teristiche essenziali di progettazione del veicolo, cui si
riferisce il certificato di esame del tipo o del progetto, de-
scritto nel pertinente modulo di verifica;

ee) «serien: una serie di veicoli identici di uno stesso
tipo di progetto;

1P «soggetto responsabile della manutenzione» (En-
tity in Charge of Maintenance - ECM): soggetto respon-
sabile della manutenzione di un veicolo, come definito ai
sensi del decreto legislativo Sicurezza ferroviaria;

gg) «trasporto leggero su rotaia»: un sistema di
trasporto ferroviario urbano e/o suburbano con una re-
sistenza alla collisione di C-III o C-IV (conformemente
alla norma EN 15227:2011) e una resistenza massima del
veicolo di 800 kN (sforzo longitudinale di compressione
nella zona di accoppiamento); i sistemi di trasporto leg-
gero su rotaia possono disporre di un tracciato proprio o
condividerlo con il traffico stradale ed in generale non ef-
fettuano scambi di veicoli con traffico merci o passeggeri
di lunga distanza;

hh) «norme nazionali»: tutte le norme e le altre di-
sposizioni vincolanti, emanate dalle competenti Autorita,
che contengono requisiti in materia di sicurezza ferrovia-
ria o requisiti tecnici diversi da quelli stabiliti dalle norme
dell’Unione europea o internazionali, e che sono applica-
bili alle imprese ferroviarie, ai gestori dell’infrastruttura
0 a terzi;

ii) «stato di funzionamento di progetto»: il normale
modo di funzionamento e le condizioni di degrado preve-
dibili, compresa 1’usura, nei limiti ¢ nelle condizioni di
utilizzo specificate nei fascicoli tecnici e di manutenzione;

/1) «area d’uso di un veicolo»: una o piu reti all’inter-
no di uno Stato membro o di un gruppo di Stati membri in
cui un veicolo € destinato ad essere utilizzato;

mm) «strumenti di conformita accettabili»: pareri
non vincolanti emessi dall’ERA per definire i metodi atti
a stabilire il rispetto dei requisiti essenziali;

nn) «strumenti di conformita nazionali accettabili»:
pareri non vincolanti emessi dall’ ANSFISA per definire
1 metodi atti a stabilire il rispetto delle norme nazionali;

00) «immissione sul mercato»: la prima messa a di-
sposizione sul mercato dell’Unione europea di un compo-
nente di interoperabilita, di un sottosistema o di un veico-
lo, in grado di funzionare nel suo stato di funzionamento
di progetto;

pp) «fabbricante»: qualsiasi persona fisica o giuridi-
ca che fabbrica un prodotto nella forma di componenti di
interoperabilita, sottosistemi o veicoli, oppure lo fa pro-
gettare o fabbricare e lo commercializza con il proprio
nome o marchio;

qq) «mandatario»: persona fisica o giuridica stabilita
nell’Unione europea che ha ricevuto, da un fabbricante o
da un ente appaltante, un mandato scritto che la autorizza
ad agire per conto di tale fabbricante o ente appaltante in
relazione a determinati compiti;
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rr) «specifica tecnicay: un documento che prescri-
ve 1 requisiti tecnici che un prodotto, un sottosistema, un
processo o un servizio, devono soddisfare;

ss) «accreditamento»: 1’accreditamento quale defi-
nito all’articolo 2, paragrafo 1, numero 10, del regola-
mento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in materia
di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto ri-
guarda la commercializzazione dei prodotti;

tt) «organismo nazionale di accreditamento»: 1’orga-
nismo nazionale di accreditamento quale definito all’arti-
colo 2, punto 10, del regolamento (CE) n. 765/2008; per
I’Italia ¢ I’Ente Unico nazionale di accreditamento italia-
no di cui all’articolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99;

uu) «valutazione della conformita»: la procedura
atta a dimostrare se i pertinenti requisiti, relativi a un pro-
dotto, a un processo, a un servizio, a un sottosistema, a
una persona o a un organismo, sono stati rispettati;

) «organismo di valutazione della conformitay: un
organismo che ¢ stato notificato o designato dallo Stato
membro quale responsabile delle attivita di valutazione
della conformita, rispettivamente, alle norme dell’Unione
europea o alle norme nazionali, tra cui tarature, prove,
certificazioni e ispezioni;

zz) «persona con disabilita» e «persona a mobilita ri-
dottay: le persone con una menomazione fisica, mentale,
intellettiva o sensoriale, permanente o temporanea, la cui
interazione con barriere puo ostacolare il pieno ed effica-
ce utilizzo dei trasporti su una base di uguaglianza con gli
altri passeggeri, ¢ le persone la cui mobilita nell’utilizzo
dei mezzi di trasporto ¢ ridotta a causa dell’eta;

aaa) «gestore dell’infrastruttura»: il soggetto defini-
to ai sensi dell’articolo 3, comma 1, lettera b), del decreto
legislativo 15 luglio 2015, n. 112, recante recepimento
della direttiva 2012/34/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio;

bbb) «impresa ferroviaria»: il soggetto definito ai
sensi dell’articolo 3, comma 1, lettera a), del decreto legi-
slativo n. 112 del 2015 e qualsiasi altra impresa pubblica
o privata la cui attivita consiste nella prestazione di servi-
zi di trasporto di merci ovvero di passeggeri per ferrovia
e che garantisce obbligatoriamente la trazione, incluse le
imprese che forniscono solo la trazione;

cce) «binari di raccordo privatiy: binari ferroviari
che collegano un’infrastruttura ferroviaria privata con la
rete del sistema ferroviario fino alla barriera tecnica atta a
evitare I’interferenza tra i movimenti effettuati all’interno
del raccordo e quelli sulla rete ferroviaria stessa; sui bi-
nari di detto raccordo vengono effettuate movimentazioni
di veicoli unicamente per gli scopi indicati all’articolo 2,
comma 2, lettera d);

ddd) «Agenzia dell’Unione europea per le Ferrovie
(European Union Agency for Railways, o ERA)»: I’or-
ganismo di cui al regolamento (UE) 2016/796 del Parla-
mento europeo e del Consiglio dell’11 maggio 2016;

eee) «decreto legislativo Sicurezza ferroviariay:
il decreto legislativo recante attuazione della direttiva
(UE) 2016/798 del Parlamento europeo e del Consiglio
dell’11 maggio 2016, sulla sicurezza delle ferrovie.
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Art. 4.

Requisiti essenziali

1. Il sistema ferroviario, i sottosistemi e i componenti di
interoperabilita, comprese le interfacce, devono soddisfa-
re i relativi requisiti essenziali riportati nell’ Allegato I1I.

2. Le specifiche tecniche di cui all’art. 68 del decre-
to legislativo 18 aprile 2016, n. 50, necessarie per com-
pletare le specifiche europee o le altre norme applicate
nell’Unione europea, non devono essere in contrasto con
1 requisiti essenziali.

Capo 11
SPECIFICHE TECNICHE DI INTEROPERABILITA

Art. 5.
Specifiche Tecniche di Interoperabilita - STI

1. Ogni sottosistema definito nell’ Allegato II ¢ ogget-
to di una STI. Ove necessario, un sottosistema puo es-
sere oggetto di pitt STI e una STI pud comprendere vari
sottosistemi.

2. I sottosistemi fissi e 1 veicoli sono conformi alle STI
e alle norme nazionali vigenti rispettivamente al momen-
to della richiesta di autorizzazione di messa in servizio
e della richiesta di autorizzazione d’immissione sul mer-
cato. La conformita ¢ costantemente garantita durante il
loro esercizio.

3. ’ANSFISA partecipa con propri rappresentanti alle
fasi di elaborazione e revisione delle STI presso i gruppi
di lavoro organizzati e guidati dal’ERA, ai sensi dell’ar-
ticolo 5, comma 1, del regolamento (UE) 2016/796 ¢ in-
forma periodicamente il Ministero delle infrastrutture e
dei trasporti sull’andamento di detti lavori.

4. 11 Ministero delle infrastrutture e dei trasporti parte-
cipa alle attivita del Comitato di cui all’articolo 51 della
direttiva (UE) 2016/797, con il supporto dell’ ANSFISA.

Art. 6.
Deroghe alle STI

1. I richiedenti possono presentare istanza per deroga-
re, del tutto o in parte, a una o piu STI, nei seguenti casi:

a) per un progetto di realizzazione di un nuovo sot-
tosistema, o parte di esso, per il rinnovo o la ristruttura-
zione di un sottosistema esistente, o parte di esso, nonché
per ogni elemento del sistema ferroviario che si trovi in
una fase avanzata di sviluppo oppure che formi oggetto di
un contratto in corso di esecuzione alla data di applicazio-
ne delle STI interessate;

b) quando, in seguito a un incidente o a una cata-
strofe naturale, le condizioni di ripristino rapido della rete
non consentano dal punto di vista economico o tecnico
I’applicazione parziale o totale delle STI pertinenti; in tal
caso la non applicazione delle STI ¢ limitata al periodo
precedente al ripristino della rete;

¢) per ogni progetto concernente il rinnovo, I’esten-
sione o la ristrutturazione di un sottosistema esistente, o
parte di esso, nel caso in cui I’applicazione delle STI inte-
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ressate rischi di compromettere la redditivita economica
del progetto ovvero la compatibilita del sistema ferrovia-
rio italiano;

d) per un progetto di creazione di un nuovo sot-
tosistema o per un progetto concernente il rinnovo o la
ristrutturazione di un sistema esistente, quando la rete
ferroviaria ¢ separata o isolata per la presenza del mare
o separata dalla rete ferroviaria del resto dell’Unione eu-
ropea a causa di condizioni geografiche particolari.

2. Il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti comu-
nica alla Commissione europea, entro un anno dall’entra-
ta in vigore di ogni STI, un elenco dei progetti che hanno
luogo nel territorio nazionale e che, sulla base di adegua-
te giustificazioni fornite dal richiedente, si trovano nella
fase avanzata di sviluppo di cui al comma 1, lettera a). Ai
fini dell’inserimento nel suddetto elenco, ciascun richie-
dente comunica al Ministero, entro nove mesi dall’entrata
in vigore delle STI interessate, i progetti che ritiene rien-
trino nella suddetta fattispecie.

3. Nei casi di cui al comma 1, lettera b), il Ministero
delle infrastrutture e dei trasporti comunica alla Commis-
sione la sua decisione di non applicazione di una o piu
STI o di parte di esse.

4. Nei casi di cui al comma 1, lettere a), ¢) e d), su
domanda del richiedente, il Ministero delle infrastruttu-
re e dei trasporti presenta alla Commissione europea ri-
chiesta di deroga alle STI o parte di esse, accompagnata
da un fascicolo, redatto dal richiedente, che contiene la
giustificazione della deroga e specifica le disposizioni al-
ternative che si intendono applicare in luogo delle relative
STI o parti di esse. Nei casi di cui al comma 1, lettera a),
il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti invia alla
Commissione la sua decisione in merito. Nei casi di cui
al comma 1, lettera ¢), la Commissione europea adotta la
sua decisione mediante atti di esecuzione, secondo la pro-
cedura d’esame di cui all’articolo 51, paragrafo 3, della
direttiva (UE) 2016/797.

5. 11 fascicolo di cui al comma 4 € redatto e trasmesso
nella forma e nelle modalita definiti nell’atto di esecuzio-
ne della Commissione di cui all’articolo 7, paragrafo 5,
della direttiva (UE) 2016/797.

6. Al fine di consentire al Ministero delle infrastruttu-
re e dei trasporti di presentare alla Commissione europea
la richiesta di cui al comma 4, il richiedente, quando ha
evidenza dei requisiti che non possono essere rispettati,
e comunque almeno un anno prima della prevista messa
in servizio o immissione sul mercato, invia all’ANSFI-
SA una istanza volta ad ottenere il parere vincolante in
merito all’idoneita delle disposizioni alternative per il
soddisfacimento dei requisiti essenziali impattati dai re-
quisiti STI che non sono applicati. All’istanza ¢ allegato
un fascicolo che include una tabella che riassume 1’analisi
degli scostamenti rispetto ai requisiti previsti dalle STI
e indica le disposizioni alternative che il richiedente, in
quanto responsabile della propria parte di sistema oppure
del prodotto e del relativo funzionamento sicuro, ritiene
di applicare per garantire comunque il soddisfacimento
dei requisiti essenziali. Il fascicolo ¢ supportato da una
valutazione di impatto sull’interoperabilita e da una va-
lutazione di rischio, validate dall’organismo di valutazio-
ne della conformita prescelto. In caso di incompletezza
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del fascicolo, ’ANSFISA, entro un mese dalla ricezione
dell’istanza, puo fare richiesta di integrazione, dandone
comunicazione al Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti. Laddove le disposizioni alternative comportino il
coinvolgimento di altre autorita nazionali competenti, nei
settori della sicurezza elettrica, ingegneria civile, edilizia,
sanita e in materia di protezione antincendio, I’ANSFI-
SA puo richiedere idonea documentazione. L’ANSFISA
disciplina le modalita di richiesta del parere. Dopo aver
ottenuto il suddetto parere, il richiedente, almeno sei mesi
prima della prevista messa in servizio o immissione sul
mercato, invia al Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti richiesta di deroga alle STI o parti di esse, completa
del fascicolo e di tutte le informazioni necessarie, tra le
quali eventuali contratti e un cronoprogramma delle atti-
vita, allegando il parere dell’ANSFISA. Nel caso in cui
ANSFISA richieda al Ministero delle integrazioni ai sensi
di quanto previsto dal quarto periodo, il termine per il
richiedente ¢ ridotto a quattro mesi. Il Ministero delle in-
frastrutture e dei trasporti trasmette la richiesta di deroga
alla Commissione europea entro due mesi dal ricevimen-
to della stessa.

7. 11 Ministero delle infrastrutture e dei trasporti co-
munica alle parti interessate 1 risultati delle analisi della
Commissione, le deroghe autorizzate e le eventuali rac-
comandazioni della Commissione stessa sulle specifiche
da applicare.

8. Il richiedente ¢ responsabile del rispetto delle dispo-
sizioni alternative di cui al comma 4 e prima di procedere
in deroga alle STI, attende la comunicazione da parte del
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti in merito alla
decisione della Commissione europea. In assenza di de-
cisione da parte della Commissione europea nei quattro
mesi successivi alla presentazione della richiesta questa si
considera accolta. Nei casi di cui al comma 1, lettera a),
il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti puo far ap-
plicare le disposizioni alternative di cui al comma 4, sotto
la piena responsabilita del richiedente, senza attendere la
decisione della Commissione.

Capo 111

COMPONENTI DI INTEROPERABILITA

Art. 7.

Condizioni per ['immissione sul mercato
di componenti di interoperabilita

1. I componenti di interoperabilita sono immessi sul
mercato soltanto se soddisfano i requisiti essenziali e le
condizioni per realizzare l’interoperabilita del sistema
ferroviario con quello del resto dell’Unione europea e se,
nella loro area d’uso, sono usati conformemente alla loro
destinazione e se adeguatamente installati e sottoposti a
manutenzione. Tali disposizioni non precludono I’even-
tuale immissione sul mercato di tali componenti per altre
applicazioni che esulano da quelle disciplinate dal pre-
sente decreto.
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2. Non € consentito vietare, limitare od ostacolare I’im-
missione sul mercato di componenti di interoperabilita
in vista del loro impiego nel sistema ferroviario quando
tali componenti soddisfano le disposizioni della diretti-
va (UE) 2016/797. 1 componenti di interoperabilita non
sono soggetti a verifiche gia compiute nell’ambito della
procedura relativa alla dichiarazione «CE» di conformita
o di idoneita all’impiego, di cui all’articolo 10 della me-
desima direttiva.

Art. 8.
Conformita o idoneita all’impiego

1. Un componente di interoperabilita soddisfa i requisi-
ti essenziali se ¢ conforme alle prescrizioni stabilite nelle
relative STI o specifiche europee.

2. La dichiarazione «CE» di conformita o di idoneita
all’impiego attesta che i componenti di interoperabilita
sono stati oggetto delle procedure stabilite nella relativa
STI per la valutazione della conformita o idoneita all’im-
piego. Essa ¢ redatta, datata e firmata dal fabbricante o dal
suo mandatario applicando le disposizioni previste dalle
pertinenti STI e secondo il modello stabilito dalla Com-
missione europea mediante gli atti di esecuzione di cui
all’articolo 9, paragrafo 4, della direttiva (UE) 2016/797.

3. Qualora la STI lo richieda, la dichiarazione «CE»
¢ corredata di un certificato, rilasciato da uno o piu or-
ganismi notificati, che attesta la conformita intrinseca di
un componente di interoperabilita, considerato separata-
mente, alle specifiche tecniche che deve rispettare, e da
un certificato, rilasciato da uno o pit organismi notificati,
che prova I’idoneita all’impiego di un componente di in-
teroperabilita, considerato nel suo ambiente ferroviario,
in particolare nel caso dei pertinenti requisiti di carattere
funzionale.

4. I pezzi di ricambio dei sottosistemi gia messi in ser-
vizio al momento dell’entrata in vigore della corrispon-
dente STI possono essere installati negli stessi senza do-
ver essere sottoposti alle disposizioni del comma 2.

5. Ove stabilito dalle pertinenti STI, i prodotti ferrovia-
ri che esse identificano come componenti di interoperabi-
lita, gia immessi sul mercato al momento della loro entra-
ta in vigore, possono godere di un periodo di transizione
secondo le modalita ivi indicate. Tali componenti sono
conformi all’articolo 7, comma 1.

6. I componenti di interoperabilita conformi a norme
armonizzate o a parti di esse, i cui riferimenti sono stati
pubblicati nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea,
sono considerati conformi ai requisiti essenziali contem-
plati da tali norme o parti di esse.

Art. 9.

Procedura relativa alla dichiarazione « CE»
di conformita o di idoneita all’impiego

1. Qualora la STI corrispondente lo richieda, la va-
lutazione di conformita o di idoneita all’impiego di un
componente di interoperabilita ¢ effettuata dall’organi-
smo notificato cui il fabbricante o il suo mandatario ha
presentato domanda.
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2. Qualora i componenti di interoperabilita siano og-
getto di altri atti giuridici dell’Unione europea concernen-
ti altre materie, la dichiarazione «CE» di conformita o di
idoneita all’impiego deve indicare che i componenti di
interoperabilita rispondono anche ai requisiti di tali atti
giuridici.

3. Se né il fabbricante né il suo mandatario hanno ot-
temperato agli obblighi stabiliti al comma 2 e all’artico-
lo 8, comma 2, tali obblighi sono a carico di chiunque
immetta sul mercato i componenti di interoperabilita. Gli
stessi obblighi si applicano a chiunque assembla i compo-
nenti di interoperabilita, o parti di componenti di intero-
perabilita di diversa origine, ovvero fabbrica i componen-
ti di interoperabilita per uso proprio.

4. Fatte salve le disposizioni di cui all’articolo 10, se
I’ ANSFISA o altra Autorita nazionale competente accerta
che la dichiarazione «CE» ¢ stata indebitamente rilascia-
ta, provvede affinché il componente di interoperabilita
non sia immesso sul mercato e ne venga vietato I’impie-
go ¢ il fabbricante o il suo mandatario rimettono in con-
formita il componente di interoperabilita alle condizioni
fissate dall’ ANSFISA o dalla competente Autorita.

Art. 10.

Non conformita dei componenti
di interoperabilita ai requisiti essenziali

1. Se un gestore dell’infrastruttura, un’impresa ferro-
viaria, un fabbricante, un ECM o un ente appaltante, con-
stata che un componente di interoperabilita, munito della
dichiarazione «CE» di conformita o di idoneita all’im-
piego, immesso sul mercato e utilizzato conformemente
alla sua destinazione, non soddisfa i requisiti essenziali,
adotta per quanto di competenza tutte le misure necessa-
rie per limitare il suo ambito di applicazione, per evitarne
I’impiego, per ritirarlo dal mercato o per richiamarlo, e ne
informa immediatamente ’ANSFISA.

2. Se I’ANSFISA constata la non conformita di cui al
comma 1, adotta tutte le misure necessarie per limitare
I’ambito di applicazione del componente di interopera-
bilita, per vietarne I’impiego, per ritirarlo dal mercato o
per richiamarlo, ed informa immediatamente il Ministero
delle infrastrutture e dei trasporti e il Ministero dello svi-
luppo economico, esponendo i motivi della sua decisione
e precisando in particolare se la non conformita deriva da:

a) un’inosservanza dei requisiti essenziali;

b) un’errata applicazione delle specifiche europee,
a condizione che sia invocata 1’applicazione di queste
specifiche;

¢) una carenza delle specifiche europee.

3. Il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e il
Ministero dello sviluppo economico, ognuno per gli
aspetti di rispettiva competenza, informano immediata-
mente la Commissione europea delle misure adottate e
delle motivazioni di cui al comma 2, e adottano provve-
dimenti conformi alle eventuali conclusioni comunicate
dalla Commissione europea.

4. Se la decisione di cui ai commi 1 e 2 risulta da una

carenza nelle specifiche europee, il Ministero delle infra-
strutture e dei trasporti, il Ministero dello sviluppo eco-
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nomico, o se del caso I’ANSFISA, applica una o piu delle
misure seguenti:

a) procede al ritiro parziale o totale di tale specifica
dalle pubblicazioni nazionali in cui ¢ iscritta;

b) se la specifica interessata ¢ una norma armonizza-
ta, richiede la limitazione o il ritiro di tale norma ai sensi
dell’articolo 11 del regolamento (UE) n. 1025/2012;

¢) richiede la revisione della STI a norma dell’arti-
colo 6 della direttiva (UE) 2016/797.

5. Se un componente di interoperabilita munito della
dichiarazione «CE» di conformita risulta non conforme
ai requisiti essenziali, il fabbricante o il suo mandatario
che ha redatto la dichiarazione provvede alla sua regola-
rizzazione ai sensi del presente decreto. Qualora la non
conformita persista si procede in conformita a quanto pre-
visto all’articolo 11.

6. Le misure e i provvedimenti di cui ai commi 1,2 e 3
sono motivati e comunicati al fabbricante o ai suoi man-
datari e all’utilizzatore, che sono tenuti a sostenere tutte
le spese conseguenti ai medesimi provvedimenti, nonché
per le attivita di cui al comma 5.

Art. 11.

Sanzioni relative ai componenti di interoperabilita

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque immette
sul mercato componenti di interoperabilita non conformi
ai requisiti essenziali oppure con irregolare dichiarazio-
ne «CE» di cui all’articolo 8 oppure privi della stessa,
¢ soggetto ad una sanzione amministrativa pecuniaria da
15.000 euro a 100.000 euro irrogata dal Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque installa
ed utilizza componenti di interoperabilita in modo dif-
forme dalla loro destinazione ¢ soggetto ad una sanzione
amministrativa pecuniaria da 15.000 euro a 100.000 euro
irrogata dall’ ANSFISA.

3. Per l’accertamento e I’irrogazione delle sanzioni
amministrative pecuniarie da parte dell’ ANSFISA si os-
servano, in quanto compatibili con quanto previsto dal
presente articolo, le disposizioni contenute nel Capo I,
Sezioni I e 11, della legge 24 novembre 1981, n. 689.

4. T proventi derivanti dalle sanzioni sono versati
all’entrata del bilancio dello Stato.

Capo 1V
SOTTOSISTEMI

Art. 12.

Libera circolazione dei sottosistemi

1. Fatte salve le disposizioni del Capo V, non ¢ consen-
tito vietare, limitare od ostacolare la costruzione, la messa
in servizio e I’esercizio di sottosistemi di natura struttura-
le, costitutivi del sistema ferroviario che sono conformi ai
requisiti essenziali. In particolare, non si possono esigere
verifiche che siano gia state compiute nell’ambito della
procedura concernente la dichiarazione «CE» di verifica
ovvero in altri Stati membri, prima o dopo 1’entrata in
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vigore della direttiva (UE) 2016/797, al fine di verificare
la conformita con identici requisiti nelle medesime con-
dizioni operative.

Art. 13.

Conformita alle STI e alle norme nazionali

1. L’ANSFISA considera conformi ai requisiti essen-
ziali 1 sottosistemi di natura strutturale, costitutivi del
sistema ferroviario, muniti, laddove previsto, della «di-
chiarazione “CE” di verifica» redatta con riferimento alle
STI, a norma dell’articolo 15, comma 1, ovvero della
«dichiarazione di verifica» redatta con riferimento alle
norme nazionali a norma dell’articolo 15, comma 8, o di
entrambe.

2. Le norme nazionali per I’applicazione dei requisiti
essenziali e, se del caso, gli strumenti di conformita na-
zionali accettabili sono applicati nei casi seguenti:

a) qualora le STI non contemplino alcuni aspetti cor-
rispondenti ai requisiti essenziali, inclusi i punti in sospe-
so di cui all’articolo 4, paragrafo 6, della direttiva (UE)
2016/797;

b) qualora la deroga a una o piu STI o di parte di esse
sia stata notificata in applicazione dell’articolo 6;

¢) qualora un caso specifico necessiti dell’applica-
zione di norme tecniche non riprese nella STI pertinente;

d) le norme nazionali utilizzate per specificare i si-
stemi esistenti sono limitate alla valutazione della compa-
tibilita tecnica del veicolo con la rete;

e) le reti e 1 veicoli non sono coperti dalle STT;

f) quale misura preventiva temporanea urgente, spe-
cialmente in seguito a un incidente.

Art. 14.

Notifica delle norme nazionali

1. L’ANSFISA, attraverso il sistema informatico ap-
propriato di cui all’articolo 27 del regolamento (UE)
2016/796, notifica alla Commissione ¢ all’ERA le nor-
me 'nazionali di cui all’articolo 13, comma 2, nei seguenti
casi:

a) ogni volta che dette norme sono modificate;

b) quando ¢ stata presentata una nuova domanda per
la deroga alle STI a norma dell’articolo 6;

¢) quando dette norme sono abrogate a seguito della
pubblicazione o revisione di una STI.

2. I ANSFISA assicura che le norme nazionali di cui
al comma 1, comprese quelle relative alle interfacce tra i
veicoli e le reti, siano facilmente accessibili, di dominio
pubblico e siano redatte con una terminologia che possa
essere compresa da tutte le parti interessate.

3. I’ANSFISA e il Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti, nelle materie di rispettiva competenza, possono
predisporre nuove norme nazionali nei seguenti casi:

a) qualora una STI non soddisfi appieno i requisiti
essenziali;

b) quale misura preventiva urgente, specialmente in
seguito a un incidente.
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4. Per le finalita di cui al comma 3, I’ANSFISA e il
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti trasmetto-
no il progetto di nuova norma nazionale all’ERA e alla
Commissione europea, attraverso il sistema informatico
appropriato a norma dell’articolo 27 del regolamento
(UE) 2016/796, in tempo utile ed in linea con i termini
di cui all’articolo 25, paragrafo 1, del regolamento (UE)
2016/796, prima della prevista introduzione della nuova
norma proposta e fornendo una motivazione per la sua in-
troduzione. L’ ANSFISA e il Ministero delle infrastrutture
e dei trasporti assicurano che il progetto sia sufficiente-
mente sviluppato per permettere all’ERA di svolgere il
suo esame a norma dell’articolo 25, paragrafo 2, del re-
golamento (UE) 2016/796.

5. Quando una nuova norma nazionale ¢ adottata, viene
notificata all’ERA e alla Commissione europea attraverso
il sistema informatico di cui al comma 1.

6. In caso di misure preventive urgenti, I’ANSFISA
puo adottare e applicare immediatamente una nuova nor-
ma. Tale norma ¢ notificata attraverso il sistema informa-
tico di cui al comma 1 ed ¢ sottoposta alla valutazione
dell’ERA in conformita dell’articolo 26, paragrafi 1, 2 e
5, del regolamento (UE) 2016/796.

7. In caso di notifica di una norma nazionale di cui al
comma 1 oppure di una nuova norma, la sua necessita ¢
giustificata con I’esigenza di soddisfare un requisito es-
senziale non gia contemplato dalla pertinente STIL.

8. Norme e restrizioni di natura strettamente locale
possono non essere notificate ma, in tal caso, le stesse
sono riportate nei registri dell’infrastruttura di cui all’ar-
ticolo 45 e nel prospetto informativo della rete ¢ indicato
dove sono pubblicate tali norme e restrizioni.

9. Le norme nazionali notificate a norma del presente
articolo sono esentate dalla procedura di notifica di cui
alla direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e
del Consiglio.

10. Le norme nazionali non notificate a norma del pre-
sente articolo non si applicano ai fini del presente decreto.

Art. 15.

Procedura per la redazione
della dichiarazione « CE» di verifica

1. Il richiedente redige la dichiarazione «CE» di veri-
fica di un sottosistema per I’immissione sul mercato ¢ la
messa in servizio di cui al Capo V. A tal fine, incarica uno
o piu organismi di valutazione della conformita di avviare
la procedura di verifica «CE» di cui all’allegato IV.

2. Nella dichiarazione «CE» di verifica di un sottosi-
stema, il richiedente dichiara, sotto la sua esclusiva re-
sponsabilita, che il sottosistema interessato, progettato,
costruito e installato in modo da soddisfare i pertinenti
requisiti essenziali, ¢ stato sottoposto alle pertinenti pro-
cedure di verifica e soddisfa i requisiti richiesti dalla per-
tinente normativa dell’Unione europea e nazionale. Per le
norme nazionali di derivazione non strettamente ferrovia-
ria quali i settori della sicurezza elettrica, dell’ingegneria
civile, dell’edilizia, della sanita e in materia di protezione
antincendio, il sottosistema ¢ corredato di tutte le certifi-
cazioni e autorizzazioni previste in detta normativa, che
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sono allegate alla dichiarazione stessa. La dichiarazione
«CE» di verifica e i documenti di accompagnamento sono
datati e firmati dal richiedente.

3. Lattivita dell’organismo notificato incaricato della
verifica «CE» di un sottosistema inizia nella fase di pro-
gettazione e si estende a tutto il periodo di costruzione
fino alla fase di approvazione, precedente I’immissione
sul mercato o la messa in servizio del sottosistema. In
conformita alla STI pertinente, esso deve comprendere
anche la verifica delle interfacce del sottosistema in que-
stione rispetto al sistema in cui ¢ integrato.

4. La dichiarazione «CE» di verifica ¢ accompagna-
ta dalla documentazione tecnica contenente gli elementi
relativi alle caratteristiche del sottosistema nonché, ove
applicabile, gli elementi che certificano la conformita dei
componenti di interoperabilita. Essa contiene anche tutti
gli elementi relativi alle condizioni e ai limiti d’uso, e alle
istruzioni riguardanti il servizio, la sorveglianza continua
o periodica e la manutenzione.

5. Nel caso di rinnovo o ristrutturazione di un sottosi-
stema che determini una modifica della documentazione
tecnica e che ha impatto sulle procedure di verifica gia
svolte, il richiedente valuta la necessita di redigere una
nuova dichiarazione «CE» di verifica.

6. L’organismo notificato puo rilasciare dichiarazio-
ni intermedie di verifica che riguardano determinate
fasi delle procedure di verifica o determinate parti del
sottosistema.

7. Se le STI pertinenti lo permettono, 1’organismo no-
tificato puo rilasciare certificati di verifica per uno o piu
sottosistemi o determinate loro parti.

8. L’ Autorita di notifica di cui all’articolo 27 designa
con decreto gli organismi incaricati di espletare la proce-
dura di verifica per quanto riguarda le norme nazionali.
Tali organismi sono responsabili per i compiti agli stessi
attribuiti. Fatto salvo 1’articolo 30, I’ Autorita di notifica
puo nominare un organismo notificato come organismo
designato; in tal caso I’intero processo puo essere svolto
da un unico organismo di valutazione della conformita.

Art. 16.

Mancato rispetto dei requisiti essenziali
da parte dei sottosistemi

1. L’ANSFISA, anche su segnalazione di un gestore
dell’infrastruttura, di un’impresa ferroviaria, di un fabbri-
cante, di un ECM o di un ente appaltante, pud chiedere
al soggetto interessato che siano compiute verifiche sup-
plementari, qualora constati che un sottosistema di natura
strutturale, munito della dichiarazione «CE» di verifica
corredata della documentazione tecnica, non rispetta inte-
ramente le disposizioni del presente decreto e, in partico-
lare, i requisiti essenziali. Le relative spese sono a carico
dell’ente appaltante.

2. L’ANSFISA informa immediatamente il Ministero
delle infrastrutture e dei trasporti delle verifiche supple-
mentari richieste, esponendone i motivi e precisando se il
discostamento dalle previsioni di cui al presente decreto
deriva dal mancato rispetto dei requisiti essenziali o di
una STI o da una errata applicazione di una STI, oppure
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da una carenza di una STI. Il Ministero delle infrastruttu-
re e dei trasporti ne da comunicazione alla Commissione
europea senza ritardo, trasmettendo le motivazioni del-
la richiesta, e, in caso di mancato rispetto dei requisiti,
I’ANSFISA adotta nei confronti del soggetto interessato
le eventuali misure indicate dalla Commissione stessa.
L’ ANSFISA informa I’Ente unico nazionale di accredita-
mento italiano delle suddette verifiche ai fini del control-
lo degli organismi di valutazione della conformita di cui
all’articolo 27.

Art. 17.

Sanzioni relative ai sottosistemi strutturali

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque utilizza
nel sistema ferroviario nazionale un sottosistema struttu-
rale in modo difforme dalla sua destinazione, in contrasto
con quanto previsto nell’autorizzazione e nella documen-
tazione tecnica che la accompagna, ¢ soggetto alla sanzio-
ne amministrativa pecuniaria da 15.000 euro a 100.000
euro, irrogata dall’ANSFISA.

2. Per I’accertamento e I’irrogazione delle sanzioni
amministrative pecuniarie da parte dell’ANSFISA si os-
servano, in quanto compatibili con quanto previsto dal
presente articolo, le disposizioni contenute nel Capo I,
Sezioni I e 11, della legge 24 novembre 1981, n. 689.

3. 1 proventi derivanti dalle sanzioni sono versati
all’entrata del bilancio dello Stato.

Capo V
IMMISSIONE SUL MERCATO E MESSA IN SERVIZIO

Art. 18.

Autorizzazione di messa in servizio di impianti fissi

1. I sottosistemi controllo-comando e segnalamento a
terra, energia e infrastruttura, installati o gestiti sul terri-
torio italiano, sono messi in servizio soltanto se proget-
tati, costruiti e installati in modo da soddisfare i requisiti
essenziali e se sono provvisti della pertinente autorizza-
zione rilasciata da ANSFISA ai sensi del presente articolo.

2. L ANSFISA provvede, previa consultazione dei sog-
getti interessati, alla pubblicazione, sul proprio sito istitu-
zionale, di dettagliate linee guida che indicano la proce-
dura necessaria per ottenere le autorizzazioni di messa in
servizio di impianti fissi, garantendo il rispetto dei termini
del procedimento previsti dal presente articolo. Tali linee
guida, ai fini della compilazione della relativa domanda,
illustrano i requisiti, i documenti necessari e la procedura
per ottenere le autorizzazioni. L’ANSFISA coopera con
I’ERA nella loro divulgazione.

3. 1l richiedente presenta una domanda di autorizza-
zione di messa in servizio di impianti fissi all’ANSFISA,
almeno cinque mesi prima della data di prevista attivazio-
ne. Tale domanda ¢ accompagnata da un fascicolo com-
pleto di tutte le informazioni necessarie ¢ che include le
prove documentali relative ai seguenti elementi:

a) dichiarazioni di verifica di cui all’articolo 15;
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b) compatibilita tecnica dei sottosistemi con il siste-
ma nel quale sono integrati, accertata in base alle perti-
nenti STI, alle norme nazionali e ai registri;

¢) integrazione in condizioni di sicurezza di tali sot-
tosistemi, accertata in base alle pertinenti STI, alle norme
nazionali e ai metodi comuni di sicurezza (CSM) di cui
all’articolo 6 della direttiva (UE) 2016/798;

d) decisione favorevole dell’ERA emessa in confor-
mita dell’articolo 19 della direttiva (UE) 2016/797, nel
caso di sottosistemi controllo-comando e segnalamento
a terra che coinvolgono attrezzature del sistema europeo
di controllo dei treni (European Train Control System,
ETCS), del sistema globale di comunicazione mobile -
ferrovie (Global System for Mobile Communications -
Railway, GSM-R);

e) rispetto dell’esito della procedura di cui all’arti-
colo 30, paragrafo 2, del regolamento (UE) 2016/796, nel
caso di una modifica al progetto di capitolato d’oneri o
alla descrizione delle soluzioni tecniche previste interve-
nuta successivamente alla decisione favorevole.

4. Entro un mese dal ricevimento della domanda, 1’ AN-
SFISA informa il richiedente che il fascicolo ¢ completo o
richiede allo stesso le pertinenti informazioni aggiuntive,
fissando un termine ragionevole per la relativa comunica-
zione. L’ ANSFISA verifica la completezza, la pertinenza
e la coerenza del fascicolo e, nel caso di apparecchiature
ERTMS a terra, ’osservanza della decisione favorevole
dell’ERA e, laddove necessario, dell’esito della procedu-
ra di cui al comma 3, lettera e). All’esito di tale verifica,
I’ ANSFISA rilascia I’autorizzazione per la messa in ser-
vizio di impianti fissi, oppure informa il richiedente della
sua decisione negativa, entro un termine ragionevole pre-
stabilito, e comunque entro quattro mesi dal ricevimento
di tutte le informazioni pertinenti.

5. Nel caso di rinnovo o ristrutturazione dei sottosi-
stemi esistenti, il richiedente invia all’ANSFISA un fa-
scicolo con la descrizione del progetto, almeno 5 mesi
prima della data di prevista attivazione. Entro un mese dal
ricevimento della domanda del richiedente, I’ANSFISA
informa il richiedente che il fascicolo ¢ completo oppu-
re chiede le pertinenti informazioni aggiuntive, fissando
un termine ragionevole per la relativa comunicazione.
L’ANSFISA, in stretta collaborazione con I’ERA nel caso
di progetti di apparecchiature ERTMS a terra, esamina il
fascicolo e decide entro un termine ragionevole presta-
bilito, e comunque entro quattro mesi dal ricevimento di
tutte le informazioni pertinenti se sia necessaria una nuo-
va autorizzazione di messa in servizio, laddove:

a) 1l livello di sicurezza globale del sottosistema in-
teressato puo risentire dei lavori previsti;

b) ¢ richiesta dalle STI pertinenti;
¢) érichiesta dal piano nazionale di implementazione;

d) sono modificati i valori dei parametri sulla cui
base I’autorizzazione era gia stata rilasciata.

6. In caso di decisione negativa concernente una do-
manda di autorizzazione di messa in servizio di impian-
ti fissi, essa deve essere motivata in modo esauriente
dall’ANSFISA. Entro un mese dalla ricezione della noti-
fica della decisione negativa, il richiedente puo presenta-
re all’ANSFISA stessa una domanda motivata di riesame
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della decisione. L’ ANSFISA dispone di un termine di due
mesi dalla data di ricezione della domanda di riesame per
confermare o revocare la propria precedente decisione.
Se questa ¢ confermata, il richiedente puo presentare ri-
corso dinanzi all’autorita giudiziaria competente.

7. 1l gestore dell’infrastruttura apre al pubblico i rela-
tivi sottosistemi nuovi, rinnovati o ristrutturati dopo aver
acquisito tutte le opportune certificazioni e autorizzazio-
ni, nonché tutti i permessi necessari.

Art. 19.

Implementazione armonizzata
dell’ ERTMS nell’Unione europea

1. Prima di qualsiasi gara d’appalto che coinvolga le
apparecchiature ERTMS a terra, il richiedente deve pre-
sentare all’ERA idonea domanda di approvazione. La
domanda, relativa a singoli progetti ERTMS o per una
combinazione di progetti, una linea, un gruppo di linee
o una rete, ¢ accompagnata da un fascicolo che include:

a) il progetto di capitolato d’oneri o la descrizione
delle soluzioni tecniche previste;

b) prove documentali delle condizioni necessarie
alla compatibilita tecnica e operativa del sottosistema con
1 veicoli destinati a circolare sulla rete di cui trattasi;

¢) prove documentali della conformita delle soluzio-
ni tecniche previste con le pertinenti STI;

d) altri eventuali documenti pertinenti, quali pareri
dell’ANSFISA, dichiarazioni di verifica o certificati di
conformita.

2. La domanda ¢ le informazioni su tutte le doman-
de, sulle fasi delle pertinenti procedure e sui loro risul-
tati, nonché, sulle richieste e decisioni della Commissio-
ne di ricorso di cui all’articolo 55 del regolamento (UE)
2016/796, sono presentate attraverso lo sportello unico di
cui all’articolo 12 del medesimo regolamento.

3. L’ANSFISA puo emettere un parere in merito alla
domanda di approvazione che, se essa € pervenuta ante-
riormente alla presentazione della domanda all’ERA, ¢
indirizzato al richiedente, oppure ¢ indirizzato all’ERA
stessa, se la domanda ¢ pervenuta successivamente.

4. Entro un mese dal ricevimento della domanda,
I’ERA informa il richiedente viene informato dall’ERA
della completezza del fascicolo oppure richiede ad esso
pertinenti informazioni aggiuntive entro un termine da
essa fissato. Entro due mesi dal ricevimento di tutte le in-
formazioni pertinenti, il richiedente riceve dall’ERA una
decisione favorevole oppure viene informato di eventuali
carenze. Il richiedente, qualora concordi con le carenze
individuate dall’ERA, rettifica la concezione del progetto
e presenta una nuova domanda di approvazione. Qualora
invece non concordi con le carenze individuate dall’ERA,
si applica la procedura di cui al comma 5. In caso di de-
roga ai sensi dell’articolo 6, comma 1, lettera a), il richie-
dente non deve chiedere una nuova valutazione.

5. In caso di motivata decisione negativa da parte
dell’ERA, il richiedente, entro un mese dal ricevimento
di tale decisione, puod presentare una domanda motiva-
ta di riesame all’ERA che conferma o revoca la propria
decisione entro due mesi dalla data di ricevimento della
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domanda di riesame. Se ¢ confermata la decisione inizia-
le, il richiedente ¢ legittimato a presentare ricorso dinanzi
alla Commissione di ricorso prevista dall’articolo 55 del
regolamento (UE) 2016/796.

6. Nel caso in cui una modifica al progetto di capitolato
d’oneri o alla descrizione delle soluzioni tecniche previ-
ste intervenga successivamente alla decisione favorevole,
il richiedente ne deve informare senza ritardo I’ERA e
I’ANSFISA, tramite lo sportello unico di cui all’artico-
lo 12 del regolamento (UE) 2016/796 e si applica 1’arti-
colo 30, comma 2, di detto regolamento.

Art. 20.

Immissione sul mercato di sottosistemi mobili

1. 1l richiedente immette sul mercato sottosistemi mo-
bili soltanto se sono progettati, costruiti ed installati in
modo da soddisfare i requisiti essenziali e provvede, in
particolare, all’ottenimento della pertinente dichiarazione
di verifica di cui all’articolo 15.

Art. 21.

Autorizzazione di immissione
sul mercato del veicolo

1. Il richiedente immette sul mercato un veicolo soltan-
to dopo che I’ERA, ai sensi dei commi da 5 a 8, oppure
I’ ANSFISA ai sensi del comma 9 hanno rilasciato la rela-
tiva autorizzazione.

2. Nella domanda di autorizzazione di immissione sul
mercato del veicolo, il richiedente specifica I’area d’uso.
La domanda include la documentazione comprovante che
la compatibilita tecnica tra il veicolo e la rete nell’area
d’uso ¢ stata controllata ed ¢ accompagnata da un fasci-
colo relativo al veicolo o al tipo di veicolo, nel quale sono
contenute le prove documentali relative:

a) all’immissione sul mercato dei sottosistemi mo-
bili di cui € composto il veicolo a norma dell’articolo 20,
sulla base della dichiarazione «CE» di verifica;

b) alla compatibilita tecnica dei sottosistemi di cui
alla lettera a) all’interno del veicolo, accertata in base alle
pertinenti STI, e ove necessario, alle norme nazionali;

¢) all’integrazione in condizioni di sicurezza dei
sottosistemi di cui alla lettera @) all’interno del veicolo,
accertata in base alle pertinenti STI, e ove necessario, alle
norme nazionali ed ai metodi comuni di sicurezza di cui
all’articolo 6 della direttiva (UE) 2016/798;

d) alla compatibilita tecnica del veicolo con la rete
nell’area d’uso, accertata in base alle pertinenti STIL, e,
ove necessario, alle norme nazionali, ai registri dell’in-
frastruttura ed al metodo comune di sicurezza sulla valu-
tazione dei rischi di cui all’articolo 6 della direttiva (UE)
2016/798.

3. La domanda e le informazioni su tutte le doman-
de ad essa relative, sulle fasi delle pertinenti procedure
e sui loro risultati, nonché sulle richieste e decisioni del-
la Commissione di appello, sono presentate attraverso
lo sportello unico di cui all’articolo 12 del regolamento
(UE) 2016/796.
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4. Quando ¢ necessario acquisire prove della compa-
tibilita tecnica di cui alle lettere b) e d) del comma 2,
I’ ANSFISA rilascia un’autorizzazione temporanea al ri-
chiedente per I’impiego del veicolo per verifiche pratiche
sulla rete. Il gestore dell’infrastruttura interessata, con-
sultato il richiedente, si adopera affinché le prove siano
effettuate entro tre mesi dalla ricezione della domanda. Se
del caso, ’ANSFISA adotta le misure necessarie affinché
le prove siano effettuate.

5. ’ERA rilascia autorizzazioni di immissione sul
mercato per i veicoli che hanno un’area d’uso in uno o
piu Stati membri. A tal fine I’ERA valuta gli elementi del
fascicolo specificati al comma 2, lettere b), ¢) e d), per
verificare la completezza, la pertinenza e la coerenza del
fascicolo in relazione alle STI pertinenti e laddove I’area
d’uso comprenda anche il territorio italiano, trasmette il
fascicolo del richiedente all’ ANSFISA per la valutazione
al fine di verificarne la completezza, la pertinenza e la co-
erenza in relazione al comma 2, lettera d), ed agli elemen-
ti specificati al comma 2, lettere a), b) e c), in relazione
alle pertinenti norme nazionali. Gli esiti della valutazione
dell’ANSFISA sono comunicati ad ERA entro trenta gior-
ni dalla trasmissione del fascicolo, a meno che gli accordi
di cooperazione di cui al comma 15 non prevedano un
diverso termine.

6. Ai fini delle valutazioni di cui al comma 5, ed in
caso di giustificati dubbi, ’ERA e ’ANSFISA possono
chiedere lo svolgimento di prove sulla rete. Per facilita-
re tali attivita sulla parte di propria competenza relativa
all’esercizio in territorio italiano, I’ANSFISA rilascia au-
torizzazioni temporanee al richiedente per I’impiego del
veicolo per prove sulla rete. Il gestore dell’infrastruttura
si adopera affinché siano effettuate entro tre mesi dalla
richiesta.

7. Entro un mese dal ricevimento della domanda, il
richiedente viene informato dall’ERA che il fascicolo ¢
completo oppure riceve richiesta di pertinenti informa-
zioni aggiuntive. Entro quattro mesi dal ricevimento da
parte dell’ERA di tutte le informazioni pertinenti, il ri-
chiedente riceve dall’ERA 1’autorizzazione di immissio-
ne sul mercato, oppure viene informato della sua decisio-
ne negativa.

8. Per la parte di area di esercizio in territorio italiano,
quando I’ERA non concorda con una valutazione svolta
dall’ ANSFISA ai sensi del comma 5, ne informa la stessa,
motivando il suo disaccordo. L’ERA ¢ I’ ANSFISA coope-
rano al fine pervenire ad una valutazione reciprocamente
accettabile e, se necessario, possono decidere di coinvol-
gere anche il richiedente. Se non ¢ possibile pervenire ad
una valutazione reciprocamente accettabile entro un mese
dalla data in cui ’ERA ha informato ’ANSFISA, ’ERA
prende una decisione definitiva, a meno che nel solo caso
di disaccordo su una valutazione negativa dell’ ANSFI-
SA, questa abbia presentato richiesta di arbitrato alla
commissione di ricorso prevista all’articolo 55 del re-
golamento (UE) 2016/796. In tal caso, la commissione
di ricorso decide se confermare il progetto di decisione
del’ERA entro un mese dalla richiesta dell’ ANSFISA.
Qualora la Commissione di ricorso concordi con I’ERA,
quest’ultima adotta la decisione. Qualora la Commissio-
ne di ricorso concordi, invece, con la valutazione negati-

va dell’ANSFISA, I’ERA rilascia un’autorizzazione con
un’area d’uso che esclude le parti della rete che hanno
ricevuto una valutazione negativa.

9. Se I’area d’uso ¢ limitata ad una o piu reti all’inter-
no del solo territorio italiano, I’ANSFISA puo rilasciare,
sotto la propria responsabilita e su istanza del richiedente,
I’autorizzazione di immissione sul mercato del veicolo.
Per rilasciare tale autorizzazione I’ ANSFISA valuta il fa-
scicolo in relazione agli elementi specificati al comma 2
e secondo le procedure stabilite nell’atto di esecuzione
adottato ai sensi dell’articolo 21, comma 9, della direttiva
(UE) 2016/797. Entro un mese dal ricevimento della do-
manda del richiedente, I’ ANSFISA informa il richiedente
che il fascicolo ¢ completo oppure chiede le pertinenti
informazioni supplementari. L’autorizzazione rilasciata
dall’ ANSFISA ¢ valida, anche senza estensione dell’areca
d’uso, per i veicoli che viaggiano verso le stazioni situa-
te negli Stati membri confinanti con caratteristiche del-
la rete similari, quando tali stazioni sono prossime alla
frontiera, a seguito di consultazione delle competenti
autorita nazionali preposte alla sicurezza. Tale consulta-
zione puod essere svolta caso per caso ovvero stabilita in
un accordo transfrontaliero tra I’ANSFISA e le autorita
nazionali preposte alla sicurezza interessate, tenuto conto
di eventuali precedenti accordi tra gli Stati. Nel caso di
non applicazione di una o pitu STI o di parte di esse di cui
all’articolo 6, I’ANSFISA rilascia al richiedente il proprio
parere in merito di cui al comma 6 del medesimo artico-
lo e successivamente rilascia 1’autorizzazione del veicolo
soltanto dopo I’applicazione della procedura in esso sta-
bilita. L’ ANSFISA rilascia autorizzazioni di immissione
sul mercato di veicoli oppure informa il richiedente della
sua decisione negativa, entro un termine ragionevole pre-
stabilito, e comunque entro quattro mesi dal ricevimento
di tutte le informazioni pertinenti. Tali autorizzazioni per-
mettono I’immissione dei veicoli sul mercato dell’Unione
europea nella rispettiva area d’uso.

10. L’autorizzazione di immissione sul mercato del
veicolo indica:

a) I’area d’uso;
b) i valori dei parametri previsti dalle STI e, ove ne-

cessario, dalle norme nazionali per la verifica della com-
patibilita tecnica fra il veicolo e I’area d’uso;

¢) la conformita del veicolo alle pertinenti STI e alle
norme nazionali in relazione ai parametri di cui alla let-
tera b);

d) le condizioni per 1'utilizzo del veicolo e altre
restrizioni.

11. Qualunque decisione negativa riguardo al rilascio
di una autorizzazione di immissione sul mercato del vei-
colo o all’esclusione di una parte della rete sulla base di
una valutazione negativa di cui al comma 8 ¢ adeguata-
mente motivata. Entro un mese dalla ricezione della deci-
sione, il richiedente puo presentare all’ERA o all’ ANSFI-
SA, nei casi di cui al comma 9, una domanda di riesame.
L’ERA o I’ANSFISA dispongono di un termine di due
mesi dalla data di ricezione della domanda di riesame per
confermare o revocare la propria decisione. Se la deci-
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sione negativa dell’ERA ¢ confermata, il richiedente puo
presentare ricorso dinanzi alla Commissione di ricorso
designata a norma dell’articolo 55 del regolamento (UE)
2016/796. Se la decisione negativa dell’ ANSFISA ¢ con-
fermata, il richiedente puo presentare ricorso dinanzi al
Tribunale amministrativo competente.

12. In caso di rinnovo o ristrutturazione di un veicolo
esistente gia provvisto di autorizzazione di immissione
sul mercato del veicolo, ¢ necessario richiedere una nuova
autorizzazione di immissione sul mercato del veicolo se:

a) 1 valori dei parametri di cui al comma 10, lettera
b), sono modificati al di fuori della gamma dei parametri
accettabili definiti nelle STI;

b) il livello di sicurezza globale del veicolo interes-
sato risente dei lavori previsti;

¢) ¢ richiesta dalle STI pertinenti.

13. Al fini del rilascio di un’autorizzazione relativa ad
un’estensione dell’area d’uso di un veicolo che ¢ gia stato
autorizzato, il richiedente presenta il fascicolo all’ERA
integrato con i pertinenti documenti di cui al comma 2
concernenti I’area d’uso aggiuntiva. L’ERA, dopo aver
seguito le procedure di cui ai commi da 5 a 8, rilascia
un’autorizzazione aggiornata che copre 1’estensione
dell’area d’uso.

14. Se il richiedente ha ottenuto un’autorizzazione di
immissione sul mercato di un veicolo a norma del com-
ma 9 e desidera ampliare I’area d’uso all’interno del terri-
torio italiano, presenta il fascicolo all’ANSFISA integrato
con i pertinenti documenti di cui al comma 2, concernenti
I’area d’uso aggiuntiva, che, dopo aver seguito le proce-
dure di cui al comma 9, rilascia un’autorizzazione aggior-
nata che copre I’estensione dell’area d’uso.

15. Per le attivita di cui ai commi 5, 6 ¢ 7, ’ANSFI-
SA conclude uno o piu accordi di cooperazione con
I’ERA a norma dell’articolo 76 del regolamento (UE)
2016/796. Tali accordi possono essere accordi specifici o
accordi quadro e possono coinvolgere anche altre autori-
ta nazionali preposte alla sicurezza. Essi contengono una
descrizione dettagliata dei compiti e delle condizioni per
le prestazioni da fornire, i termini che si applicano e una
ripartizione delle tariffe.

Art. 22.

Registrazione dei veicoli autorizzati
all’immissione sul mercato

1. Fermo restando quanto previsto dall’articolo, 44,
comma 1, dopo il rilascio dell’autorizzazione di cui all’ar-
ticolo 21, il veicolo ¢ registrato, su richiesta del detentore,
nell’idoneo registro dei veicoli di cui all’articolo 44 pri-
ma che sia utilizzato per la prima volta.

2. Quando I’area d’uso ¢ limitata al solo territorio ita-
liano, nelle more della realizzazione del registro europeo
dei veicoli di cui all’articolo 44, il veicolo ¢ registrato nel
registro nazionale. Quando 1’area d’uso copre il territorio
di piu di uno Stato membro, il veicolo ¢ registrato in uno
degli Stati membri interessati.

Art. 23.

Controlli preventivi all 'utilizzo dei veicoli autorizzati

1. Prima che un’impresa ferroviaria utilizzi un veicolo
nell’area d’uso specificata nella sua autorizzazione di im-
missione sul mercato, essa verifica che:

a) il veicolo sia stato autorizzato all’immissione sul
mercato a norma dell’articolo 21 e sia registrato;

b) il veicolo sia compatibile con la tratta, sulla base
del registro dell’infrastruttura, delle pertinenti STI o,
qualora tale registro non esista o sia incompleto, di ogni
informazione pertinente che il gestore dell’infrastruttura
deve fornire gratuitamente entro quindici giorni, salvo
che il gestore dell’infrastruttura e 1’impresa ferroviaria
concordino un diverso termine, comunque non superiore
a trenta giorni;

¢) il veicolo sia adeguatamente integrato nella com-
posizione del treno in cui € previsto faccia esercizio, te-
nendo conto del sistema di gestione della sicurezza di cui
al decreto legislativo Sicurezza ferroviaria e della STI
concernente I’esercizio e la gestione del traffico.

2. Ai fini di cui al comma 1, I’'impresa ferroviaria puo
concordare con il gestore dell’infrastruttura lo svolgi-
mento a proprio carico di prove in linea o in laborato-
rio. Il gestore dell’infrastruttura, in collaborazione con il
richiedente, si adopera affinché le eventuali prove siano
effettuate entro tre mesi dalla ricezione della domanda.

Art. 24.

Autorizzazione del tipo di veicolo

1. L’ERA o, se del caso, I’ANSFISA possono rilasciare
autorizzazioni del tipo di veicolo, secondo la procedura di
cui all’articolo 21.

2. La domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e
le informazioni su tutte le domande, sulle fasi delle perti-
nenti procedure e sui loro risultati, nonché, sulle richieste
e decisioni della Commissione di ricorso, sono presentate
attraverso lo sportello unico di cui all’articolo 12 del re-
golamento (UE) 2016/796.

3. Se ’ANSFISA rilascia un’autorizzazione di im-
missione sul mercato di un veicolo, al tempo stesso e
su richiesta del richiedente, rilascia 1’autorizzazione del
tipo di veicolo, che si riferisce alla stessa area d’uso del
veicolo.

4. Qualora siano modificate le disposizioni delle STI o
delle norme nazionali alla base del rilascio dell’autoriz-
zazione di un tipo di veicolo, la STI o la norma nazionale
stabilisce se 1’autorizzazione del tipo di veicolo preesi-
stente resti valida o debba essere rinnovata. In quest’ulti-
mo caso, le verifiche effettuate dall’ERA o dall’ANSFI-
SA riguardano soltanto le norme modificate.

5. La dichiarazione di conformita al tipo, il cui model-
lo ¢ stabilito dall’atto di esecuzione della Commissione
europea ai sensi dell’articolo 24, comma 4, della direttiva
(UE) 2016/797, ¢ redatta secondo le procedure di veri-
fica delle pertinenti STI e, qualora non si applichino le
STI, secondo le procedure di valutazione della confor-
mita definite nei moduli B+D, B+F ¢ H1 della decisione
n. 768/2008/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio.
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6. Le autorizzazioni del tipo di veicolo sono registrate
nel Registro europeo dei tipi di veicoli autorizzati di cui
all’articolo 48 della direttiva (UE) 2016/797.

Art. 25.

Conformita dei veicoli a un tipo
di veicolo autorizzato

1. Un veicolo o una serie di veicoli conforme ad un tipo
di veicolo autorizzato riceve, senza ulteriori verifiche,
un’autorizzazione del veicolo a norma dell’articolo 21,
sulla base di una dichiarazione di conformita a detto tipo
di veicolo presentata dal richiedente.

2. 1l rinnovo dell’autorizzazione di un tipo di veicolo
di cui all’articolo 24, comma 4, non influisce sulle au-
torizzazioni di immissione sul mercato del veicolo gia
rilasciate in base alla preesistente autorizzazione di im-
missione sul mercato del tipo di veicolo.

Art. 26.

Non conformita di veicoli
o tipi di veicoli ai requisiti essenziali

1. Quando un’impresa ferroviaria riscontra, in fase di
esercizio, che un veicolo in uso non soddisfa uno dei re-
quisiti essenziali applicabili, adotta le misure correttive
necessarie per renderlo conforme ad essi, potendo inoltre
informarne I’ERA ed eventuali autorita nazionali prepo-
ste alla sicurezza interessate. Se I’impresa ferroviaria di-
mostra che la non conformita sussisteva gia al momento
in cui ¢ stata rilasciata I’autorizzazione di immissione sul
mercato, ne informa I’ERA ed ogni altra autorita naziona-
le interessata preposta alla sicurezza.

2. Se ’ANSFISA, in occasione delle attivita di super-
visione di cui al decreto legislativo Sicurezza ferroviaria,
riscontra che un veicolo o un tipo di veicolo per il qua-
le ¢ stata rilasciata un’autorizzazione di immissione sul
mercato, utilizzato conformemente alla sua destinazione,
non soddisfa uno dei requisiti essenziali applicabili, ne
informa I’impresa ferroviaria che utilizza il veicolo o il
tipo di veicolo medesimi affinché siano adottate le misure
correttive necessarie ad assicurarne la conformita. L’ AN-
SFISA informa I’ERA ed eventuali altre autorita nazio-
nali preposte alla sicurezza interessate, comprese quelle
che si trovano in un territorio dove ¢ in corso la richiesta
di autorizzazione di immissione sul mercato di un veicolo
dello stesso tipo.

3. Qualora le misure correttive applicate dalle impre-
se ferroviarie ai sensi dei commi 1 e 2 non garantiscano
la conformita ai requisiti essenziali applicabili e qualora
tale non conformita porti ad un rischio grave per la sicu-
rezza, I’ ANSFISA puo adottare temporanee ed adeguate
misure di sicurezza, ivi compresa I’eventuale sospensio-
ne dell’autorizzazione del tipo di un veicolo. Tali misure
possono essere oggetto dell’arbitrato di cui all’artico-
lo 21, comma 8 e, comunque, avverso le stesse ¢ ammes-
S0 ricorso presso 1’autorita giudiziaria competente.
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4. Nei casi di cui al comma 3, ’ANSFISA puo, a se-
guito di una revisione dell’efficacia delle misure adottate
per aftrontare il rischio grave per la sicurezza, revocare o
modificare I’autorizzazione da essa rilasciata, qualora ri-
sulti che originariamente non era soddisfatto un requisito
essenziale. A tale scopo, I’ANSFISA notifica la propria
decisione motivata al titolare dell’autorizzazione. Entro
un mese dalla notifica, il titolare puo richiedere il riesame
della decisione stessa. In tal caso la decisione di revoca
dell’autorizzazione ¢ temporaneamente sospesa. L’ AN-
SFISA dispone di un termine di un mese a decorrere dalla
data di ricezione della domanda di riesame per confer-
mare o revocare la decisione gia adottata. Nel caso in cui
I’ERA non concordi con ’ANSFISA in merito alla ne-
cessita di limitare o revocare |’autorizzazione, si segue la
procedura di arbitrato di cui all’articolo 21, comma 8. Se
da tale procedura risulta che 1’autorizzazione del veicolo
non € né limitata né revocata, le misure di sicurezza tem-
poranee di cui al comma 3 sono sospese.

5. Se la decisione negativa dell’ERA ¢ confermata,
il titolare dell’autorizzazione del veicolo puod presenta-
re ricorso dinanzi alla Commissione di ricorso prevista
all’articolo 55 del regolamento (UE) 2016/796 entro
il limite temporale di cui all’articolo 59 del medesimo
regolamento.

6. Se la decisione negativa dell’ ANSFISA ¢ conferma-
ta, il titolare dell’autorizzazione del veicolo puo presen-
tare ricorso entro due mesi dalla notifica di tale decisione
dinanzi alla autorita giudiziaria competente.

7. Quando I’ANSFISA decide di revocare un’auto-
rizzazione di immissione sul mercato che ha concesso,
ne informa immediatamente I’ERA motivando la sua
decisione.

8. La decisione dell’ERA o della competente autorita
nazionale preposta alla sicurezza di revocare 1’autorizza-
zione ¢ riportata nel registro dei veicoli ai sensi dell’ar-
ticolo 22 o, in caso di autorizzazione di un tipo di vei-
colo, nel Registro europeo dei tipi di veicoli autorizzati
ai sensi dell’articolo 24, paragrafo 7, della direttiva (UE)
2016/797. L’ ANSFISA, per quanto di competenza, infor-
ma le imprese ferroviarie che utilizzano veicoli dello stes-
so tipo del veicolo o del tipo di veicolo oggetto di revoca.
Tali imprese ferroviarie anzitutto verificano se vi sia lo
stesso problema di non conformita. In tal caso si applica
la procedura di cui al presente articolo.

9. Quando ¢ revocata un’autorizzazione di immissione
sul mercato, il veicolo interessato non viene piu utilizzato
e la sua area d’uso non viene estesa. Quando ¢ revocata
un’autorizzazione di tipo di veicolo, i veicoli costruiti su
tale base non sono immessi sul mercato oppure, qualora
siano gia presenti sul mercato, vengono ritirati. Puo es-
sere richiesta una nuova autorizzazione sulla base della
procedura di cui all’articolo 21, in caso di singoli veicoli,
o all’articolo 24, in caso di un tipo di veicolo.

10. Qualora, nei casi di cui ai commi 1 o 2, la non
conformita ai requisiti essenziali sia limitata ad una
parte dell’area d’uso del veicolo interessato e tale non
conformita fosse gia presente nel momento in cui ¢ sta-
ta rilasciata I’autorizzazione di immissione sul mercato,
quest’ultima viene modificata in modo da escludere le
parti dell’area d’uso interessate.
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Capo VI
ORGANISMI DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA

Art. 27.

Autorita di autorizzazione e notifica

1. II Ministero delle infrastrutture e dei trasporti ¢
I’ Autorita preposta ai sensi dell’articolo 27 della diret-
tiva (UE) 2016/797 ed ¢ responsabile dell’istituzione e
dell’esecuzione delle procedure necessarie per la valuta-
zione, ’autorizzazione e il controllo degli organismi di
valutazione della conformita. Le procedure per la notifica
degli organismi sono riportate in Allegato V.

2. Il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, per il
tramite del Ministero dello sviluppo economico, notifica
alla Commissione europea ed agli altri Stati membri gli
organismi autorizzati a svolgere i compiti di valutazione
della conformita di cui all’articolo 9, comma 1, e all’arti-
colo 15, comma 1 e informa gli stessi in merito agli orga-
nismi designati di cui all’articolo 15, comma 8.

3. La valutazione ed il controllo di cui al comma 1 sono
eseguiti dall’Ente unico nazionale di accreditamento ita-
liano che, nello svolgimento dei propri compiti, rispetta
le prescrizioni di cui all’articolo 28 ed adotta disposizioni
per coprire la responsabilita civile connessa alle proprie
attivita.

4. L’ Autorita di notifica si assume la piena responsabi-
lita dei compiti svolti dall’Ente unico nazionale di accre-
ditamento italiano di cui al comma 3.

Art. 28.

Prescrizioni relative alle attivita di valutazione e controllo
degli Organismi delegati dall’ Autorita di notifica

1. Al fine di garantire 1’assolvimento dei compiti affi-
datigli, ’Ente unico nazionale di accreditamento italiano
puo avvalersi del personale del Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti e dell’ ANSFISA. A tal fine, il Ministe-
ro delle infrastrutture e dei trasporti, ’ANSFISA e I’Ente
unico nazionale di accreditamento italiano sottoscrivono
una o piu convenzioni per disciplinare le modalita ope-
rative e di gestione dell’attivita, garantendo competenza,
imparzialita, uniformita ed indipendenza.

2. Gli oneri derivanti dall’espletamento delle attivita di
valutazione e controllo di cui all’articolo 27, comma 1,
sono a carico degli organismi di valutazione della confor-
mita e non derivano nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.

Art. 29.

Obbligo dell’Autorita di notifica
di fornire informazioni

1. I1 Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, per
il tramite del Ministero dello sviluppo economico, infor-
ma la Commissione europea delle procedure di valuta-
zione, notifica e controllo degli organismi di valutazione
della conformita adottate, nonché di qualsiasi modifica
di tali procedure.
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Art. 30.

Organismi di valutazione della conformita

1. L’organismo di valutazione della conformita deve
soddisfare i requisiti previsti ai sensi dei commi da 2 a 8
e degli articoli 31 e 32.

2. D’organismo di valutazione della conformita ¢ do-
tato di personalita giuridica ed esegue tutti i compiti di
valutazione della conformita che la pertinente STI affida
e per cui ¢ stato notificato, indipendentemente dal fatto
che li esegua in prima persona o che siano eseguiti per
suo conto e sotto la sua responsabilita.

3. Per ogni procedura di valutazione della conformi-
ta e per ogni tipo o categoria di prodotto per cui ¢ stato
notificato, 1’organismo di valutazione della conformita
dispone:

a) del personale necessario, dotato di conoscenze
tecniche e di esperienza sufficiente ed adeguata all’ese-
cuzione dei compiti di valutazione della conformita;

b) delle pertinenti e aggiornate procedure documen-
tate in base alle quali ¢ effettuata la valutazione della con-
formita, a garanzia della trasparenza di tali procedure e
della capacita di applicarle;

¢) di politiche e procedure appropriate per scindere
1 compiti che svolge in qualita di organismo notificato di
valutazione della conformita dalle altre attivita;

d) delle procedure documentate idonee all’esecuzio-
ne delle attivita, che tengono debitamente conto delle di-
mensioni dell’impresa, del settore in cui opera, della sua
struttura, del grado di complessita tecnologica del pro-
dotto in questione e della natura seriale o di massa del
processo produttivo.

4. L’organismo di valutazione della conformita dispone
delle risorse e dei mezzi necessari per svolgere adeguata-
mente i compiti tecnici ed amministrativi connessi alle at-
tivita di valutazione della conformita e ha accesso a tutte
le apparecchiature o strutture necessarie.

5. L’organismo di valutazione della conformita sottoscri-
ve un contratto di assicurazione per la responsabilita civile
al fine di coprire tutti i rischi derivanti dalla propria attivita.

6. Il personale dell’organismo di valutazione della con-
formita ¢ tenuto al segreto professionale per tutto cio di
cui viene a conoscenza nell’esercizio dei compiti affida-
tigli in base alla pertinente STI o a qualsiasi disposizione
esecutiva di diritto nazionale, tranne nei confronti delle
autorita competenti dello Stato membro in cui esercita le
attivita. Sono tutelati tutti i diritti di proprieta.

7. L’organismo di valutazione della conformita par-
tecipa alle attivita di normazione di settore pertinenti ed
alle attivita del gruppo di coordinamento degli organismi
notificati di valutazione della conformita, istituito a livel-
lo dell’Unione europea, assicura che il proprio personale
addetto alle valutazioni ne sia informato e, se del caso,
formato, ed applica le decisioni ed i documenti prodotti
dal predetto gruppo.

8. Gli organismi di valutazione della conformita no-
tificati in relazione ai sottosistemi controllo-comando e
segnalamento a terra ovvero di bordo partecipano alle at-
tivita del gruppo dell’ERTMS di cui all’articolo 29 del re-
golamento (UE) 2016/796, ovvero assicurano che il pro-
prio personale addetto alle valutazioni sia informato dei
risultati delle attivita del citato gruppo e, se del caso, for-
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mato sui contenuti. Gli organismi si attengono agli orien-
tamenti scaturiti dai lavori di detto gruppo e, se reputano
inopportuna o impossibile ’applicazione di tali orienta-
menti, sottopongono al gruppo di lavoro dell’ERTMS os-
servazioni volte a un loro miglioramento costante.

Art. 31.

Imparzialita degli organismi
di valutazione della conformita

1. D’organismo di valutazione della conformita ¢ un
organismo terzo e indipendente dall’organizzazione o dal
fabbricante del prodotto che valuta. Un organismo appar-
tenente ad un’associazione di imprese o ad una federazio-
ne professionale che rappresenta imprese coinvolte nella
progettazione, nella fabbricazione, nella fornitura, nell’as-
semblaggio, nell’utilizzo o nella manutenzione dei prodot-
ti che esso valuta puo essere ritenuto organismo di valuta-
zione della conformita a condizione che dimostri la propria
indipendenza e 1’assenza di qualsiasi conflitto di interesse.

2. L’imparzialita dell’organismo di valutazione della
conformita, dei suoi dirigenti e del personale addetto
alle valutazioni ¢ costantemente garantita, anche attra-
verso un meccanismo di salvaguardia dell’imparzialita
formalmente documentato attraverso uno specifico co-
mitato di salvaguardia.

3. L’organismo di valutazione della conformita, i suoi
dirigenti ed il personale responsabile che svolge i compiti
di valutazione della conformita non possono rivestire il
ruolo di progettista, fabbricante, fornitore, installatore,
acquirente, proprietario, utilizzatore e di manutentore
dei prodotti che ’organismo valuta, né di mandatario di
uno di questi soggetti. L’Organismo di valutazione, nelle
proprie attivita, puo impiegare anche prodotti che ha gia
valutato in ambito di impiego ferroviario.

4. L’organismo di valutazione della conformita, i suoi
dirigenti e il personale responsabile che svolge i compiti
di valutazione della conformita non sono coinvolti diret-
tamente nella progettazione, fabbricazione o costruzione,
immissione sul mercato, installazione, utilizzo o manu-
tenzione di detti prodotti, né rappresentano i soggetti
coinvolti in tali attivita. Essi non svolgono alcuna attivita
che possa essere in conflitto con la loro indipendenza di
giudizio o la loro integrita per quanto riguarda le attivita di
valutazione della conformita per cui I’organismo ¢ notifi-
cato, con particolare riferimento ai servizi di consulenza.

5. L’organismo di valutazione della conformita as-
sicura che le attivita delle affiliate o dei subappaltatori
non si ripercuotano sulla riservatezza, sull’obiettivita o
sull’imparzialita delle proprie attivita di valutazione della
conformita.

6. L’organismo di valutazione della conformita e il suo
personale svolgono le attivita di valutazione della con-
formita con la massima integrita professionale e con la
necessaria competenza tecnica specifica e sono liberi da
qualsivoglia condizionamento ed incentivo, in particolare
di ordine economico, che possa influenzarne il giudizio o
influire sui risultati delle loro attivita di valutazione della
conformita, in particolare ad opera di persone o gruppi di
persone interessati ai risultati di tali attivita.
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Art. 32.

Personale degli organismi
di valutazione della conformita

1. Il personale responsabile dell’esecuzione delle atti-
vita di valutazione della conformita possiede le seguenti
competenze:

a) una formazione tecnica e professionale compro-
vata che includa tutte le attivita di valutazione della con-
formita per cui 1’organismo di valutazione della confor-
mita € stato notificato;

b) soddisfacenti conoscenze delle prescrizioni rela-
tive alle valutazioni che esegue ed un’adeguata autorevo-
lezza per eseguire tali valutazioni;

¢) una conoscenza e una comprensione adeguate dei
requisiti essenziali, delle norme armonizzate applicabi-
li e delle disposizioni pertinenti del diritto dell’Unione
europea;

d) la capacita di elaborare certificati, registrazioni e
rapporti atti a dimostrare che le valutazioni di conformita
sono state eseguite.

2. La retribuzione dei dirigenti e del personale addetto
alle valutazioni di un organismo di valutazione della con-
formita non dipende dal numero di valutazioni eseguite
né dai risultati di tali valutazioni.

Art. 33.

Presunzione di conformita dell organismo
di valutazione della conformita

1. Qualora un organismo di valutazione della confor-
mita dimostri la propria conformita ai criteri stabiliti nelle
pertinenti norme armonizzate, o in parti di esse, pubbli-
cate nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea, esso
¢ conforme alle prescrizioni di cui agli articoli da 30 a
32 nella misura in cui le norme armonizzate applicabili
rispettino tali requisiti.

Art. 34.
Affiliate e subappaltatori degli organismi notificati

1. ’organismo notificato che subappalta compiti spe-
cifici connessi alla valutazione della conformita, oppu-
re ricorre ad un’affiliata, assicura che il subappaltatore e
’affiliata rispettino le prescrizioni di cui agli articoli da
30 a 32 e ne informa di conseguenza 1’Ente unico nazio-
nale di accreditamento italiano e I’ Autorita di notifica.

2. L’organismo notificato assume la completa respon-
sabilita dei compiti eseguiti dai subappaltatori o dalle af-
filiate, ovunque siano stabiliti.

3. Le attivita dell’organismo notificato possono esse-
re subappaltate o fatte eseguire da un’affiliata solo con il
consenso del cliente.

4. L’organismo notificato tiene a disposizione dell’Ente
unico nazionale di accreditamento italiano e dell’ Autorita
di notifica i pertinenti documenti riguardanti la valutazio-
ne delle qualifiche del subappaltatore e dell’affiliata e il
lavoro da essi eseguito in conformita alla pertinente STI.
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Art. 35.

Organismi interni accreditati

1. I richiedenti possono far eseguire attivita di valu-
tazione della conformita da un organismo interno accre-
ditato, ai fini dell’espletamento delle procedure previste
dai moduli A1, A2, C1 o C2 di cui all’allegato II della
decisione 768/2008/CE e dai moduli CA1 e CA2 di cui
all’allegato I della decisione 2010/713/UE. Tale organi-
smo deve costituire una articolazione separata e distinta
all’interno della struttura e dell’organizzazione del richie-
dente interessato e non partecipa alla progettazione, pro-
duzione, fornitura, installazione, utilizzo o manutenzione
dei prodotti che valuta.

2. Un organismo interno accreditato soddisfa i seguenti
requisiti:
a) ¢ accreditato a norma del regolamento (CE)
n. 765/2008;

b) esso e il suo personale, nell’ambito dell’impresa
di cui fanno parte, sono identificabili a livello dell’orga-
nizzazione ¢ hanno metodi o procedure di elaborazione
delle relazioni che garantiscano la loro imparzialita; tale
aspetto ¢ dimostrato all’Ente unico nazionale di accredi-
tamento italiano;

¢) né esso né il suo personale sono responsabili del-
la progettazione, fabbricazione, fornitura, installazione,
funzionamento o manutenzione dei prodotti che valutano
e non partecipano ad attivita che possano pregiudicare la
loro indipendenza di giudizio o integrita nelle attivita di
valutazione che svolgono;

d) fornisce 1 propri servizi esclusivamente all’impre-
sa di cui fa parte.

3. Un organismo interno accreditato non viene notifi-
cato agli Stati membri o alla Commissione, ma I’impre-
sa di cui fa parte e I’Ente Unico nazionale di accredita-
mento italiano informano I’Autoritd di notifica del suo
accreditamento.

Art. 36.

Domanda di notifica e di designazione

1. Un organismo di valutazione della conformita, sta-
bilito in Italia, presenta domanda di notifica all’ Autorita
di notifica, secondo le modalita definite nell’Allegato V,
corredata di una descrizione delle attivita di valutazione
della conformita, del modulo o dei moduli di valutazio-
ne della conformita e dell’indicazione del prodotto o dei
prodotti per i quali I’organismo dichiara di essere compe-
tente, nonché, se disponibile, di un certificato di accredi-
tamento in corso di validita che attesti che 1’organismo ¢
conforme alle prescrizioni di cui agli articoli da 30 a 32.

Art. 37.

Procedura di notifica

1. L’ Autorita di notifica di cui all’articolo 27 notifica
alla Commissione e agli altri Stati membri, utilizzando lo
strumento elettronico di notifica elaborato e gestito dalla
Commissione, gli organismi di valutazione della confor-
mita che soddisfano le prescrizioni di cui agli articoli da
30 a32.
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2. La notifica di cui al comma 1 include tutti i dettagli
riguardanti le attivita di valutazione della conformita, il
modulo o i moduli di valutazione della conformita e I’in-
dicazione del prodotto o dei prodotti interessati, nonché il
relativo certificato di accreditamento.

3. L’organismo di valutazione della conformita puo
svolgere attivita di organismo notificato solo se la Com-
missione o gli altri Stati membri non sollevano obiezioni
entro due settimane dalla notifica.

4. Le eventuali successive modifiche di rilievo della
notifica sono notificate alla Commissione e agli altri Stati
membri.

5. All’organismo notificato viene assegnato un nu-
mero di identificazione unico dalla Commissione euro-
pea, anche se ¢ notificato ai sensi di diversi atti giuridici
dell’Unione.

Art. 38.

Modifica della notifica e contestazione
della competenza degli organismi

1. Se I’ Autorita di notifica ha accertato o ¢ stata infor-
mata dall’Ente unico nazionale di accreditamento italiano
o da ANSFISA che un organismo notificato non soddisfa
piu le prescrizioni di cui agli articoli da 30 a 32, o non
adempie ai suoi obblighi, essa limita, sospende o revo-
ca la notifica, in funzione della gravita dell’inosservanza
delle prescrizioni o dell’inadempimento degli obblighi e
ne informa immediatamente la Commissione e gli altri
Stati membri.

2. In caso di limitazione, sospensione o revoca della
notifica, oppure di cessazione dell’attivita dell’organismo
notificato, I’ Autorita di notifica prende le misure appro-
priate per garantire che i procedimenti di tale organismo
siano svolti da un altro organismo notificato e siano ac-
cessibili, su richiesta, all’Ente unico nazionale di accredi-
tamento italiano e al Ministero dello sviluppo economico
in qualita di autorita di vigilanza sul mercato.

3. L’Autorita di notifica, su richiesta, fornisce alla
Commissione europea le informazioni alla base della
notifica o del mantenimento della competenza di un or-
ganismo, in tutti i casi in cui la Commissione esprima
riserve sulla competenza dell’organismo notificato o cir-
ca ’ottemperanza alle prescrizioni e responsabilita che
incombono su di esso ai sensi del presente decreto. Qua-
lora la Commissione accerti che I’organismo notificato
non soddisfa le prescrizioni relative alla propria notifica,
I’ Autorita di notifica adotta le misure correttive indicate
dalla Commissione, inclusa la revoca della notifica.

Art. 39.
Obblighi operativi degli organismi notificati

1. Gli organismi notificati eseguono le valutazioni del-
la conformita secondo le procedure di valutazione della
conformita previste dalla pertinente STI, in modo propor-
zionato ed evitando oneri superflui a carico degli operato-
ri economici. Gli organismi notificati svolgono le proprie
attivita tenendo conto delle dimensioni dell’impresa, del
settore in cui essa opera, della sua struttura, del grado di
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complessita tecnologica del prodotto in questione e della
natura seriale o di massa del processo di produzione. Gli
organismi notificati operano al fine di valutare la confor-
mita del prodotto alla direttiva (UE) 2016/797.

2. Se un organismo notificato riscontra che le prescri-
zioni della pertinente STI o le corrispondenti norme ar-
monizzate o specifiche tecniche non sono state rispettate,
chiede al fabbricante di adottare appropriate misure cor-
rettive e non rilascia il certificato di conformita.

3. Se un organismo notificato, nel corso del controllo
della conformita successivo al rilascio di un certificato,
riscontra che un prodotto non ¢ piu conforme alla per-
tinente STI o alle corrispondenti norme armonizzate o
specifiche tecniche, chiede al fabbricante di adottare ap-
propriate misure correttive e, se necessario, sospende o
revoca il certificato.

4. Se le misure correttive non sono prese o se queste
non producono ’effetto desiderato, 1’organismo notifica-
to limita, sospende o revoca i certificati, secondo la gra-
vita della non conformita riscontrata.

Art. 40.

Obbligo degli organismi notificati
di fornire informazioni

1. Gli organismi notificati informano 1’ Autorita di no-
tifica e I’Ente unico nazionale di accreditamento italiano:

a) di qualunque rifiuto, limitazione, sospensione o
revoca di un certificato;

b) di qualunque circostanza che incida sull’ambito
della notifica e sulle condizioni per la notifica stessa;

¢) di eventuali richieste di informazioni che ha rice-
vuto dal Ministero dello sviluppo economico in qualita di
autorita di vigilanza del mercato in relazione ad attivita di
valutazione della conformita;

d) surichiesta, in relazione ad attivita di valutazione
della conformita eseguite nell’ambito della notifica e di
qualsiasi altra attivita svolta, incluse quelle transfronta-
liere e di subappalto.

2. I’ANSFISA e le eventuali competenti autorita na-
zionali interessate degli Sati membri preposte alla sicu-
rezza sono informate di qualunque rifiuto, limitazione,
sospensione o revoca del certificato di cui al comma 1,
lettera a).

3. Gli organismi notificati forniscono le pertinenti in-
formazioni sulle questioni relative ai risultati negativi e,
su richiesta, ai risultati positivi della valutazione della
conformita agli altri organismi notificati ai sensi della di-
rettiva (UE) 2016/797, che svolgono analoghe attivita di
valutazione della conformita sugli stessi prodotti.

4. Gli organismi notificati forniscono all’ERA i certi-
ficati «CE» di verifica dei sottosistemi, 1 certificati «CE»
di conformita dei componenti di interoperabilita ed i cer-
tificati «CE» di idoneita all’impiego dei componenti di
interoperabilita.
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Art. 41.

Coordinamento degli organismi notificati

1. Gli organismi notificati in Italia assicurano la parte-
cipazione, direttamente o mediante rappresentanti all’uo-
po designati, ai lavori del gruppo di lavoro settoriale degli
organismi notificati, di cui all’articolo 44 della direttiva
(UE) 2016/797.

Art. 42.

Organismi designati

1. I requisiti relativi agli organismi di valutazione del-
la conformita di cui agli articoli da 30 a 34 si applicano
altresi agli organismi designati a norma dell’articolo 15,
comma &, salvo il fatto che le competenze richieste al suo
personale ai sensi dell’articolo 32, comma 1, lettera c¢),
sono riferite alle norme nazionali e che, tra i documenti
da tenere a disposizione dell’ Autorita di notifica a norma
dell’articolo 34, comma 4, sono inclusi i documenti rela-
tivi ai lavori realizzati da societa affiliate o enti subappal-
tatori in relazione alle pertinenti norme nazionali.

2. Gli obblighi operativi di cui all’articolo 39 si esten-
dono anche agli organismi designati salvo per il fatto che
tali obblighi si riferiscono a norme nazionali invece che
alle STI. L’obbligo di informazione di cui all’articolo 40,
comma 1, si applica altresi agli organismi designati che
coerentemente informano i soggetti pertinenti.

3. Se I’ Autorita di notifica ha accertato o ¢ stata infor-
mata dall’Ente unico nazionale di accreditamento italiano
o da ANSFISA del fatto che un organismo designato non
soddisfa piu le prescrizioni di cui agli articoli da 30 a 32,
o non adempie ai suoi obblighi, limita, sospende o revoca
la designazione, secondo i casi, in funzione della gravita
dell’inosservanza delle prescrizioni o dell’inadempimen-
to degli obblighi.

4. La designazione degli organismi avviene secondo le
modalita indicate nell’ Allegato V.

Capo Vil

REGISTRI

Art. 43.

Sistema di numerazione dei veicoli

1. Al momento della registrazione, I’ANSFISA attri-
buisce ad ogni veicolo un numero europeo del veicolo
(European Vehicle Number - EVN) con il quale lo stesso
¢ contrassegnato.

2. Ad ogni veicolo ¢ attribuito un unico EVN, salvo
disposizione contraria delle misure di cui all’articolo 47,
comma 2, della direttiva (UE) 2016/797, conformemente
alla pertinente STI.

3. In deroga al comma 1, nel caso di veicoli utilizza-
ti o destinati ad essere utilizzati da o verso paesi terzi il
cui scartamento ¢ diverso da quello della rete ferroviaria
principale dell’Unione europea, I’ANSFISA puo accetta-
re veicoli chiaramente identificati in base a un sistema di
codifica diverso.
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4. 1l richiedente la prima autorizzazione ¢ responsabi-
le di apporre sul veicolo il corrispondente EVN e 1’uti-
lizzatore del veicolo ¢ responsabile del mantenimento
del’EVN in condizioni di visibilita.

Art. 44.
Registri dei veicoli

1. Fino al momento della piena operativita del registro
europeo dei veicoli (European Vehicle Register - EVR)
di cui all’articolo 47, paragrafo 5, della direttiva (UE)
2016/797, I’ ANSFISA alimenta il registro nazionale dei
veicoli. Tale registro ¢ conforme alle specifiche comuni
definite dagli atti di esecuzione di cui all’articolo 47, para-
grafo 2, della direttiva (UE) 2016/797 ed ¢ adeguatamente
aggiornato. Il registro ¢ accessibile alle autorita nazionali
preposte alla sicurezza e agli organismi investigativi de-
signati a norma degli articoli 16 e 22 della direttiva (UE)
2016/798, nonché, per qualsiasi richiesta legittima, agli
organismi di regolamentazione di cui all’articolo 55 della
direttiva 2012/34/UE, all’ERA, alle imprese ferroviarie,
ai gestori delle infrastrutture e alle persone od organiz-
zazioni che registrano veicoli o che figurano nel registro.

2. 1l registro nazionale dei veicoli contiene almeno i
seguenti elementi:

a) P'EVN;

b) gli estremi della dichiarazione «CE» di verifica e
dell’organismo che I’ha rilasciata;

¢) gli estremi del registro europeo dei tipi di veico-
li autorizzati di cui all’articolo 48 della direttiva (UE)
2016/797;

d) le generalita del proprietario del veicolo e del suo
detentore;

e) le restrizioni di esercizio del veicolo;

) gli estremi del soggetto responsabile della manu-
tenzione (ECM).

3. Fino a quando i registri nazionali dei veicoli degli
Stati membri non sono collegati in conformita della spe-
cifica di cui all’articolo 47, paragrafo 2, della direttiva
(UE) 2016/797, I’ ANSFISA aggiorna il registro naziona-
le, limitatamente ai dati che la riguardano, inserendovi le
modifiche apportate da un altro Stato membro al proprio
registro.

4. 11 detentore comunica immediatamente qualsiasi
modifica dei dati trascritti nel registro nazionale dei vei-
coli, la rottamazione del veicolo o la decisione di rinun-
ciare alla registrazione dello stesso.

5. Nel caso di veicoli autorizzati per la prima volta in
un paese terzo e successivamente impiegati nel territorio
italiano, I’ANSFISA assicura che 1 dati sul veicolo, inclu-
si almeno 1 dati relativi al detentore del veicolo interessa-
to, al soggetto responsabile della sua manutenzione e le
restrizioni relative all’esercizio del veicolo, possano es-
sere rintracciabili tramite il registro nazionale dei veicoli
o siano altrimenti resi disponibili in formato facilmente
leggibile, senza indugio e secondo i medesimi principi
non discriminatori che si applicano a dati analoghi prove-
nienti dal registro dei veicoli.
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Art. 45.

Registro dell infrastruttura

1. ’ANSFISA provvede alla pubblicazione del regi-
stro nazionale dell’infrastruttura. Tale registro indica i
valori parametrici di rete per ciascun sottosistema o parte
di sottosistema interessati previsti dalla pertinente STI e
puo prevedere condizioni di utilizzazione degli impianti
fissi e altre restrizioni.

2. 1 valori dei parametri iscritti nel registro dell’infra-
struttura devono essere considerati in combinazione con
i valori dei parametri riportati nell’autorizzazione di im-
missione sul mercato del veicolo per verificare la compa-
tibilita tecnica fra il veicolo e la rete.

3. L’ANSFISA provvede all’aggiornamento del regi-
stro dell’infrastruttura, coerentemente con gli atti di ese-
cuzione di cui all’articolo 49, paragrafo 5, della direttiva
(UE) 2016/797.

4. Per i fini di cui al comma 1, i gestori delle infrastrut-
ture provvedono a mettere a disposizione dell’ ANSFISA,
con la periodicita e nel formato da essa stabiliti coeren-
temente con gli atti di esecuzione di cui all’articolo 49,
paragrafo 5, della direttiva (UE) 2016/797, i dati della
propria rete, aggiornandoli ogni volta si renda necessario
e sono responsabili della qualita e della affidabilita di tali
dati.

5. Il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, le
Regioni, le Provincie autonome di Trento e Bolzano, ed
eventuali altre amministrazioni interessate individua-
te da ANSFISA, possono accedere ai dati contenuti nel
registro.

Capo VIII
DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

Art. 46.

Regime transitorio per l'utilizzo dei veicoli

1. Tutte le autorizzazioni di messa in servizio dei vei-
coli rilasciate prima della data di entrata in vigore del
presente decreto restano valide alle condizioni alle quali
sono state rilasciate.

2. Per poter essere utilizzati su una o piu reti che non
sono ancora contemplate dall’autorizzazione preesisten-
te, 1 veicoli di cui al comma 1 autorizzati alla messa in
servizio devono ottenere una nuova autorizzazione di im-
missione sul mercato del veicolo. L’ immissione sul mer-
cato su tali reti supplementari ¢ subordinata al rispetto
dell’articolo 21.

Art. 47.

Regime transitorio per gli organismi
di valutazione della conformita

1. Gli organismi di valutazione della conformita rico-
nosciuti e notificati prima della data di entrata in vigore
del presente decreto continuano ad operare ai sensi della
direttiva 2008/57/CE in virtu dei riconoscimenti rilasciati
e alle condizioni per le quali sono state rilasciate le rela-
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tive notifiche, fino alla data del 16 giugno 2020. L’ Auto-
rita di notifica inoltra alla Commissione europea, entro
il 16 giugno 2020, la notifica degli organismi che ne ab-
biano fatto richiesta entro il 31 dicembre 2019. In virtu
degli oneri tariffari assolti, le suddette notifiche effettuate
ai sensi della direttiva (UE) 2016/797 hanno la medesi-
ma scadenza dei riconoscimenti posseduti al momento
dell’entrata in vigore del presente decreto.

2. Gli organismi riconosciuti in Italia dall’ANSF o
dall’ ANSFISA, prima della data di entrata in vigore del
presente decreto, per lo svolgimento delle sole attivita ri-
conducibili agli organismi designati di cui all’articolo 15,
comma 8, fanno domanda di designazione ai sensi del
presente decreto entro il 31 dicembre 2019. Tali organi-
smi continuano ad operare in virtu dei riconoscimenti ri-
lasciati ed alle condizioni per le quali sono stati rilasciati,
fino alla data di comunicazione alla Commissione euro-
pea di cui all’articolo 15, comma 8. In virtu degli oneri
tariffari assolti, le suddette designazioni hanno la mede-
sima scadenza dei riconoscimenti posseduti al momento
dell’entrata in vigore del presente decreto.

3. Le attivita di verifica necessarie per il passaggio
all’accreditamento per gli organismi di cui ai commi 1 e 2
sono svolte dall’Ente Unico nazionale di accreditamento
italiano. I relativi oneri sono a carico degli organismi.

4. Le convenzioni di cui all’articolo 28, comma 1, di-
sciplinano, laddove necessario, le modalita operative per
gestire le attivita di notifica, designazione e verifica di cui
ai commi 1, 2 e 3.

Art. 48.

Disposizioni transitorie e finali

1. Gli allegati IV, V, VII e IX della direttiva 2008/57/
CE si applicano fino alla data di applicazione dei corri-
spondenti atti di esecuzione di cui all’articolo 7, paragra-
fo 5, all’articolo 9, paragrafo 4, all’articolo 14, paragra-
fo 10, e all’articolo 15, paragrafo 9, della direttiva (UE)
2016/797.

2. La direttiva 2008/57/CE continua ad applicarsi per
quanto concerne progetti ERTMS a terra che devono es-
sere messi in servizio entro il 16 giugno 2019.

3. I progetti che hanno completato la fase di gara o di
appalto anteriormente al 16 giugno 2019 non sono sogget-
ti alla preautorizzazione dell’ERA di cui all’articolo 19.

4. Fino al 16 giugno 2031 le opzioni incluse nei con-
tratti firmati prima del 15 giugno 2016 non sono soggette
alla preautorizzazione dell’ERA di cui all’articolo 19, an-
che se sono esercitate dopo il 15 giugno 2016.

5. Prima di autorizzare la messa in servizio di appa-
recchiature ERTMS a terra non soggette alla preautoriz-
zazione dell’ERA di cui all’articolo 19, ’ANSFISA co-
opera con ’ERA per garantire che le soluzioni tecniche
siano pienamente interoperabili, conformemente a quanto
disposto dall’articolo 30, paragrafo 3, e all’articolo 31,
paragrafo 2, del regolamento (UE) 2016/796.

6. Gli allegati al presente decreto sono aggiornati e mo-
dificati con decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti.
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Art. 49,

Abrogazioni

1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presen-
te decreto sono abrogati:

a) il decreto legislativo 8 ottobre 2010, n. 191,
di attuazione della direttiva 2008/57/CE ¢ 2009/131/
CE relativa all’interoperabilita del sistema ferroviario
comunitario;

b) il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti 22 luglio 2011, di recepimento della direttiva
2011/18/UE, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 211
del 10 settembre 2011;

¢) il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti 5 settembre 2013, di recepimento della direttiva
2013/09/UE, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 241
del 14 ottobre 2013;

d) il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti 29 dicembre 2014, di recepimento della direttiva
2014/38/UE, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 11 del
15 gennaio 2015;

e) il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti 26 giugno 2015, di recepimento della direttiva
2014/106/UE pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 178
del 3 agosto 2015;

f) il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti 21 dicembre 2012, di determinazione delle ta-
riffe relative all’interoperabilita del sistema ferroviario
transeuropeo convenzionale e ad alta velocita, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 56 del 7 marzo 2013.

2. Continuano ad applicarsi le norme tecniche adottate
in attuazione dei decreti di cui al comma 1 e restano effi-
caci, fino alla loro scadenza, tutti i negozi giuridici attivi
e passivi posti in essere sia dall’ ANSF sia dall’ANSFISA
prima della data di entrata in vigore del presente decreto.

3. Le linee guida per il riconoscimento, il rinnovo e la
vigilanza degli organismi che intendono effettuare la va-
lutazione di conformita e idoneita all’impiego dei compo-
nenti di interoperabilita ed istruire la procedura di verifica
dei sottosistemi di interoperabilita emanate, ai sensi del
decreto legislativo 8 ottobre 2010, n. 191, dal Ministe-
ro delle infrastrutture e dei trasporti sono sostituite dalla
procedura descritta all’Allegato V, punto 1, dalla data di
entrata in vigore del presente decreto.

4. I’ ANSFISA adotta tutte le misure necessarie al fine
di modificare le linee guida gia emanate per renderle coe-
renti con le previsioni recate dal presente decreto.

Art. 50.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione delle disposizioni del presente de-
creto non devono derivare nuovi o maggiori oneri a cari-
co della finanza pubblica.

2. Le Amministrazioni interessate provvedono
all’adempimento dei compiti derivanti dal presente de-
creto con le risorse umane, strumentali e finanziarie di-
sponibili a legislazione vigente.




25-6-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 147

Art. 51.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

1l presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 14 maggio 2019

MATTARELLA

CoNTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri

ToNINELLI, Ministro delle in-
frastrutture e dei trasporti

MoavERO MILANESI, Mini-
stro degli affari esteri e
della cooperazione inter-
nazionale

BONAFEDE,
giustizia

Ministro della

TriA, Ministro dell’econo-
mia e delle finanze

BoNGiorNO, Ministro per la
pubblica amministrazione

D1 Maio, Ministro dello svi-
luppo economico

Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE

ALLEGATO [

ELEMENTI DEL SISTEMA FERROVIARIO

1. Rete.

Ai fini del presente decreto, la rete comprende 1 se-
guenti elementi:

a) le linee appositamente costruite per 1’alta velo-
cita, attrezzate per velocita generalmente pari o superiori
a 250 km/h;

b) le linee appositamente adattate per 1’alta velo-
cita, attrezzate per velocita dell’ordine di 200 km/h;

¢) le linee appositamente adattate per 1’alta veloci-
ta, aventi carattere specifico a causa di vincoli topografici
o relativi al rilievo o all’ambiente urbano, la cui veloci-
ta deve essere adeguata caso per caso. Questa categoria
comprende anche le linee di interconnessione fra le reti
ad alta velocita e quelle convenzionali, gli attraversamen-
ti delle stazioni, gli accessi ai terminal, ai depositi ¢ ad
altre infrastrutture che sono percorsi a velocita conven-
zionale dai veicoli ad alta velocita;

d) le linee convenzionali previste per il traffico
«passeggeri;
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e) le linee convenzionali previste per il traffico
misto (passeggeri e merci);

/) le linee convenzionali previste per il traffico
«merciy»;

g) 1 nodi «passeggeri»;
h) 1 nodi merci, compresi i terminali intermodali;

i) le linee di collegamento degli elementi sopra
elencati.

La rete di cui sopra comprende i sistemi di gestione
del traffico, di posizionamento e di navigazione, gli im-
pianti tecnici di elaborazione dati e di telecomunicazione
previsti per il trasporto di passeggeri su lunga distanza
e il trasporto di merci su tale rete, al fine di garantire un
esercizio sicuro e armonioso della rete e una gestione ef-
ficace del traffico.

2. Veicoli.

Al fini del presente decreto, i veicoli comprendo-
no tutti i veicoli atti a circolare su tutta o parte della rete
dell’Unione:

locomotive e materiale rotabile per passeggeri,
comprese le unita di trazione termiche o elettriche, i tre-
ni passeggeri automotori termici o elettrici e le carrozze
passeggeri;

carri merci, compresi i veicoli a piano basso pro-
gettati per I’intera rete e i veicoli progettati per il trasporto
di autocarri;

veicoli speciali, quali i mezzi d’opera.

Detto elenco di veicoli include quelli specialmente
progettati per circolare su diversi tipi di linee ad alta ve-
locita di cui al punto 1.

ALLEGATO 1]

SOTTOSISTEMI

1. Elenco dei sottosistemi.

Al fini del presente decreto, il sistema che costitui-
sce il sistema ferroviario puo essere suddiviso nei seguen-
ti sottosistemi corrispondenti a:

a) settori di natura strutturale:
infrastruttura,
energia,
controllo-comando e segnalamento a terra,
controllo-comando e segnalamento di bordo,
materiale rotabile; oppure

b) settori di natura funzionale:
esercizio e gestione del traffico,
manutenzione,

applicazioni telematiche per i servizi passegge-
ri € merci.

2. Descrizione dei sottosistemi.

Per ciascun sottosistema o parte di sottosistema,
I’elenco degli elementi e degli aspetti legati all’interope-
rabilita ¢ proposto dall’ERA al momento dell’elaborazio-
ne del progetto di STI corrispondente. Senza pregiudica-
re la determinazione degli aspetti e degli elementi legati
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all’interoperabilita, né 1’ordine secondo cui essi saranno
soggetti a STI, i sottosistemi comprendono quanto segue:
2.1. Infrastruttura

L’insieme dei binari, gli scambi, i passaggi a livel-
lo, le opere di ingegneria tra cui ponti e gallerie, gli ele-
menti delle stazioni collegati all’uso ferroviario (tra cui
accessi, marciapiedi, zone di accesso, zone di servizio,
servizi igienici e sistemi informativi e i relativi elementi
di accessibilita per le persone con disabilita e le persone
a mobilita ridotta), le apparecchiature di sicurezza e di
protezione.

2.2. Energia.

11 sistema di elettrificazione, incluso la linea aerea e
I’apparecchiatura a terra di misurazione e di imposizione
dei canoni del consumo di energia elettrica.

2.3. Controllo-comando e segnalamento a terra.

Tutte le apparecchiature a terra necessarie per garan-
tire la sicurezza, il comando e il controllo della circola-
zione dei treni autorizzati a circolare sulla rete.

2.4. Controllo-comando e segnalamento di bordo.

Tutte le apparecchiature di bordo necessarie per ga-
rantire la sicurezza, il comando e il controllo della circo-
lazione dei treni autorizzati a circolare sulla rete.

2.5. Esercizio e gestione del traffico.

Le procedure e le relative apparecchiature che per-
mettono di garantire un esercizio coerente dei vari sotto-
sistemi strutturali, sia durante 1’esercizio normale che in
caso di degrado, comprese in particolare la composizio-
ne e la guida dei treni, la pianificazione e la gestione del
traffico.

Le qualifiche professionali necessarie per assicurare
tutti 1 tipi di servizi ferroviari.
2.6. Applicazioni telematiche.

In linea con I’allegato I, questo sottosistema com-
prende due parti:

a) le applicazioni per i servizi passeggeri, com-
presi i sistemi di informazione dei viaggiatori prima e
durante il viaggio, i sistemi di prenotazione, i sistemi di
pagamento, la gestione dei bagagli, la gestione delle coin-
cidenze tra treni e con altri modi di trasporto;

b) le applicazioni per il trasporto merci, compresi
i sistemi di informazione (controllo in tempo reale delle
merci e dei treni), 1 sistemi di smistamento e destinazione,
i sistemi di prenotazione, pagamento e fatturazione, la ge-
stione delle coincidenze con altri modi di trasporto, la pro-
duzione dei documenti elettronici di accompagnamento.

2.7. Materiale rotabile.

La struttura, il sistema di comando e controllo
dell’insieme delle apparecchiature del treno, i dispositi-
vi di captazione di corrente elettrica, le apparecchiature
di trazione e di trasformazione dell’energia, 1’apparec-
chiatura di bordo per la misurazione ¢ I’imposizione dei
canoni del consumo di energia elettrica, di frenatura, di
accoppiamento, gli organi di rotolamento, tra cui carrel-
li e assili, e la sospensione, le porte, le interfacce uomo/
macchina (macchinista, personale a bordo e passeggeri,
compresi gli elementi di accessibilita per le persone con
disabilita e le persone a mobilita ridotta), i dispositivi di
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sicurezza passivi o attivi, 1 dispositivi necessari per la sa-
lute dei passeggeri e del personale a bordo.

2.8. Manutenzione.

Le procedure, le apparecchiature associate, gli im-
pianti logistici di manutenzione, le riserve che permetto-
no di garantire le operazioni di manutenzione correttiva e
preventiva a carattere obbligatorio, previste per assicura-
re I’interoperabilita del sistema ferroviario dell’Unione e
garantire le prestazioni richieste.

ALLEGATO 111

REQUISITI ESSENZIALI

1. Requisiti di portata generale.
1.1. Sicurezza.

1.1.1. La progettazione, la costruzione o 1’assem-
blaggio, la manutenzione e la sorveglianza dei compo-
nenti critici per la sicurezza e, piu in particolare, degli
elementi che partecipano alla circolazione dei treni devo-
no garantire la sicurezza a un livello corrispondente agli
obiettivi fissati sulla rete, anche in situazioni specifiche
di degrado.

1.1.2. I parametri legati al contatto ruota-rotaia de-
vono rispettare i criteri di stabilitd necessari per garantire
una circolazione in piena sicurezza alla velocita massima
autorizzata. I parametri delle apparecchiature del freno
devono garantire che sia possibile I’arresto nella distanza
di frenatura prevista alla velocita massima autorizzata.

1.1.3. I componenti adoperati devono resistere alle
sollecitazioni normali o eccezionali specificate per tutta
la loro durata di esercizio. Il mancato funzionamento ac-
cidentale deve essere limitato nelle sue conseguenze per
la sicurezza mediante opportuni mezzi.

1.1.4. La progettazione degli impianti fissi e del ma-
teriale rotabile, nonché la scelta dei materiali utilizzati,
devono essere fatte allo scopo di limitare la produzione,
la propagazione e gli effetti del fuoco e dei fumi in caso
di incendio.

1.1.5. I dispositivi destinati a essere manovrati dagli
utenti devono essere progettati in modo da non compro-
mettere il funzionamento sicuro dei dispositivi, né la sa-
lute o la sicurezza degli utenti, sebbene usati in modo non
conforme alle istruzioni indicate.

1.2. Affidabilita e disponibilita.

La sorveglianza e la manutenzione degli elementi
fissi o mobili che partecipano alla circolazione dei treni
devono essere organizzate, svolte e quantificate in modo
da mantenerne la funzionalita nelle condizioni previste.

1.3. Salute.

1.3.1. I materiali che, in funzione del modo in cui
vengono utilizzati, potrebbero mettere in pericolo la salu-
te delle persone che vi hanno accesso non devono essere
utilizzati nei treni e nelle infrastrutture ferroviarie.

1.3.2. La scelta, I’impiego e I’utilizzazione di questi
materiali devono essere fatte in modo da limitare I’emis-
sione di fumi o di gas nocivi e pericolosi, soprattutto in
caso di incendio.
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1.4. Protezione dell’ambiente.

1.4.1. L’impatto ambientale legato alla realizzazione
e all’esercizio del sistema ferroviario deve essere valutato
e considerato al momento della progettazione del sistema
secondo il diritto dell’Unione.

1.4.2. I materiali utilizzati nei treni e nelle infrastrut-
ture devono evitare I’emissione di fumi o di gas nocivi e
pericolosi per I’ambiente, soprattutto in caso di incendio.

1.4.3. Il materiale rotabile e i sistemi di alimenta-
zione di energia devono essere progettati e realizzati per
essere compatibili, in materia elettromagnetica, con gli
impianti, le apparecchiature e le reti pubbliche o private
con cui potrebbero interferire.

1.4.4. La progettazione e 1’esercizio del sistema fer-
roviario non devono portare ad un livello inammissibile
di rumore da esso emesso:

nelle aree in prossimita dell’infrastruttura ferro-
viaria, come definita all’articolo 3, punto 3, della direttiva
2012/34/UE, e

nella cabina del macchinista.

1.4.5. L’esercizio del sistema ferroviario non deve
provocare nel suolo un livello di vibrazioni inaccettabi-
le per le attivita e I’ambiente attraversato nelle vicinanze
dell’infrastruttura e in un normale stato di manutenzione.

1.5. Compatibilita tecnica.

Le caratteristiche tecniche dell’infrastruttura e de-
gli impianti fissi devono essere compatibili tra loro e con
quelle dei treni destinati a circolare sul sistema ferroviario.

Questo requisito include I’integrazione in con-
dizioni di sicurezza dei sottosistemi del veicolo con
I’infrastruttura.

Qualora I’osservanza di queste caratteristiche risulti
difficile in determinate parti della rete, si possono appli-
care soluzioni temporanee che garantiscano la compatibi-
lita in futuro.

1.6. Accessibilita.

1.6.1. I sottosistemi «infrastruttura» e «materiale
rotabile» devono essere accessibili alle persone con di-
sabilita e alle persone a mobilita ridotta, in modo da ga-
rantire I’accesso a pari condizioni con gli altri passeggeri,
attraverso la prevenzione o la rimozione delle barriere e
attraverso altre misure adeguate. Cid comprende la pro-
gettazione, la costruzione, il rinnovo, la ristrutturazione,
la manutenzione e I’esercizio delle pertinenti parti dei
sottosistemi cui il pubblico ha accesso.

1.6.2. 1 sottosistemi «esercizio» e «applicazioni te-
lematiche per i passeggeri» devono offrire la funzionalita
necessaria per facilitare I’accesso alle persone con disa-
bilita e alle persone a mobilita ridotta, in modo da ga-
rantire I’accesso a pari condizioni con gli altri passeggeri
attraverso la prevenzione o la rimozione delle barriere e
attraverso altre misure adeguate.

2. Requisiti particolari di ogni sottosistema.
2.1. Infrastruttura.
2.1.1. Sicurezza.

Si devono prendere disposizioni adeguate per evi-
tare I’accesso o le intrusioni indesiderate negli impianti.
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Si devono prendere disposizioni per limitare i peri-
coli per le persone, in particolare al momento del passag-
gio dei treni nelle stazioni.

Le infrastrutture cui il pubblico ha accesso devono
essere progettate e realizzate in modo da limitare i rischi
per la sicurezza delle persone tra i quali stabilita, incen-
dio, accesso, evacuazione, marciapiedi.

Si devono prevedere disposizioni adeguate per tener
conto delle condizioni particolari di sicurezza nelle galle-
rie e sui viadotti di grande lunghezza come definiti dalle
relative norme tecniche.

2.1.2. Accessibilita.

I sottosistemi «infrastruttura» cui il pubblico ha ac-
cesso devono essere accessibili alle persone con disabilita
e alle persone a mobilita ridotta, conformemente al punto
1.6.

2.2. Energia.
2.2.1. Sicurezza.

Il funzionamento degli impianti di alimentazione di
energia non deve compromettere la sicurezza dei treni né
quella delle persone (utenti, personale operativo, residen-
ti lungo 1 binari e terzi).

2.2.2. Protezione dell’ambiente.

Il funzionamento degli impianti di alimentazione di
energia elettrica o termica non deve perturbare I’ambiente
oltre limiti specificati come definiti dalle relative norme
tecniche.

2.2.3. Compatibilita tecnica.

I sistemi di alimentazione di energia elettrica/termi-
ca usati devono:

permettere ai treni di realizzare le prestazioni
specificate,

nel caso dei sistemi di alimentazione di energia
elettrica, essere compatibili con i dispositivi di captazione
installati sui treni.

2.3. Controllo-comando e segnalamento.
2.3.1. Sicurezza.

Gli impianti e le procedure di controllo-comando e
segnalamento utilizzati devono consentire una circola-
zione dei treni che presenti un livello di sicurezza cor-
rispondente agli obiettivi stabiliti sulla rete. I sistemi di
controllo-comando e segnalamento devono continuare
a consentire la circolazione sicura dei treni autorizzati a
viaggiare, in condizioni degradate.

2.3.2. Compatibilita tecnica.

Ogni nuova infrastruttura e ogni nuovo materiale
rotabile costruiti o sviluppati dopo 1’adozione di sistemi
di controllo-comando e segnalamento compatibili devono
essere adattati all’uso di questi sistemi.

Le apparecchiature di controllo-comando e segnala-
mento installate nelle cabine di guida dei treni devono
permettere un esercizio normale, nelle condizioni specifi-
cate, sul sistema ferroviario.

2.4. Materiale rotabile.

2.4.1. Sicurezza.

Le strutture del materiale rotabile e dei collegamenti
tra i veicoli devono essere progettate in modo da proteg-
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gere gli spazi per i viaggiatori e quelli di guida in caso di
collisione o deragliamento.

Le attrezzature elettriche non devono compromette-
re la sicurezza e il funzionamento degli impianti di con-
trollo-comando e segnalamento.

Le tecniche di frenatura e le sollecitazioni esercitate
devono essere compatibili con la progettazione dei binari,
delle opere di ingegneria e dei sistemi di segnalamento.

Si devono prendere disposizioni per impedire 1’ac-
cesso ai componenti sotto tensione per non mettere a re-
pentaglio la sicurezza delle persone.

In caso di pericolo, alcuni dispositivi devono per-
mettere ai passeggeri di segnalare il pericolo al macchi-
nista e al personale di accompagnamento di mettersi in
contatto con loro.

Deve essere garantita la sicurezza dei passeggeri du-
rante la salita e la discesa dai treni. Le porte di accesso de-
vono essere munite di un sistema di apertura e di chiusura
che garantisca la sicurezza dei passeggeri.

Si devono prevedere uscite di emergenza con relati-
va segnalazione.

Si devono prevedere disposizioni adeguate per tener
conto delle condizioni particolari di sicurezza nelle galle-
rie di considerevole lunghezza.

E obbligatorio a bordo dei treni un sistema di illu-
minazione di emergenza, avente intensita e autonomia
sufficienti.

I treni devono essere attrezzati con un sistema di so-
norizzazione che consenta la trasmissione di messaggi ai
passeggeri da parte del personale viaggiante.

I passeggeri devono ricevere informazioni complete
e di facile comprensione in merito alle norme loro appli-
cabili sia nelle stazioni che a bordo dei treni.

2.4.2. Affidabilita e disponibilita.

La progettazione delle apparecchiature vitali, di
circolazione, trazione e frenatura, nonché del sistema di
controllo-comando, deve permettere, in specifiche situa-
zioni degradate, al treno di continuare ad operare senza
conseguenze negative per le apparecchiature che restano
in servizio.

2.4.3. Compatibilita tecnica.

Le apparecchiature elettriche devono essere com-
patibili con il funzionamento degli impianti di controllo-
comando e segnalamento.

Nel caso della trazione elettrica, le caratteristiche dei
dispositivi di captazione di corrente devono permettere
la circolazione dei treni con i sistemi di alimentazione di
energia del sistema ferroviario.

Le caratteristiche del materiale rotabile devono per-
metterne la circolazione su tutte le linee su cui € prevista,
tenendo conto delle pertinenti condizioni climatiche.

2.4.4. Controllo.

I treni devono essere equipaggiati con un dispositivo
di registrazione. I dati raccolti da tale dispositivo e il trat-
tamento delle informazioni devono essere armonizzati.

2.4.5. Accessibilita.

I sottosistemi «materiale rotabile» cui il pubblico ha
accesso devono essere accessibili alle persone con disa-

bilita e alle persone a mobilita ridotta, conformemente al
punto 1.6.

2.5. Manutenzione.
2.5.1. Salute e sicurezza.

Gli impianti tecnici e le procedure utilizzate nei cen-
tri di manutenzione devono garantire I’esercizio sicuro
del sottosistema in questione e non rappresentare un peri-
colo per la salute e la sicurezza.

2.5.2. Protezione dell’ambiente.

Gli impianti tecnici e le procedure utilizzate nei cen-
tri di manutenzione non devono superare i livelli ammis-
sibili di effetti nocivi per I’ambiente circostante.

2.5.3. Compatibilita tecnica.

Gli impianti di manutenzione per il materiale rota-
bile devono consentire lo svolgimento delle operazioni
di sicurezza, igiene e comfort su tutto il materiale per il
quale sono stati progettati.

2.6. Esercizio e gestione del traffico.
2.6.1. Sicurezza.

L’allineamento delle norme di esercizio delle reti e
delle qualifiche del personale di condotta, del persona-
le viaggiante e di quello dei centri di regolazione della
circolazione deve essere tale da garantire un esercizio si-
curo, tenuto conto delle diverse esigenze dei servizi tran-
sfrontalieri e interni.

Le operazioni e la periodicita della manutenzione, la
formazione e la qualifica del personale di manutenzione e
dei centri di regolazione della circolazione e il sistema di
garanzia della qualita introdotti dagli operatori interessati
nei centri di regolazione della circolazione e di manuten-
zione devono essere tali da garantire un elevato livello di
sicurezza.

2.6.2. Affidabilita e disponibilita.

Le operazioni e la periodicita della manutenzione, la
formazione e la qualifica del personale di manutenzione e
dei centri di regolazione della circolazione e il sistema di
garanzia della qualita introdotti dagli operatori interessati
nei centri di regolazione della circolazione e di manuten-
zione devono essere tali da garantire un elevato livello di
affidabilita e di disponibilita del sistema.

2.6.3. Compatibilita tecnica.

L’allineamento delle norme di esercizio delle reti e
delle qualifiche del personale di condotta, del personale
viaggiante e di quello preposto alla gestione della circola-
zione deve essere tale da garantire un esercizio efficiente
del sistema ferroviario, tenuto conto delle diverse esigen-
ze dei servizi transfrontalieri e interni.

2.6.4. Accessibilita.
Si devono prendere disposizioni adeguate per ga-
rantire che le norme di esercizio offrano la funzionalita

necessaria per assicurare 1’accessibilita per le persone a
mobilita ridotta e le persone con disabilita.

2.7. Applicazioni telematiche per i passeggeri e per
il trasporto merci.

2.7.1. Compatibilita tecnica.

[ requisiti essenziali nel campo delle applicazioni te-
lematiche garantiscono una qualita di servizio minimo ai

i



25-6-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 147

viaggiatori e ai clienti del comparto merci, in particolare
in termini di compatibilita tecnica.
Bisogna garantire per queste applicazioni:
che le banche dati, il software e 1 protocolli di co-
municazione dati siano sviluppati in modo da permettere
la massima possibilita di scambio dati sia tra applicazioni
diverse sia tra operatori diversi, con I’esclusione dei dati
commerciali di carattere riservato;
un accesso agevole alle informazioni per gli utenti.
2.7.2. Affidabilita e disponibilita.

I modi di utilizzo, gestione, aggiornamento e manu-
tenzione di queste banche dati, software e protocolli di
comunicazione dati devono garantire 1’efficacia di questi
sistemi e la qualita del servizio.

2.7.3. Salute.

Le interfacce di questi sistemi con ['utenza devono
rispettare le norme minime in materia di ergonomia e pro-
tezione della salute.

2.7.4. Sicurezza.

Devono essere garantiti idonei livelli d’integrita e
attendibilita per la conservazione o la trasmissione di in-
formazioni inerenti alla sicurezza.

2.7.5. Accessibilita.

Si devono prendere disposizioni adeguate per garan-
tire che i sottosistemi «applicazioni telematiche per i pas-
seggeri» offrano la necessaria funzionalita richiesta per
assicurare I’accessibilita per le persone con disabilita e le
persone a mobilita ridotta.

ALLEGATO IV

ProceEDURA DI VERIFICA «CE) DEI SOTTOSISTEMI

1. Principi generali.

La «verifica CE» ¢ una procedura effettuata dal ri-
chiedente ai sensi dell’articolo 15 per dimostrare che i
requisiti della pertinente normativa dell’Unione e di tut-
te le pertinenti norme nazionali relative a un sottosiste-
ma, sono stati soddisfatti e che il sottosistema puo essere
autorizzato.

2. Certificato di verifica rilasciato da un organismo
notificato.

2.1. Introduzione.

Ai fini del presente decreto, la verifica con riferi-
mento alle STI ¢ la procedura con cui un organismo no-
tificato verifica e certifica che il sottosistema ¢ confor-
me alle pertinenti specifiche tecniche di interoperabilita
(STI).

Cio non pregiudica 1’obbligo del richiedente di con-
formarsi ad altri atti giuridici dell’Unione applicabili ed
alle eventuali verifiche da parte degli organismi di valuta-
zione richieste dalle altre norme.

2.2. Dichiarazione intermedia di verifica (/nterme-
diate Statement of Verification - ISV).

2.2.1. Principi.

Su richiesta del richiedente le verifiche possono es-
sere effettuate per parti di un sottosistema o essere limita-
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te a determinate fasi della procedura di verifica. In questi
casi, i risultati della verifica possono essere documentati
in una «dichiarazione intermedia di verifica» (ISV) rila-
sciata dall’organismo notificato scelto dal richiedente.

La ISV deve fare riferimento alle STI rispetto alle
quali ¢ stata effettuata la valutazione di conformita.

2.2.2. Parti del sottosistema.

Il richiedente puo richiedere una ISV per ogni parte
in cui decida di suddividere il sottosistema. Ogni parte
deve essere verificata in ogni fase come previsto al punto
2.2.3.

2.2.3. Fasi della procedura di verifica.

Il sottosistema, o alcune parti di esso, ¢ verificato in
ciascuna delle seguenti fasi:

a) progetto complessivo;

b) produzione: realizzazione, compresi in par-
ticolare 1’esecuzione dei lavori di ingegneria civile, la
fabbricazione, il montaggio dei componenti e la taratura
complessiva;

¢) prove finali.

Il richiedente puo richiedere una ISV per la fase di
progetto (incluse le prove del tipo) e per la fase di produ-
zione dell’intero sottosistema o per ogni parte in cui ha
deciso di suddividerlo (c¢f#: punto 2.2.2).

2.3. Certificato di verifica.

2.3.1. Gli organismi notificati responsabili della ve-
rifica valutano la progettazione, la produzione e le prove
finali del sottosistema e redigono il certificato di verifica
destinato al richiedente che a sua volta redige la dichia-
razione «CE» di verifica. Il certificato di verifica deve
indicare le STI rispetto alle quali ¢ stata effettuata la valu-
tazione di conformita.

Quando un sottosistema non ¢ stato valutato per la
sua conformita a tutte le STI pertinenti (ad esempio in
caso di deroga, applicazione parziale di STI per ristruttu-
razione o rinnovo, periodo transitorio di una STI o caso
specifico), il certificato di verifica deve fornire il riferi-
mento preciso alla o alle STI o alle loro parti la cui con-
formita non ¢ stata esaminata dall’organismo notificato
durante la procedura di verifica.

2.3.2. In caso siano state emesse delle ISV, I’organi-
smo notificato responsabile della verifica del sottosiste-
ma tiene conto di tali ISV e, prima di emettere il proprio
certificato di verifica:

a) verifica che le ISV coprano correttamente i per-
tinenti requisiti della o delle STI,

b) verifica tutti gli aspetti che non sono coperti
dalle ISV, e

¢) verifica le prove finali del sottosistema nel suo
complesso.

2.3.3. In caso di modifica di un sottosistema gia co-
perto da un certificato di verifica, I’organismo notifica-
to esegue esclusivamente gli esami e le prove che sono
pertinenti e necessari, vale a dire che la valutazione fa
riferimento solo alle parti modificate del sottosistema
e alle loro interfacce con le parti del sottosistema non
modificate.
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2.3.4. Ogni organismo notificato che partecipa alla
verifica di un sottosistema prepara la documentazione, in
conformita dell’articolo 15, comma 4, che copre 1’ambito
di applicazione delle proprie attivita.

2.4. Documentazione tecnica che accompagna la di-
chiarazione «CE» di verifica.

La documentazione tecnica che accompagna la di-
chiarazione «CE» di verifica ¢ raccolta dal richiedente e
comprende gli elementi seguenti:

a) le caratteristiche tecniche relative al progetto
inclusi 1 disegni generali e di dettaglio relativi alla fase
esecutiva, gli schemi elettrici e idraulici, gli schemi dei
circuiti di controllo, la descrizione dei sistemi automatici
e di elaborazione dei dati a un livello di dettaglio suffi-
ciente per documentare la verifica della conformita effet-
tuata, la documentazione relativa a esercizio, manuten-
zione e altro, pertinenti per il sottosistema in questione;

b) un elenco dei componenti d’interoperabilita di
cui all’articolo 4, paragrafo 3, lettera d), della direttiva
(UE) 2016/797, incorporati nel sottosistema;

¢) la documentazione di cui all’articolo 15, com-
ma 4, prodotta da ciascun organismo notificato coinvolto
nella verifica del sottosistema, che deve comprendere:

copie delle dichiarazioni «CE» di verifica e,
ove applicabile, delle dichiarazioni «CE» di idoneita
all’impiego redatte per i componenti di interoperabilita
di cui all’articolo 4, paragrafo 3, lettera d), della direttiva
(UE) 2016/797, accompagnate se necessario dalle corri-
spondenti note di calcolo e da una copia dei verbali delle
prove e degli esami svolti da organismi notificati sulla
base delle specifiche tecniche comuni;

se disponibile, la ISV che accompagna il cer-
tificato di verifica, compreso il risultato della verifica da
parte dell’organismo notificato circa la validita della ISV
stessa,

il certificato di verifica, accompagnato dalle
corrispondenti note di calcolo e firmato dall’organismo
notificato responsabile della verifica, che dichiara la con-
formita del sottosistema ai requisiti della o delle pertinen-
ti STI e in cui sono precisate, ove necessario, le riserve
formulate durante I’esecuzione dei lavori che non sono
state sciolte; il certificato di verifica deve essere inoltre
accompagnato dai rapporti di ispezione e audit redatti
dallo stesso organismo nell’ambito della propria missio-
ne, come precisato ai punti 2.5.2 ¢ 2.5.3;

d) i certificati di verifica rilasciati in conformita di
altri atti giuridici dell’Unione;
e) quando ¢ richiesta la verifica dell’integrazio-
ne in condizioni di sicurezza a norma dell’articolo 18,
comma 43, lettera ¢) e dell’articolo 21, paragrafo 3, let-
tera c), la pertinente documentazione tecnica comprende
il o 1 rapporti di valutazione dei valutatori sui CSM per
la valutazione del rischio di cui all’articolo 6, comma 3,
della direttiva 2004/49/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio.
2.5. Sorveglianza da parte degli organismi notificati.
2.5.1. L’organismo notificato responsabile di veri-
ficare la produzione deve avere accesso permanente ai
cantieri, alle officine di fabbricazione, alle zone di depo-
sito e, ove necessario, agli impianti di prefabbricazione
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e di prova e, piu in generale, a tutti i luoghi ritenuti da
esso necessari per I’espletamento della propria missione.
L’organismo notificato deve ricevere dal richiedente tutti
1 documenti utili a tale scopo, in particolare i piani di ese-
cuzione delle opere e la documentazione tecnica relativa
al sottosistema.

2.5.2. L’organismo notificato responsabile di veri-
ficare la realizzazione svolge periodicamente degli audit
per confermare la conformita alla o alle pertinenti STI.
Esso fornisce un rapporto di audit ai responsabili della
realizzazione. La presenza dell’organismo notificato po-
trebbe essere richiesta durante certe fasi delle operazioni
di costruzione.

2.5.3. L’organismo notificato puo inoltre compie-
re visite senza preavviso sul cantiere o nelle officine di
fabbricazione. Durante tali visite, I’organismo notificato
puo procedere ad audit completi o parziali e fornisce un
rapporto della visita nonché, se applicabile, un rapporto
di audit ai responsabili della realizzazione.

2.5.4. D’organismo notificato deve essere in grado
di controllare un sottosistema che include un componente
di interoperabilita, al fine di valutarne, quando richiesto
dalla STI corrispondente, 1’idoneita all’impiego nell’am-
biente ferroviario cui ¢ destinato.

2.6. Presentazione della documentazione.

Una copia della documentazione tecnica che accom-
pagna la dichiarazione «CE» di verifica deve essere con-
servata dal richiedente per tutta la durata di esercizio del
sottosistema. Tali documenti devono essere trasmessi, su
richiesta, agli altri Stati membri o all’ERA.

La documentazione presentata per una richiesta di
autorizzazione deve essere presentata all’autorita a cui ¢
richiesta 1’autorizzazione. L’ANSFISA o I’ERA posso-
no chiedere che una o piu parti dei documenti presenta-
ti insieme all’autorizzazione siano tradotte nella propria
lingua.

2.7. Pubblicazione.

Ogni organismo notificato pubblica periodicamente
le informazioni pertinenti concernenti:

a) le richieste di verifica e le ISV ricevute;

b) le richieste di valutazione di conformita e di
idoneita all’impiego di componenti di interoperabilita;

¢) le ISV rilasciate o rifiutate;

d) 1 certificati di verifica e i certificati «CE» di
idoneita all’impiego rilasciati o rifiutati;

e) i certificati di verifica rilasciati o rifiutati.

2.8. Lingua.

La documentazione e la corrispondenza relative alla
procedura di verifica «CE» devono essere redatte in una
lingua ufficiale dell’Unione dello Stato membro in cui il
richiedente ¢ stabilito o in una lingua ufficiale dell’Unio-
ne accettata dal richiedente.

3. Certificato di verifica rilasciato da un organismo
designato.

3.1. Introduzione.

Nel caso in cui si applichino le norme nazionali, la
verifica include una procedura con cui I’organismo desi-
gnato a norma dell’articolo 15, comma 8, verifica e cer-
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tifica che il sottosistema € conforme alle norme naziona-
li notificate in conformita dell’articolo 14 per ciascuno
Stato membro in cui il sottosistema € destinato ad essere
autorizzato alla messa in servizio.

3.2. Certificato di verifica.

L’organismo designato redige il certificato di verifi-
ca destinato al richiedente.

Il certificato contiene un riferimento preciso alla o
alle norme nazionali la cui conformita ¢ stata esaminata
dall’organismo designato nel processo di verifica.

Nel caso di norme nazionali relative ai sottosistemi
che compongono un veicolo, I’organismo designato divi-
de il certificato in due parti, una parte contenente i riferi-
menti a quelle norme nazionali strettamente connesse alla
compatibilita tecnica tra il veicolo e la rete interessata e
un’altra parte contenente tutte le altre norme nazionali.

3.3. Documentazione.

La documentazione prodotta dall’organismo desi-
gnato e che accompagna il certificato di verifica nel caso
di norme nazionali deve essere inclusa nella documenta-
zione tecnica che accompagna la dichiarazione «CE» di
verifica di cui al punto 2.4 e contenere i dati tecnici perti-
nenti per la valutazione della conformita del sottosistema
a tali norme nazionali.

3.4. Lingua.

La documentazione e la corrispondenza relative alla
procedura di verifica «CE» devono essere redatte in una
lingua ufficiale dell’Unione dello Stato membro in cui il
richiedente ¢ stabilito o in una lingua ufficiale dell’Unio-
ne accettata dal richiedente.

4. Verifica delle parti dei sottosistemi a norma
dell’articolo 15, comma 7.

Se deve essere rilasciato un certificato di verifica per
determinate parti di un sottosistema, a tali parti si appli-
cano, in quanto compatibili, le disposizioni del presente
allegato.

ALLEGATO V'

PROCEDURE PER LA NOTIFICA E LA DESIGNAZIONE DEGLI
ORGANISMI DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA

1. Procedura per la qualifica di organismo notificato.

1.1 Presentazione dell’istanza di notifica per le atti-
vita di cui all’articolo 15, comma 1.

1. L’istanza di notifica relativa ai compiti di va-
lutazione della conformita concernente la normativa
dell’Unione europea di cui all’articolo 15, comma 1, del
presente decreto deve essere inviata via pec al Ministero
delle infrastrutture e dei trasporti all’indirizzo dell’ufficio
indicato sul sito istituzionale.

2. L’istanza, sottoscritta dal legale rappresentante
dell’organismo, in regola con I’imposta di bollo, contiene
I’esplicita indicazione della normativa dell’Unione e dei
sottosistemi per i quali si richiede la notifica.

3. L’istanza pud essere inoltrata previo accredita-

mento basato sullo schema di accreditamento emanato
dall’ERA con la decisione n. 156/2017 del Management
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Board nel rispetto di quanto disposto dal regolamento
(UE) 2016/796.

4. Qualora dall’istanza e dalla documentazione tra-
smessa risultassero situazioni ostative alla notifica oppu-
re la documentazione inviata risultasse incompleta, il Mi-
nistero ne informa entro trenta giorni il richiedente, dando
sessanta giorni per la rimozione delle condizioni ostative
o per fornire quanto richiesto. Trascorso infruttuosamente
il suddetto termine, la domanda decade automaticamente.

5. Dorganismo per poter operare deve attendere
che la Commissione gli assegni il Numero Identificati-
vo, come indicato all’articolo 37, comma 6, e provveda
all’inserimento nell’elenco di cui all’articolo 38 della di-
rettiva (UE) 2016/797.

1.2 Documentazione da allegare all’istanza di Auto-
rizzazione e Notifica.

L’istanza va corredata dei seguenti documenti redatti
in lingua italiana:

1. copia dello statuto, ovvero estremi dell’atto
normativo per i soggetti di diritto pubblico, da cui risulti
I’esercizio dell’attivita di valutazione della conformita,
riferita alla normativa dell’Unione europea di prodotto;

2. polizza di assicurazione di responsabilita civile
per i rischi derivanti dall’esercizio di attivita di certifica-
zione CE e delle eventuali ulteriori attivitd connesse per
cui gli organismi sono autorizzati,

3. organigramma dell’Organismo, con evidenzia-
zione della struttura operativa relativa al sottosistema o ai
sottosistemi oggetto dell’istanza;

4. elenco e dichiarazione di disponibilita delle
norme di riferimento;

5. certificato di accreditamento rilasciato ai sensi
dello schema di accreditamento emanato dall’ERA con la
decisione n. 156/2017 del Management Board nel rispet-
to di quanto disposto dal regolamento (UE) 2016/796 o
degli estremi della relativa delibera ove rilasciati dall’Or-
ganismo unico nazionale di accreditamento;

6. elenco dei laboratori di cui I’Organismo inten-
de avvalersi per lo svolgimento dei propri compiti, con
indicazioni circa la natura dello stesso, quale accreditato,
qualificato, interno, esterno, la tipologia delle prove che
si intende affidargli;

7. dichiarazioni del legale rappresentante sulla
idoneita ed agibilita dei locali, sulla conformita ai requisi-
ti di legge del sistema di prevenzione incendi, sul sistema
di smaltimento di rifiuti speciali e pericolosi, sulla sicu-
rezza dei luoghi di lavoro e sulla regolarita contributiva
previdenziale e assistenziale;

8. dichiarazione in merito all’utilizzo di eventuali
subappaltatori di processi o attivita oggetto della notifica
richiesta;

9. dichiarazione d’impegno del legale rappresen-
tante ad assolvere quanto previsto dagli articoli 30, com-
ma 7, e 41 del presente decreto circa la partecipazione ai
gruppi istituiti in ambito UE.

1.3 Duratadell’autorizzazione - Rinnovo - Estensione.

La notifica per i sottosistemi strutturali, ove non
diversamente disposto, ha una validita temporale coinci-
dente con la validita del certificato di accreditamento.
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Per ottenere il rinnovo del riconoscimento ovvero
I’estensione della propria autorizzazione ad uno o piu
sottosistemi, I’Organismo deve presentare domanda con
le stesse modalita sopra indicate. In particolare, in caso di
estensione della notifica ad altro sottosistema strutturale,
la polizza assicurativa deve essere esplicitamente estesa
per i rischi derivanti dall’esercizio delle ulteriori attivita
di certificazione CE.

Per il rinnovo, I’istanza deve essere presentata al-
meno due mesi prima della data di scadenza dello stesso,
specificando se sono sopravvenute modificazioni negli
elementi posti a base della precedente notifica.

1.4 Veridicita atti e dichiarazioni.

L’accertata non veridicita da parte del Ministero di
atti e dichiarazioni resi dall’Organismo ai fini dell’otte-
nimento o rinnovo o estensione della notifica, ovvero il
venir meno di quanto dichiarato durante la vigenza delle
stesse, determina la non adozione del provvedimento di
notifica ovvero la sua sospensione o revoca.

1.5 Fac-simile di Istanza n. 1.

Il modello di istanza di qualifica quale organismo
designato per I’interoperabilita ferroviaria ¢ reperibile sul
sito web istituzione del Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti.

2. Procedura per la qualifica di organismo designato.

2.1 Presentazione dell’istanza di designazione per le
attivita di cui all’articolo 15, comma 8.

1. L’istanza di designazione relativa ai compiti di va-
lutazione della conformita alle norme nazionali notificate
in conformita dell’articolo 14 del presente decreto deve
essere indirizzata al Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti.

2. L’istanza, sottoscritta dal legale rappresentante
dell’organismo, in regola con I'imposta di bollo, contie-
ne I’esplicita indicazione della normativa nazionale e dei
sottosistemi strutturali e funzionali per i quali si richiede
la designazione.

3. L’istanza pud essere inoltrata previo accredita-
mento rilasciato dall’Ente Unico nazionale di accredita-
mento italiano sulla base dello schema di accreditamento
elaborato dall’ERA con la decisione n. 156 del Manage-
ment Board, nel rispetto di quanto disposto dal regola-
mento (UE) 2016/796 opportunamente adattato secondo
quanto disposto dall’articolo 42 del presente decreto.
Nell’eventualita 1’organismo richiedente sia gia in pos-
sesso della qualifica di organismo notificato, le verifiche
saranno limitate ad accertare il possesso dei requisiti di
cui agli articolo 36, comma 1, e 42 del presente decreto,
sulla base delle norme nazionali notificate in conformita
dell’articolo 14.

4. Qualora dall’istanza e dalla documentazione tra-
smessa risultassero situazioni ostative alla designazione,
oppure la documentazione inviata risultasse incompleta,
il Ministero ne informa entro trenta giorni il richiedente,
dando sessanta giorni per la rimozione delle condizio-
ni ostative o per fornire quanto richiesto. Trascorso in-
fruttuosamente il suddetto termine, la domanda decade
automaticamente.

5. Nel caso di prima autorizzazione 1’organismo per
poter operare deve attendere I’avvenuta pubblicazione del
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provvedimento autorizzativo sul sito del Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti e la relativa comunicazione
alla Commissione europea da parte dell’Autorita di cui
all’articolo 27 comma 2, del presente decreto.

2.2 Documentazione da allegare all’istanza di Auto-
rizzazione e Designazione.

L’istanza va corredata dei seguenti documenti redatti
in lingua italiana:

1. copia dello statuto, ovvero estremi dell’atto
normativo per i soggetti di diritto pubblico, da cui risulti
I’esercizio dell’attivita di valutazione della conformita,
riferita alla normativa nazionale notificata;

2. polizza di assicurazione di responsabilita civile
per i rischi derivanti dall’esercizio di attivita di certifica-
zione CE e delle eventuali ulteriori attivita connesse per
cui gli organismi sono autorizzati;

3. organigramma dell’Organismo, con evidenzia-
zione della struttura operativa relativa al sottosistema o ai
sottosistemi oggetto dell’istanza;

4. elenco e dichiarazione di disponibilita delle
norme di riferimento;

5. certificato di accreditamento rilasciato ai sensi
dello schema di accreditamento emanato dall’ERA con
la decisione n. 156/2017 del Management Board, nel ri-
spetto di quanto disposto dal reg. UE 2016/796 oppor-
tunamente adattato secondo quanto disposto dall’artico-
lo 42 del presente decreto o degli estremi della relativa
delibera ove rilasciati dall’Organismo unico nazionale di
accreditamento;

6. nell’eventualita 1’organismo richiedente sia gia
in possesso della qualifica di organismo notificato per
I’interoperabilita ferroviaria, copia del provvedimento
autorizzativo rilasciato dall’ Autorita di notifica (anche in
lingua inglese);

7. elenco dei laboratori di cui I’organismo intende
avvalersi per lo svolgimento dei propri compiti con in-
dicazioni circa la natura dello stesso, quale accreditato,
qualificato, interno esterno, e la tipologia delle prove che
si intende affidargli;

8. dichiarazioni del legale rappresentante sulla
idoneita ed agibilita dei locali, sulla conformita ai requisi-
ti di legge del sistema di prevenzione incendi, sul sistema
di smaltimento di rifiuti speciali e pericolosi, sulla sicu-
rezza dei luoghi di lavoro e sulla regolarita contributiva
previdenziale e assistenziale;

9. dichiarazione in merito all’utilizzo di eventuali
subappaltatori di processi o attivita oggetto della designa-
zione richiesta.

2.3 Duratadell’autorizzazione - Rinnovo - Estensione.

La designazione per le attivita di valutazione della
conformita, ove non diversamente disposto, ha una vali-
dita temporale coincidente con la validita del certificato
di accreditamento.

Per ottenere il rinnovo del riconoscimento ovvero
I’estensione della propria autorizzazione ad uno o piu
sottosistemi, I’Organismo deve presentare domanda con
le stesse modalita sopra indicate. In particolare, in caso di
estensione della designazione ad altro sottosistema strut-
turale, la polizza assicurativa deve essere esplicitamente
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estesa per i rischi derivanti dall’esercizio delle ulteriori
attivita di certificazione CE.

Per il rinnovo, I’istanza deve essere presentata al-
meno due mesi prima della data di scadenza dello stesso,
specificando se sono sopravvenute modificazioni negli
elementi posti a base della precedente designazione.

2.4 Veridicita atti e dichiarazioni.

L’accertata non veridicita da parte del Ministero di
atti e dichiarazioni resi dall’Organismo ai fini dell’otte-
nimento/rinnovo/estensione della designazione, ovvero il
venir meno di quanto dichiarato durante la vigenza delle
stesse, determina la non adozione del provvedimento di
designazione ovvero la sua sospensione/revoca.

2.5 Fac-simile di Istanza n. 2.

Il modello di istanza di qualifica quale organismo
designato per I’interoperabilita ferroviaria ¢ reperibile sul
sito web istituzione del Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti.

NOTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministrazio-
ne competente per materia ai sensi dell’art. 10, commi 2 e 3, del testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emana-
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare
la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali ¢ operato il
rinvio. Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui
trascritti.

Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea (GUUE).

Note alle premesse:

— Lart. 76 della Costituzione stabilisce che I’esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato al Governo se non con deter-
minazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e
per oggetti definiti.

— L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra 1’altro, al Presidente
della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti
aventi valore di legge ed i regolamenti.

— La legge 24 dicembre 2012, n. 234 (Norme generali sulla par-
tecipazione dell’Italia alla formazione e all’attuazione della normativa
e delle politiche dell’Unione europea) ¢ pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale 4 gennaio 2013.

— 1l testo dell’art. 1 della legge 25 ottobre 2017, n. 163 (Delega
al Governo per il recepimento delle direttive europee e 1’attuazione di
altri atti dell’Unione europea (legge di delegazione europea 2016-2017)
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 6 novembre 2017, n. 259, cosi recita:

«Art. 1 (Delega al Governo per [’attuazione di direttive europee).
— 1. Il Governo ¢ delegato ad adottare, secondo i termini, le procedure,
i principi e i criteri direttivi di cui agli articoli 31 e 32 della legge 24 di-
cembre 2012, n. 234, i decreti legislativi per I’attuazione delle direttive
elencate nell’allegato A alla presente legge.

2. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle diret-
tive elencate nell’allegato A sono trasmessi, dopo 1’acquisizione degli
altri pareri previsti dalla legge, alla Camera dei deputati e al Senato del-
la Repubblica, affinché su di essi sia espresso il parere dei competenti
organi parlamentari.
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3. Eventuali spese non contemplate da leggi vigenti e che non ri-
guardano D’attivita ordinaria delle amministrazioni statali o regionali
possono essere previste nei decreti legislativi recanti attuazione delle
direttive elencate nell’allegato A nei soli limiti occorrenti per I’adem-
pimento degli obblighi di attuazione delle direttive stesse; alla relati-
va copertura, nonché alla copertura delle minori entrate eventualmen-
te derivanti dall’attuazione delle direttive, in quanto non sia possibile
farvi fronte con i fondi gia assegnati alle competenti amministrazioni,
si provvede mediante riduzione del fondo per il recepimento della nor-
mativa europea previsto dall’art. 41-bis della legge 24 dicembre 2012,
n. 234. Qualora la dotazione del predetto fondo si rivelasse insufficien-
te, 1 decreti legislativi dai quali derivino nuovi o maggiori oneri sono
emanati solo successivamente all’entrata in vigore dei provvedimenti
legislativi che stanziano le occorrenti risorse finanziarie, in conformita
all’art. 17, comma 2, della legge 31 dicembre 2009, n. 196. Gli schemi
dei predetti decreti legislativi sono, in ogni caso, sottoposti anche al pa-
rere delle Commissioni parlamentari competenti per i profili finanziari,
ai sensi dell’art. 31, comma 4, della legge 24 dicembre 2012, n. 234.».

— 11 regolamento (UE) 2016/796, del Parlamento europeo e del
Consiglio, dell’11 maggio 2016, che istituisce un’Agenzia dell’Unione
europea per le ferrovie e che abroga il regolamento (CE) n. 881/2004 ¢
pubblicato nella G.U.U.E. 26 maggio 2016, n. L 138.

— La direttiva (UE) 2016/797, del Parlamento europeo e del Con-
siglio, dell’1l maggio 2016, relativa all’interoperabilita del sistema
ferroviario dell’Unione europea (rifusione) ¢ pubblicata nella G.U.U.E.
11 maggio 2017, n. L 120.

— La direttiva (UE) 2016/798, del Parlamento europeo e del Con-
siglio, dell’11 maggio 2016, sulla sicurezza delle ferrovie (rifusione) ¢
pubblicata nella G.U.U.E. 11 maggio 2017, n. L 120.

— Il regolamento (UE) 1025/2012, del Parlamento europeo e del
Consiglio del 25 ottobre 2012 sulla normazione europea, che modifi-
ca le direttive 89/686/CEE e 93/15/CEE del Consiglio nonché le di-
rettive 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/
CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio e che abroga la decisione 87/95/CEE del Consiglio e la
decisione n. 1673/2006/CE del Parlamento europeo e del Consiglio ¢
pubblicato nella G.U.U.E. 14 novembre 2012, n. L 316.

— 11 decreto legislativo 15 luglio 2015, n. 112 (Attuazione del-
la direttiva 2012/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
21 novembre 2012, che istituisce uno spazio ferroviario europeo unico
(rifusione) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 24 luglio 2015, n. 170.

— Il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50 (Codice dei contratti
pubblici) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 19 aprile 2016, n. 91,
S.0.

— La legge 23 luglio 2009, n. 99 (Disposizioni per lo sviluppo e
I’internazionalizzazione delle imprese, nonché in materia di energia) ¢
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 31 luglio 2009, n. 176, S.O.

— Il decreto del Presidente della Repubblica 11 luglio 1980, n. 753
(Nuove norme in materia di polizia, sicurezza e regolarita dell’esercizio
delle ferrovie e di altri servizi di trasporto) ¢ pubblicato nel Suppl. ordi-
nanza alla Gazzetta Ufficiale 15 novembre 1980, n. 314.

— 11 decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 (Norme in materia
ambientale) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 14 aprile 2006, n. 88,
S.0. n. 96.

— 11 decreto legislativo dell’8 ottobre 2010, n. 191 (Attuazione
della direttiva 2008/57/CE e 2009/131/CE relativa all’interoperabilita
del sistema ferroviario comunitario) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le 19 novembre 2010, n. 271, S.O.

— Il decreto-legge 28 settembre 2018, n. 109 (Disposizioni urgenti
per la citta di Genova, la sicurezza della rete nazionale delle infrastrut-
ture e dei trasporti, gli eventi sismici del 2016 ¢ 2017, il lavoro e le altre
emergenze) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 28 settembre 2018,
n. 226.

— Lalegge 16 novembre 2018, n. 130 (Conversione in legge, con
modificazioni, del decreto-legge 28 settembre 2018, n. 109, recante di-
sposizioni urgenti per la citta di Genova, la sicurezza della rete naziona-
le delle infrastrutture e dei trasporti, gli eventi sismici del 2016 € 2017, il
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lavoro e le altre emergenze) ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 19 no-
vembre 2018, n. 269, S.O.

Note all’art. 1:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 3:

— 11 testo dell’art. 68 e dell’allegato XIII del decreto legislativo
18 aprile 2016, n. 50, citato nelle note alle premesse, cosi recita:

«Art. 68 (Specifiche tecniche) — 1. Le specifiche tecniche indi-
cate al punto 1 dell’allegato XIII sono inserite nei documenti di gara e
definiscono le caratteristiche previste per lavori, servizi o forniture. Tali
caratteristiche possono inoltre riferirsi allo specifico processo o meto-
do di produzione o prestazione dei lavori, delle forniture o dei servizi
richiesti, 0 a uno specifico processo per un’altra fase del loro ciclo di
vita anche se questi fattori non sono parte del loro contenuto sostanzia-
le, purché siano collegati all’oggetto dell’appalto e proporzionati al suo
valore e ai suoi obiettivi.

2. Le specifiche tecniche possono, altresi, indicare se ¢ richiesto il
trasferimento dei diritti di proprieta intellettuale.

3. Per tutti gli appalti destinati all’'uso da parte di persone fisiche,
sia che si tratti del pubblico che del personale di un’amministrazione
aggiudicatrice, ¢ necessario che le specifiche tecniche, salvo in casi
debitamente giustificati, siano elaborate in modo da tenere conto dei
criteri di accessibilita per le persone con disabilita o di progettazione
adeguata per tutti gli utenti. Qualora i requisiti di accessibilita obbliga-
tori siano adottati con un atto giuridico dell’Unione europea, le speci-
fiche tecniche devono essere definite mediante riferimento a esse per
quanto riguarda i criteri di accessibilita per le persone con disabilita o di
progettazione adeguata per tutti gli utenti.

4. Le specifiche tecniche consentono pari accesso degli operatori
economici alla procedura di aggiudicazione e non devono comportare
direttamente o indirettamente ostacoli ingiustificati all’apertura degli
appalti pubblici alla concorrenza.

5. Fatte salve le regole tecniche nazionali obbligatorie, le specifi-
che tecniche sono formulate secondo una delle modalita seguenti:

a) in termini di prestazioni o di requisiti funzionali, comprese
le caratteristiche ambientali, a condizione che i parametri siano suf-
ficientemente precisi da consentire agli offerenti di determinare 1’og-
getto dell’appalto e alle amministrazioni aggiudicatrici di aggiudicare
I’appalto;

b) mediante riferimento a specifiche tecniche e, in ordine di
preferenza, alle norme che recepiscono norme europee, alle valutazioni
tecniche europee, alle specifiche tecniche comuni, alle norme interna-
zionali, ad altri sistemi tecnici di riferimento adottati dagli organismi
europei di normalizzazione o in mancanza, alle norme, omologazioni
tecniche o specifiche tecniche, nazionali, in materia di progettazione,
calcolo e realizzazione delle opere e uso delle forniture. Ciascun riferi-
mento contiene 1’espressione “o equivalente”;

¢) in termini di prestazioni o di requisiti funzionali di cui alla let-
tera a), con riferimento alle specifiche citate nella lettera b) quale mezzo
per presumere la conformita con tali prestazioni o requisiti funzionali;

d) mediante riferimento alle specifiche tecniche di cui alla lette-
ra b) per talune caratteristiche e alle prestazioni o ai requisiti funzionali
di cui alla lettera a) per le altre caratteristiche.

6. Salvo che siano giustificate dall’oggetto dell’appalto, le specifi-
che tecniche non possono menzionare una fabbricazione o provenienza
determinata o un procedimento particolare caratteristico dei prodotti o
dei servizi forniti da un operatore economico specifico, né far riferi-
mento a un marchio, a un brevetto o a un tipo, a un’origine o a una
produzione specifica che avrebbero come effetto di favorire o elimina-
re talune imprese o taluni prodotti. Tale menzione o riferimento sono
tuttavia consentiti, in via eccezionale, nel caso in cui una descrizione
sufficientemente precisa e intelligibile dell’oggetto dell’appalto non sia
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possibile applicando il comma 5. In tal caso la menzione o il riferimento
sono accompagnati dall’espressione «o equivalente.

7. Quando si avvalgono della possibilita di fare riferimento alle
specifiche tecniche di cui al comma 5, lettera b), le amministrazioni
aggiudicatrici non possono dichiarare inammissibile o escludere un’of-
ferta per il motivo che i lavori, le forniture o i servizi offerti non sono
conformi alle specifiche tecniche alle quali hanno fatto riferimento,
se nella propria offerta I’offerente dimostra, con qualsiasi mezzo ap-
propriato, compresi i mezzi di prova di cui all’art. 86, che le soluzioni
proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti dalle
specifiche tecniche.

8. Quando si avvalgono della facolta, prevista al comma 5, lettera
a), di definire le specifiche tecniche in termini di prestazioni o di requi-
siti funzionali, le amministrazioni aggiudicatrici non possono dichiarare
inammissibile o escludere un’offerta di lavori, di forniture o di servizi
conformi a una norma che recepisce una norma europea, a una omolo-
gazione tecnica europea, a una specifica tecnica comune, a una norma
internazionale o a un sistema tecnico di riferimento adottato da un or-
ganismo europeo di normalizzazione se tali specifiche contemplano le
prestazioni o i requisiti funzionali da esse prescritti. Nella propria offer-
ta, I’offerente ¢ tenuto a dimostrare con qualunque mezzo appropriato,
compresi i mezzi di prova di cui all’art. 86, che i lavori, le forniture o
i servizi conformi alla norma ottemperino alle prestazioni e ai requisiti
funzionali dell’amministrazione aggiudicatrice.».

«Allegato XIII Definizione di talune specifiche tecniche (Allegato
VII dir. 24; Allegato VIII dir. 25)

In vigore dal 19 aprile 2016
At fini del presente codice si intende per:
1) “specifiche tecniche”: a seconda del caso

a) nel caso di appalti pubblici di lavori: I’insieme delle prescri-
zioni tecniche contenute, in particolare, nei documenti di gara, che de-
finiscono le caratteristiche richieste di un materiale, un prodotto o una
fornitura in modo che rispondano all’uso a cui sono destinati dall’ammi-
nistrazione aggiudicatrice o dall’ente aggiudicatore; tra queste caratte-
ristiche rientrano i livelli della prestazione ambientale ¢ le ripercussioni
sul clima, la progettazione che tenga conto di tutti i requisiti (compresa
I’accessibilita per persone con disabilita) la valutazione della conformi-
ta, la proprieta d’uso, la sicurezza o le dimensioni, incluse le procedure
riguardanti il sistema di garanzia della qualita, la terminologia, i simbo-
1i, il collaudo e metodi di prova, I’'imballaggio, la marcatura e I’etichet-
tatura, le istruzioni per 1’uso, nonché i processi e i metodi di produzione
in qualsiasi momento del ciclo di vita dei lavori. Esse comprendono al-
tresi le norme riguardanti la progettazione e la determinazione dei costi,
le condizioni di collaudo, d’ispezione e di accettazione dei lavori non-
ché i metodi e le tecniche di costruzione come pure ogni altra condizio-
ne tecnica che ’amministrazione aggiudicatrice o I’ente aggiudicatore
puo prescrivere, mediante regolamentazione generale o particolare, in
relazione all’opera finita e ai materiali o alle parti che la compongono;

b) nel caso di appalti pubblici di servizi o di forniture, le spe-
cifiche contenute in un documento, che definiscono le caratteristiche
richieste di un prodotto o di un servizio, tra cui i livelli di qualita, i livelli
di prestazione ambientale e le ripercussioni sul clima, una progettazione
che tenga conto di tutte le esigenze (compresa 1’accessibilita per le per-
sone con disabilita) e la valutazione della conformita, la proprieta d’uso,
’uso del prodotto, la sicurezza o le dimensioni, compresi i requisiti ap-
plicabili al prodotto quali la denominazione di vendita, la terminologia,
i simboli, il collaudo e i metodi di prova, I’imballaggio, la marcatura e
I’etichettatura, le istruzioni per 1’uso, i processi e i metodi di produzione
ad ogni stadio del ciclo di vita della fornitura o dei servizi, nonché le
procedure di valutazione della conformita;

2) “norma”; una specifica tecnica adottata da un organismo ricono-
sciuto di normalizzazione, ai fini di un’applicazione ripetuta o continua,
la cui osservanza non ¢ obbligatoria e che rientra in una delle seguenti
categorie:

a) “norma internazionale”: norma adottata da un organismo di
normalizzazione internazionale e messa a disposizione del pubblico;
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b) “norma europea”: una norma adottata da un organismo di nor-
malizzazione europeo e messa a disposizione del pubblico;

¢) «norma nazionale»: una norma adottata da un organismo di
normalizzazione nazionale e messa a disposizione del pubblico;

3) «valutazione tecnica europeay: la valutazione documentata delle
prestazioni di un prodotto da costruzione in relazione alle sue caratte-
ristiche essenziali, conformemente al relativo documento per la valuta-
zione europea quale definito all’art. 2, punto 12, del regolamento (UE)
n. 305/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio;

4) «specifica tecnica comune»: una specifica tecnica nel settore
delle TIC elaborata conformemente agli articoli 13 e 14 del regolamento
(UE) 1025/2012;

5) “riferimento tecnico”: qualunque documento, diverso dalle
norme europee, elaborato dagli organismi europei di normalizzazione
secondo procedure adattate all’evoluzione delle necessita di mercato.».

— Per 1 riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1025/2012
si veda nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi del decreto-legge 28 settembre 2018,
n. 109 si veda nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi della legge 16 novembre 2018,
n. 130 si veda nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/798 si veda
nelle note alle premesse.

— Il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 9 luglio 2008 che pone norme in materia di accreditamen-
to e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione
dei prodotti ¢ che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93 ¢ pubblicato
nella G.U.U.E. 13 agosto 2008, n. L 218.

— 1l testo dell’art. 4 della citata legge 23 luglio 2009, n.99, cosi
recita:

«Art. 4 (Attuazione del capo I del regolamento (CE) n. 765/2008
del Parlamento europeo e del Consiglio, che pone norme in materia di
accreditamento e vigilanza del mercato per la commercializzazione dei
prodotti) — 1. Al fine di assicurare la pronta applicazione del capo II
del regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in materia di accreditamento
e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei
prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93, il Ministro dello
sviluppo economico, di concerto con i Ministri interessati, provvede,
entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, con
uno o piu decreti di natura non regolamentare, alla adozione delle pre-
scrizioni relative alla organizzazione ed al funzionamento dell’unico
organismo nazionale autorizzato a svolgere attivita di accreditamento
in conformita alle disposizioni del regolamento comunitario, alla defi-
nizione dei criteri per la fissazione di tariffe di accreditamento, anche
tenuto conto degli analoghi sistemi tariffari eventualmente adottati dagli
altri Paesi dell’Unione europea, nonché alla disciplina delle modalita di
controllo dell’organismo da parte dei Ministeri concertanti, anche me-
diante la previsione della partecipazione di rappresentanti degli stessi
Ministeri ai relativi organi statutari.

2. 11 Ministro dello sviluppo economico, di concerto con i Ministri
interessati, provvede con decreto di natura non regolamentare, entro tre
mesi dalla data di adozione del decreto di cui al comma 1, alla desi-
gnazione dell’unico organismo italiano autorizzato a svolgere attivita
di accreditamento. Il Ministero dello sviluppo economico, per il tramite
del competente ufficio, ¢ autorita nazionale referente per le attivita di
accreditamento, punto nazionale di contatto con la Commissione eu-
ropea ed assume le funzioni previste dal capo II del citato regolamento
non assegnate all’organismo nazionale di accreditamento.

3. Per I’accreditamento delle strutture operanti nei diversi settori
per i quali sia previsto I’accreditamento, il Ministero dello sviluppo eco-
nomico e i Ministeri interessati disciplinano le modalita di partecipazio-
ne all’organismo di cui al comma 1 degli organismi di accreditamento,
gia designati per i settori di competenza dei rispettivi Ministeri.
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4. Dall’attuazione delle disposizioni del presente articolo non de-
vono derivare nuovi o maggiori oneri né minori entrate a carico della
finanza pubblica. I Ministeri interessati provvedono all’attuazione del
presente articolo con le risorse umane, finanziarie e strumentali disponi-
bili a legislazione vigente.».

— Il testo dell’art. 3, comma 1, lettere a) e b), del decreto legisla-
tivo 15 luglio 2015, n. 112, citato nelle note alle premesse, cosi recita:

«Art. 3 (Definizioni). — 1. Ai fini del presente decreto si intende
per:

a) impresa ferroviaria: qualsiasi impresa pubblica o privata tito-
lare di una licenza, la cui attivita principale consiste nella prestazione di
servizi per il trasporto sia di merci sia di persone per ferrovia e che ga-
rantisce obbligatoriamente la trazione; sono comprese anche le imprese
che forniscono solo la trazione;

b) gestore dell’infrastruttura: qualsiasi organismo o impresa re-
sponsabili dell’esercizio, della manutenzione e del rinnovo dell’infra-
struttura ferroviaria di una rete nonché della partecipazione al suo svi-
luppo come stabilito dallo Stato nell’ambito della sua politica generale
sullo sviluppo e sul finanziamento dell’infrastruttura;

(Omissis).».
— Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) 2016/796 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 4:

— Per il testo dell’art. 68 del decreto legislativo 18 aprile 2016,
n. 50, si veda nelle note all’art. 3.

Note all’art. 5:

— Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) 2016/796 si
veda nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 6:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 7:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 8:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 10:

— 1l regolamento (UE) n. 1025/2012 sulla normazione europea,
che modifica le direttive 89/686/CEE e 93/15/CEE del Consiglio non-
ch¢ le direttive 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE del Parlamen-
to europeo e del Consiglio e che abroga la decisione 87/95/CEE del
Consiglio e la decisione n. 1673/2006/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio (Testo rilevante ai fini del SEE) ¢ pubblicato nella G.U.U.E.
14 novembre 2012, n. L 316.

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 11:
— Le Sezioni I e II del Capo I, della legge 24 novembre 1981,
n. 689 sono cosi rubricate:

«Capo I LE SANZIONI AMMINISTRATIVE Sezione I Principi
generali

Sezione II Applicazione».
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Note all’art. 12:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 13:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 14:

— Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) 2016/796 si
veda nelle note alle premesse.

— La direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del
Consiglio che prevede una procedura d’informazione nel settore delle
regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della socie-
ta dell’informazione (codificazione) (Testo rilevante ai fini del SEE) ¢
pubblicata nella G.U.U.E. 17 settembre 2015, n. L 241.

Note all’art. 17:

— Per le Sezioni I e II del Capo I, della legge 24 novembre 1981,
n. 689, si veda nelle note all’art. 11.

Note all’art. 18:
— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/798 si veda
nelle note alle premesse

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) 2016/796 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 19:

— Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) 2016/796 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 21:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/798 si veda
nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) 2016/796 si
veda nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 24:

— Per i1 riferimenti normativi del regolamento (UE) 2016/796 si
veda nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

— La decisione n. 768/2008/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio relativa a un quadro comune per la commercializzazione
dei prodotti e che abroga la decisione 93/465/CEE ¢ pubblicata nella
G.U.U.E. 13 agosto 2008, n. L 218.

Note all’art. 26:

— Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) 2016/796 si
veda nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 27:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.
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Note all’art. 30:

— Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) 2016/796 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 35:

— Per i riferimenti normativi della decisione 768/2008/CE si veda
nelle note all’art. 24.

— La decisione 2010/713/UE della Commissione concernente i
moduli per le procedure di valutazione della conformita, dell’idoneita
all’impiego e della verifica CE da utilizzare per le specifiche tecniche
di interoperabilita adottate nell’ambito della direttiva 2008/57/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio [notificata con il numero C(2010)
7582] (Testo rilevante ai fini del SEE) ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 4 di-
cembre 2010, n. L 319.

— Per i riferimenti normativi del regolamento (CE) n. 765/2008 si
veda nelle note all’art. 3.

Note all’art. 39:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 40:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 41:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 43:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 44:

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/798 si veda
nelle note alle premesse.

— La direttiva 2012/34/UE del Parlamento europeo e del Consi-
glio che istituisce uno spazio ferroviario europeo unico (rifusione) (Te-
sto rilevante ai fini del SEE) ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 14 dicembre
2012, n. L 343.

Note all’art. 45:
— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda

nelle note alle premesse.

— La direttiva 2008/57/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio relativa all’interoperabilita del sistema ferroviario comunitario (ri-
fusione) ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 18 luglio 2008, n. L 191.

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.
Note all’art. 48:

— Per i riferimenti normativi della direttiva 2008/57/CE si veda
nelle note all’art. 47.

— Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2016/797 si veda
nelle note alle premesse.

— Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) 2016/796 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 49:

— Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 8 ottobre
2010, n. 191 si veda nelle note alle premesse.

19G00058
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 13 marzo 2019.
Approvazione delle graduatorie del Settore ERC PES8 - Bando PRIN 2017. (Decreto n. 453/2019).

IL DIRETTORE GENERALE
PER IL COORDINAMENTO, LA PROMOZIONE
E LA VALORIZZAZIONE DELLA RICERCA

Visto il decreto-legge n. 85 del 16 maggio 2008, convertito, con modificazioni, in legge n. 121 del 14 luglio 2008,
istitutivo, tra I’altro, del Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca;

Visto il protocollo d’intesa MIUR-IIT-MEF del 27 dicembre 2017, firmato dal Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, dal Ministro dell’economia e delle finanze e dal Presidente della Fondazione dell’«Istituto
italiano di tecnologiay, con il quale sono stati destinati € 250.000.000 al finanziamento di progetti scientifici ricadenti
nei macrosettori scientifici dell’ European Research Council identificati con le sigle PE (Scienze fisiche, chimiche,
ingegneristiche) e LS (Scienze della vita);

Visto il protocollo d’intesa MIUR-INFN del 14 dicembre 2017, firmato dal Capo Dipartimento per la formazio-
ne superiore e per la ricerca del Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca e dal Presidente dell’Istituto
nazionale di fisica nucleare, con il quale sono stati destinati € 13.000.000 ad azioni volte a conseguire, in particolare,
il rafforzamento delle eccellenze per la ricerca in Italia, al fine di aumentare I’attrattivita del sistema italiano della
ricerca;

Vista la nota prot. 183944 del 19 ottobre 2017 del Ministero dell’economia e finanze, con la quale, a seguito
del D.M.T. n. 177410 del 16 ottobre 2017, sono stati destinati, tra I’altro, € 10.000.000 a valere sulle risorse di cui
all’art. 1, comma 140 della legge n. 232/2016, come finanziamento aggiuntivo per i progetti di ricerca di interesse
nazionale;

Vista la delibera CIPE del 1° maggio 2016, con la quale sono stati destinati, tra I’altro, € 50.000.000 a valere
sulle risorse del Fondo per lo sviluppo e la coesione, per il consolidamento di gruppi di ricerca che abbiano dimostrato
particolare creativita nella scelta dei temi di ricerca o negli approcci metodologici;

Visto il d.i. n. 724 del 19 settembre 2016, registrato alla Corte dei conti il 10 novembre 2016, n. 4100, emanato
dal Ministro dell’istruzione, dell’universita ¢ della ricerca di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze,
con il quale sono stati destinati, tra 1’altro, € 39.803.041 a valere sulle risorse del FIRST per il finanziamento di inter-
venti di supporto alla ricerca fondamentale nell’ambito degli atenei e degli enti pubblici di ricerca afferenti al MIUR,
comprensivi dei costi relativi alle attivita di valutazione e monitoraggio di € 1.194.091 (corrispondente al 3% del
relativo finanziamento ai sensi dell’art. 21, comma 3 della legge 30 dicembre 2010, n. 240); nell’ambito dello stanzia-
mento complessivo sopraddetto, un importo pari ad € 6.000.000 ¢ riservato a progetti presentati da giovani ricercatori
«under 40» (comprensivi del corrispondente importo di € 180.000 per le attivita di valutazione e monitoraggio);

Visto il decreto ministeriale n. 208 del 5 aprile 2017, registrato alla Corte dei conti il 19 maggio 2017, n. 839,
emanato dal Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, con il quale sono stati destinati, tra 1’altro,
€ 32.782.585, a valere sulle risorse del FIRST per il finanziamento di interventi di supporto alla ricerca fondamentale
nell’ambito degli atenei e degli enti pubblici di ricerca afferenti al MIUR, comprensivi dei costi relativi alle attivita di
valutazione e monitoraggio di € 983.478 (corrispondenti al 3% del relativo finanziamento ai sensi dell’art. 21, com-
ma 3 della legge 30 dicembre 2010, n. 240);

Visto il d.d. n. 2618 del 2 ottobre 2017, registrato dall’Ufficio centrale di Bilancio in data 3 novembre 2017, con
il quale sono stati complessivamente impegnati euro 72.585.625,77 cosi suddivisi:

a) per il finanziamento di interventi di supporto alla ricerca fondamentale nell’ambito degli atenei e degli enti
pubblici di ricerca afferenti al MIUR:

euro 38.608.949,77 (FIRST 2016);
euro 31.799.107,00 (FIRST 2017);
b) per le attivita di valutazione e monitoraggio:
euro 1.194.091,00 (FIRST 2016);
euro 983.478,00 (FIRST 2017);
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Visto il d.d. n. 3598 del 13 dicembre 2017, con il quale sono stati complessivamente impegnati euro 10.000.000,00
di cui euro 9.700.000,00 per il finanziamento di interventi di supporto alla ricerca fondamentale nell’ambito degli ate-
nei e degli enti pubblici di ricerca afferenti al MIUR ed euro 300.000,00 per le attivita di valutazione e monitoraggio;

Visto il d.d. n. 594 del 26 luglio 2016 con il quale sono state definite le procedure per gli interventi diretti al so-
stegno delle attivita di ricerca fondamentale, a norma degli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 del decreto-legge 22 giugno 2012,
n. 83, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134, nell’ambito degli atenei e degli enti pubblici
di ricerca afferenti al MIUR;

Visto il d.d. n. 3728 del 27 dicembre 2017 con il quale ¢ stato emanato il bando destinato al finanziamento di
Progetti di ricerca di rilevante interesse nazionale (PRIN), diviso in tre linee d’intervento:

a) «linea d’intervento Principale»;
b) «linea d’intervento Giovani»;
¢) «linea d’intervento Sudy;

Visto I’art. 5 del bando che ha stabilito che la valutazione dei progetti si svolga attraverso una prima fase di pre-
selezione, di competenza diretta di Comitati di selezione (uno per ciascuno dei settori di ricerca ERC, per un totale
di venticinque CdS), e una seconda fase di valutazione scientifica del progetto affidata a revisori esterni ai CdS, ma
coordinati dagli stessi CdS, nel rispetto delle procedure di cui all’allegato 3 al bando;

Visto I’art. 3, comma 2 del predetto bando, che ha disposto che, con apposito decreto, prima dell’insediamento
dei CdS, il MIUR avrebbe reso nota la ripartizione dei fondi complessivi disponibili per ogni settore, definita secondo
le procedure di calcolo di cui all’art. 3, comma 1, evidenziando, per ogni settore, gli importi destinati alle diverse linee
d’intervento.

Visto il d.d. n. 1039 del 27 aprile 2018 con cui il MIUR, nel rispetto delle procedure di cui predetto art. 3 del
d.d. n. 3728 del 27 dicembre 2017, ha determinato le disponibilita economiche per linea di intervento e settore ERC;

Considerato che, con il predetto d.d. n. 1039 del 27 aprile 2018, al settore PE8 sono state assegnate le seguenti
disponibilita economiche, cosi suddivise per linea d’intervento:

a) linea A: euro 22.000.000,00;
b) linea B: euro 2.114.119,00;
¢) linea C: euro 6.784.100,00;

Visti i DD.DD. n. 1063 del 2 maggio 2018, n. 1459 dell’11 giugno 2018, n. 1506 del 13 giugno 2018, n. 2446 del
25 settembre 2018 e n. 2593 dell’8 ottobre 2018, con cui sono stati nominati i comitati di selezione;

Visto il verbale di insediamento del Comitato di selezione del settore PES redatto in data 29 maggio 2018 sotto
forma di «documento informatico ufficiale», nel quale il Comitato di selezione, ai sensi dell’art. 3, comma 2, lettera
g) del predetto decreto ministeriale n. 594 del 26 luglio 2016, ha stabilito, tra I’altro, recependo il suggerimento di cui
all’allegato 3 del d.d. n. 3728 del 27 dicembre 2017 («Procedure e criteri di valutazione») che, qualora al termine del-
le valutazioni aftidate ai revisori esterni i fondi disponibili non fossero stati sufficienti per garantire il finanziamento
di tutti i progetti classificati «pari merito» in base al punteggio ottenuto nell’ESR definitivo, la graduatoria sarebbe
stata formulata tenendo conto dell’eta anagrafica del coordinatore scientifico (o «principal investigator» - Pl), dal
piu giovane al piu vecchio, procedendo quindi al finanziamento dei progetti con PI piu giovane fino all’esaurimento
del budget disponibile;

Visto il verbale finale della prima fase di valutazione (pre-selezione) del suddetto Comitato di selezione PES,
redatto in data 25 luglio 2018 sotto forma di «documento informatico ufficiale», nel quale sono state approvate, nel
rispetto dei criteri indicati nel bando, le graduatorie relative alle linee di intervento A, B e C, ammettendo alla seconda
fase soltanto i progetti con punteggio almeno pari a 15, come previsto dall’allegato 3 del bando;

Visto il verbale finale del Comitato di selezione relativo al settore PES, redatto in data 7 marzo 2019 sotto forma
di «documento informatico ufficiale», nel quale, nel rispetto dei criteri indicati nell’allegato 3 del bando e nel predetto
verbale di insediamento, ¢ stata formulata la graduatoria per le tre linee d’intervento (per i progetti con punteggio al-
meno pari a 90) e definito conseguentemente il numero dei progetti da ammettere a finanziamento, definendone altresi
i relativi costi congrui e i contributi proposti;

Tenuto conto delle indicazioni ricevute nel giugno 2016 dalla struttura di coordinamento e gestione della banca
dati relativa al CUP, in base alle quali I’erogazione dei fondi dal MIUR agli atenei ed agli enti pubblici di ricerca,
in ambito PRIN, deve essere considerata come semplice trasferimento, con la conseguenza che il MIUR non deve
operare come soggetto concentratore, come a suo tempo anticipato a tutti gli atenei ed enti pubblici di ricerca con
nota MIUR prot. 12995 del 1° luglio 2016; il CUP dovra essere pertanto richiesto dagli stessi atenei ed enti pubblici
di ricerca (un CUP per ogni unita di ricerca ad essi afferente nell’ambito dei singoli progetti PRIN) e comunicato al
MIUR subito dopo I’avvenuto trasferimento dei fondj;

Ritenuta la necessita che il contributo riconosciuto come congruo dal Comitato di selezione sia ripartito dal
singolo coordinatore nazionale (mediante apposita maschera disponibile sul sito riservato) tra le varie unita di ricerca
del progetto da egli stesso proposto entro il 5 aprile 2019; al termine di tale fase (detta «rideterminazione»), il MIUR
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procedera alla definizione degli importi complessivi da trasferire ad ogni ateneo e ad ogni ente pubblico di ricerca, e
all’emanazione del relativo «decreto di ammissione al contributo»;

Visto il decreto legislativo n. 165/2001 e successive modifiche e integrazioni;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, recante «Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di
pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni»;

Decreta:

Art. 1.

Sono approvate le graduatorie relative alle tre linee di intervento del settore PES (per tutti i progetti con punteggio
almeno pari a 90), cosi come riportate nell’allegato A, che costituisce parte integrante ed essenziale del presente de-
creto. Ciascun coordinatore nazionale (anche per i progetti non compresi nell’allegato 4) potra prendere visione della
propria scheda di valutazione direttamente sulla propria pagina riservata del sito http://loginmiur.cineca.it

Art. 2.

Nel rispetto delle proposte del Comitato di selezione relativo al settore PES, sono approvati per ciascuna delle
tre linee di intervento i progetti presentati dai coordinatori nazionali riportati nella tabella di cui all’allegato B, che
costituisce parte integrante ed essenziale del presente decreto.

Art. 3.

Entro il 5 aprile 2019 ogni coordinatore nazionale (mediante apposita maschera disponibile sul sito riservato) do-
vra procedere alla ripartizione del contributo tra le varie unita di ricerca del progetto da egli stesso proposto; al termine
di tale fase (detta «rideterminazioney), il MIUR procedera alla definizione degli importi complessivi da trasferire ad
ogni ateneo e ad ogni ente pubblico di ricerca ed all’emanazione del relativo «decreto di ammissione al contributoy.

Per i progetti per i quali, nel termine sopra indicato, non risultera effettuata la rideterminazione, il MIUR si riser-
va la facolta di procedere alla revoca dell’approvazione del progetto disposta con il presente decreto.

Art. 4.

1. L’importo di euro 22.000.000,00, relativo al finanziamento della linea di intervento A, gravera sulle disponibi-
lita di cui al protocollo d’intesa MIUR-IIT-MEF del 27 dicembre 2017, firmato dal Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, dal Ministro dell’economia e delle finanze e dal Presidente della Fondazione dell’ «Istituto
italiano di tecnologia», con il quale sono stati destinati € 250.000.000 al finanziamento di progetti scientifici ricadenti
nei macrosettori scientifici dell’European Research Council identificati con le sigle PE (Scienze fisiche, chimiche,
ingegneristiche) e LS (Scienze della vita).

2. ’importo di euro 2.114.119,00, relativo al finanziamento della linea di intervento B, gravera sulle disponibilita
di cui al protocollo d’intesa MIUR-IIT-MEF del 27 dicembre 2017, firmato dal Ministro dell’istruzione, dell univer-
sita e della ricerca, dal Ministro dell’economia e delle finanze e dal Presidente della Fondazione dell’«Istituto italiano
di tecnologia», con il quale sono stati destinati € 250.000.000 al finanziamento di progetti scientifici ricadenti nei
macrosettori scientifici dell’European Research Council identificati con le sigle PE (Scienze fisiche, chimiche, inge-
gneristiche) e LS (Scienze della vita).

3. L’importo di euro 6.784.100,00, relativo al finanziamento della linea di intervento C, gravera sulle disponibi-
lita di cui al protocollo d’intesa MIUR-IIT-MEF del 27 dicembre 2017, firmato dal Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita ¢ della ricerca, dal Ministro dell’economia ¢ delle finanze e dal Presidente della Fondazione dell’«Istituto
italiano di tecnologia», con il quale sono stati destinati € 250.000.000 al finanziamento di progetti scientifici ricadenti
nei macrosettori scientifici dell’European Research Council identificati con le sigle PE (Scienze fisiche, chimiche,
ingegneristiche) e LS (Scienze della vita).

Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 13 marzo 2019

1l direttore generale: D1 FELICE

Registrato alla Corte dei conti il 26 aprile 2019
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell universita e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attivita culturali, del
Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle politiche sociali, n. 1-878
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI, FORESTALI E DEL TURISMO

DECRETO 6 giugno 2019.

Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela della Va-
stedda della Valle del Belice DOP e attribuzione dell’inca-
rico di svolgere le funzioni di cui all’articolo 14, comma 15,
della legge 21 dicembre 1999, n. 526, per la DOP «Vastedda
della Valle del Belice DOP».

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

Visto il regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualita dei
prodotti agricoli ed alimentari;

Viste le premesse sulle quali ¢ fondato il predetto re-
golamento e, in particolare, quelle relative alle esigenze
dei consumatori che, chiedendo qualita e prodotti tradi-
zionali, determinano una domanda di prodotti agricoli o
alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in
particolare modo quelle connesse all’origine geografica.

Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita
delle caratteristiche del prodotto;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di-
sposizioni per 1’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunita europea -
legge comunitaria 1999, ed in particolare 1’art. 14, com-
ma 15, che individua le funzioni per I’esercizio delle qua-
Ii 1 consorzi di tutela delle DOP, delle IGP e delle STG
possono ricevere, mediante provvedimento di riconosci-
mento, I’incarico corrispondente dal Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali;

Visto I’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999,
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le
funzioni per ’esercizio delle quali i consorzi di tutela
delle DOP, delle IGP e delle STG possono ricevere, me-
diante provvedimento di riconoscimento, I’incarico corri-
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen-
tari e forestali;

Visti 1 decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «disposizioni
generali relative ai requisiti di rappresentativita dei con-
sorzi di tutela delle Denominazioni di origine protette
(DOP) e delle Indicazioni geografiche protette (IGP)»
e «individuazione dei criteri di rappresentanza negli or-
gani sociali dei consorzi di tutela delle Denominazioni
di origine protette (DOP) e delle Indicazioni geografiche
protette (IGP)», emanati dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali in attuazione dell’art. 14,
comma 17, della citata legge n. 526/1999;

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, ¢
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stato adottato il regolamento concernente la ripartizione
dei costi derivanti dalle attivita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero;

Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
n. 272 del 21 novembre 2000 - con il quale, conforme-
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d)
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con I’Ispettorato
centrale repressione frodi, ora Ispettorato centrale della
tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti agroa-
limentari (ICQRF), nell’attivita di vigilanza;

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
n. 134 del 12 giugno 2001 - recante integrazioni ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004, n. 297,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004 -
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di
origine dei prodotti agricoli e alimentari»;

Visti i decreti 4 maggio 2005, pubblicati nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 112
del 16 maggio 2005 - recanti integrazione ai citati decreti
del 12 aprile 2000;

Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
n. 191 del 18 agosto 2005 - recante modifica al citato de-
creto del 4 maggio 2005;

Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica
delle attivita istituzionali attribuite ai consorzi di tutela
ai sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999, n. 526;

Visto il regolamento (CE) n. 971 della Commissione
del 28 ottobre 2010, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Comunita europea L. 283 del 29 ottobre 2010 con il
quale ¢ stata registrata le denominazione di origine pro-
tetta «Vastedda della Valle del Belice;

Visto il decreto ministeriale del 15 marzo 2013, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 74 del 28 marzo 2013, con il quale ¢
stato attribuito al Consorzio di tutela della Vastedda del-
la Valle del Belice DOP il riconoscimento e ’incarico a
svolgere le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della
legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP « Vastedda
della Valle del Belicey;

Visto il decreto del 14 aprile 2016, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 115 del
18 maggio 2016, con il quale ¢ stato confermato da ultimo
al Consorzio di tutela della Vastedda della Valle del Beli-
ce DOP I’incarico a svolgere le funzioni di cui all’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la
DOP «Vastedda della Valle del Belicex;

Visto I’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 2000
n. 61413 citato, recante disposizioni generali relative ai
requisiti di rappresentativita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP che individua la modalita per la verifi-
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ca della sussistenza del requisito della rappresentativita,
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali;

Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti
di rappresentativita dei consorzi di tutela, ¢ soddisfatta
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazione,
nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla ca-
tegoria <caseifici> nella filiera < formaggi > individuata
all’art. 4, lettera a) del medesimo decreto, rappresenta al-
meno i 2/3 della produzione controllata dall’Organismo
di controllo nel periodo significativo di riferimento. Tale
verifica ¢ stata eseguita sulla base delle dichiarazioni pre-
sentate dal Consorzio richiedente e delle attestazioni rila-
sciate dall’organismo di controllo IZS Sicilia a mezzo pec
in data 3 giugno 2019 (prot. Mipaaf n. 39466), autorizza-
to a svolgere le attivita di controllo sulla denominazione
di origine protetta «Vastedda della Valle del Belice»;

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 2019 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica del 19 marzo 2019, 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;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla confer-
ma dell’incarico Consorzio di tutela della Vastedda del-
la Valle del Belice DOP a svolgere le funzioni indicate
all’art. 14, comma 15, della legge n. 526/1999 per la DOP
«Vastedda della Valle del Belice DOP»;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio I’incarico, concesso
con il decreto 15 marzo 2013 e confermato da ultimo con
decreto 14 aprile 2016 al Consorzio di tutela della Vasted-
da della Valle del Belice DOP con sede legale in Poggio-
reale (TP), via dell’ Amicizia 26, a svolgere le funzioni di
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la DOP «Vastedda della Valle del Belice DOP»;

2. 1l predetto incarico, che comporta 1’obbligo delle
prescrizioni previste nel decreto del 15 marzo 2013 puo
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato
ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante di-
sposizioni generali relative ai requisiti di rappresentativi-
ta dei consorzi di tutela delle Denominazioni di origine
protette (DOP) e delle Indicazioni geografiche protette
(IGP).
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11 presente decreto entra in vigore dalla data di emana-
zione dello stesso, ed ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana

Roma, 6 giugno 2019

1l dirigente: PoLizzi

19A04021

DECRETO 6 giugno 2019.

Conferma dell’incarico al Consorzio tutela vini Gam-
bellara a svolgere le funzioni di promozione, valorizzazio-
ne, vigilanza, tutela, informazione del consumatore e cura
generale degli interessi, di cui all’articolo 41, comma 1 e 4,
della legge 12 dicembre 2016, n. 238, sulla DOCG «Recioto
di Gambellara» e sulla DOC «Gambellaray.

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

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE)
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del
Consiglio;

Visto in particolare la parte I, titolo II, capo I, sezione
2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante nor-
me sulle denominazioni di origine, le indicazioni geogra-
fiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

Visto 1’art. 107 del citato regolamento (UE)
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini
protette in virtu degli articoli 51 e 54 del regolamento
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE)
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtu del
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet-
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regola-
mento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio per quanto riguarda le domande di protezione
delle denominazioni di origine, delle indicazioni geogra-
fiche e delle menzioni tradizionali nel settore vitivinico-
lo, la procedura di opposizione, le restrizioni dell’uso, le
modifiche del disciplinare di produzione, la cancellazione
della protezione nonché I’etichettatura e la presentazione;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34
della Commissione del 17 ottobre 2018 recante modalita
di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda
le domande di protezione delle denominazioni di origine,
delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradiziona-
li nel settore vitivinicolo, la procedura di opposizione, le
modifiche del disciplinare di produzione, il registro dei
nomi protetti, la cancellazione della protezione nonché
I’uso dei simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013

e
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del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri-
guarda un idoneo sistema di controlli;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88 recante disposizioni
per I’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunita europee - legge comunita-
ria 2008, ed in particolare I’art. 15;

Vista la direttiva direttoriale 2019 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica n. 19899 del 19 marzo 2019, in particolare
I’art. 1, comma 4, con la quale 1 titolari degli uffici diri-
genziali non generali, in coerenza con i rispettivi decre-
ti di incarico, sono autorizzati alla firma degli atti e dei
provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi di
competenza,

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito
in legge, con modificazioni, dall’art. 1, comma 1, della
legge 9 agosto 2018, n. 97 ed in particolare I’art. 1, com-
ma 4 il quale prevede che la denominazione «Ministero
delle politiche agricole alimentari, forestali e del turismo»
sostituisca ad ogni effetto ed ovunque presente la deno-
minazione «Ministero delle politiche agricole alimentarie
e forestali»;

Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238 recante disci-
plina organica della coltivazione della vite e della produ-
zione e del commercio del vino;

Visto in particolare 1’art. 41 della legge 12 dicembre
2016, n. 238 relativo ai consorzi di tutela per le denomi-
nazioni di origine e le indicazioni geografiche protette dei
vini, che al comma 12 prevede I’emanazione di un decre-
to del Ministro con il quale siano stabilite le condizioni
per consentire ai consorzi di tutela di svolgere le attivita
di cui al citato art. 41;

Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018 recante
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei consorzi di tutela per le denominazioni di
origine e le indicazioni geografiche dei vini;

Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010,
n. 7422 recante disposizioni generali in materia di veri-
fica delle attivita attribuite ai consorzi di tutela ai sensi
dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 e dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010,
n. 61;

Visto il decreto ministeriale 4 dicembre 2012, n. 5065,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 296 del 20 dicembre 2012, con
il quale ¢ stato riconosciuto il Consorzio tutela vini Gam-
bellara ed attribuito per un triennio al citato Consorzio di
tutela I’incarico a svolgere le funzioni di tutela, promo-
zione, valorizzazione, informazione del consumatore e
cura generale degli interessi relativi alla DOCG «Recioto
di Gambellara» ed alla DOC «Gambellaray;

Visto il decreto ministeriale 23 dicembre 2015,
n. 87990, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 38 del 16 febbra-
io 2016, con il quale ¢ stato confermato per un ulteriore
triennio 1’incarico al Consorzio tutela vini Gambellara a
svolgere le funzioni di tutela, promozione, valorizzazio-
ne, informazione del consumatore e cura generale degli
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interessi di cui all’art. 17, comma 1 e 4, del decreto le-
gislativo 8 aprile 2010, n. 61 per la DOCG «Recioto di
Gambellaray e per la DOC «Gambellaray;

Visto ’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 mag-
gi0 2010, n. 7422 che individua le modalita per la verifica
della sussistenza del requisito della rappresentativita, ef-
fettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle politi-
che agricole alimentari forestali e del turismo;

Considerato che lo statuto del Consorzio tutela vini
Gambellara, approvato da questa amministrazione, deve
essere sottoposto alla verifica di cui all’art. 3, comma 2,
del citato decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422;

Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio tute-
la vini Gambellara, deve ottemperare alle disposizioni di
cui alla legge n. 238 del 2016 ed al decreto ministeriale
18 luglio 2018;

Considerato altresi che il Consorzio tutela vini Gam-
bellara puo adeguare il proprio statuto entro il termine
indicato all’art. 3, comma 3 del decreto dipartimentale
12 maggio 2010, n. 7422;

Considerato che nel citato statuto il Consorzio tutela
vini Gambellara richiede il conferimento dell’incarico a
svolgere le funzioni di cui all’art. 41, comma 1 e 4 della
legge 12 dicembre 2016, n. 238 per la DOCG «Recioto di
Gambellara» e per la DOC «Gambellaray;

Considerato che il Consorzio tutela vini Gambellara
ha dimostrato la rappresentativita di cui al comma 1 ¢ 4
dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016 per la DOCG «Re-
cioto di Gambellara» e per la DOC «Gambellara». Tale
verifica ¢ stata eseguita sulla base delle attestazioni rila-
sciate dall’Organismo di controllo Siquria S.p.a., autoriz-
zato a svolgere ’attivita di controllo, sulle citate denomi-
nazioni, con la nota protocollo n. 37/2019 del 29 maggio
2019;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio tutela vini Gambellara a svol-
gere le funzioni di promozione, valorizzazione, vigilanza,
tutela, informazione del consumatore e cura generale de-
gli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge
n. 238 del 2016, per le denominazioni «Recioto di Gam-
bellara» e «Gambellaray;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio, a decorrere dalla data
di pubblicazione del presente decreto, I’incarico conces-
so con il decreto ministeriale 4 dicembre 2012, n. 5065,
al Consorzio tutela vini Gambellara, con sede legale in
Gambellara (VI), via Borgolecco, n. 2, a svolgere le fun-
zioni di promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela,
informazione del consumatore e cura generale degli in-
teressi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge n. 238
del 2016, per la DOCG «Recioto di Gambellara» e per la
DOC «Gambellaray.
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2. 1l predetto incarico, che comporta 1’obbligo del-
le prescrizioni previste nel decreto 4 dicembre 2012,
n. 5065, puod essere sospeso con provvedimento motiva-
to ovvero revocato in caso di perdita dei requisiti previ-
sti dalla legge n. 238 del 2016 e dal decreto ministeriale
18 luglio 2018.

Il presente decreto € pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
della sua pubblicazione.

Roma, 6 giugno 2019

1l dirigente: PoLizzi

19A04022

DECRETO 6 giugno 2019.

Riconoscimento del Consorzio per la tutela dei vini DOP
Brindisi e DOP Squinzano e attribuzione dell’incarico a
svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione, tutela,
vigilanza, informazione del consumatore e cura generale
degli interessi di cui all’articolo 41, comma 1 e 4 della legge
12 dicembre 2016, n. 238, per la DOP «Brindisi» e le funzioni
di cui all’articolo 41, comma 1 della legge 12 dicembre 2016,
n. 238 per la DOP Squinzano.

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

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE)
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del
Consiglio;

Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezione
2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante nor-
me sulle denominazioni di origine, le indicazioni geogra-
fiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

Visto 1’art. 107 del citato regolamento (UE)
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini
protette in virtu degli articoli 51 e 54 del regolamento
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE)
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtu del
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet-
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regola-
mento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda le domande di protezione
delle denominazioni di origine, delle indicazioni geogra-
fiche e delle menzioni tradizionali nel settore vitivinico-
lo, la procedura di opposizione, le restrizioni dell’uso, le
modifiche del disciplinare di produzione, la cancellazione
della protezione nonché ’etichettatura e la presentazione;

-

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34
della Commissione del 17 ottobre 2018 recante modalita
di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda
le domande di protezione delle denominazioni di origine,
delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradiziona-
li nel settore vitivinicolo, la procedura di opposizione, le
modifiche del disciplinare di produzione, il registro dei
nomi protetti, la cancellazione della protezione nonché
I’uso dei simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri-
guarda un idoneo sistema di controlli;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88 recante disposizioni
per ’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunita europee - legge comunita-
ria 2008, ed in particolare I’art. 15;

Vista la direttiva direttoriale 2019 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica n. 19899 del 19 marzo 2019, in particolare
I’art. 1, comma 4, con la quale i titolari degli uffici diri-
genziali non generali, in coerenza con i rispettivi decre-
ti di incarico, sono autorizzati alla firma degli atti e dei
provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi di
competenza;

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito
in legge, con modificazioni, dall’art. 1, comma 1, della
legge 9 agosto 2018, n. 97 ed in particolare I’art. 1, com-
ma 4 il quale prevede che la denominazione «Ministero
delle politiche agricole alimentari, forestali e del turismo»
sostituisca ad ogni effetto ed ovunque presente la deno-
minazione «Ministero delle politiche agricole alimentarie
e forestalin;

Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238 recante disci-
plina organica della coltivazione della vite e della produ-
zione e del commercio del vino;

Visto in particolare I’art. 41 della legge 12 dicembre
2016, n. 238 relativo ai consorzi di tutela per le denomi-
nazioni di origine e le indicazioni geografiche protette dei
vini, che al comma 12 prevede I’emanazione di un decre-
to del Ministro con il quale siano stabilite le condizioni
per consentire ai Consorzi di tutela di svolgere le attivita
di cui al citato art. 41;

Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018 recante
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei consorzi di tutela per le denominazioni di
origine e le indicazioni geografiche dei vini;

Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010 n. 7422
recante disposizioni generali in materia di verifica delle
attivita attribuite ai consorzi di tutela ai sensi dell’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 ¢
dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61;

Visto il decreto dipartimentale del 6 novembre 2012 re-
cante la procedura per il riconoscimento degli agenti vigi-
latori dei consorzi di tutela di cui alla legge 21 dicembre
1999, n. 526 e al decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61;

e
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Visto il decreto ministeriale 7 novembre 2012 recan-
te la procedura a livello nazionale per la presentazione
e ’esame delle domande di protezione delle DOP e IGP
dei vini e di modifica dei disciplinari, ai sensi del regola-
mento (CE) n. 1234/2007 e del decreto legislativo 8 apri-
le 2010, n. 61;

Viste le linee guida per la predisposizione del pro-
gramma di vigilanza emanate dall’Ispettorato centrale
della tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti
agro-alimentari, con la nota circolare prot. n. 17898 del
18 ottobre 2018;

Vista I’istanza presentata dal Consorzio per la tutela
dei vini DOP Brindisi e DOP Squinzano, con sede legale
in Brindisi, via Bastioni Carlo V, n. 4, intesa ad ottenere il
riconoscimento ai sensi dell’art. 41, comma 1 della legge
12 dicembre 2016, n. 238 ed il conferimento dell’inca-
rico di cui al comma 1 e 4 dell’art. 41 della citata legge
per la DOC «Brindisi» ed il conferimento dell’incarico di
cui al comma 1 dell’art. 41 della citata legge per la DOC
«Squinzanoy;

Considerato che le denominazioni «Brindisi» e «Squin-
zano» sono state riconosciute a livello nazionale ai sensi
della legge n. 164/1992 e della legge n. 238/2016 e, per-
tanto, sono denominazioni protette ai sensi dell’art. 107
del citato regolamento (UE) n. 1308/2013 e dell’art. 73
del regolamento (CE) n. 607/2009;

Verificata la conformita dello statuto del Consorzio
per la tutela dei vini DOP Brindisi e DOP Squinzano, alle
prescrizioni della legge 12 dicembre 2016, n. 238 ¢ del
decreto ministeriale 18 luglio 2018;

Considerato che il Consorzio per la tutela dei vini
DOP Brindisi ¢ DOP Squinzano, ha dimostrato la rappre-
sentativita di cui al comma 1 e 4 dell’art. 41 della legge
n. 238/2016 per la DOP «Brindisi» e di cui al comma 1
dell’art. 41 della legge n. 238/2016 per la DOP «Squin-
zanoy» . Tale verifica ¢ stata eseguita sulla base delle at-
testazioni rilasciate dall’ Autorita pubblica di controllo, la
Camera di commercio di Brindisi, con la nota n. 6701/U
del 17 maggio 2019, autorizzata a svolgere I’attivita di
controllo sulle denominazioni «Brindisi» e «Squinzanoy;

Ritenuto pertanto necessario procedere al riconosci-
mento del Consorzio per la tutela dei vini DOP Brindisi e
DOP Squinzano, ai sensi dell’art. 41, comma 1 della leg-
ge 12 dicembre 2016, n. 238 ed al conferimento dell’inca-
rico a svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione,
tutela, vigilanza, informazione del consumatore e cura
generale degli interessi di cui al citato art. 41, comma 1
e 4 per la DOP «Brindisi» e le funzioni di cui all’art. 41,
comma 1 della legge 12 dicembre 2016, n. 238 per la
DOP «Squinzano;

Decreta:

Art. 1.

1. I Consorzio per la tutela dei vini DOP Brindisi e
DOP Squinzano, ¢ riconosciuto ai sensi dell’art. 41, com-
ma 1, della legge 12 dicembre 2016, n. 238 ed ¢ incaricato
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di svolgere le funzioni previste dall’art. 41 comma 1 ¢ 4
per la DOP Brindisi e le funzioni di cui all’art. 41, com-
ma 1 per la DOP Squinzano. Tali denominazioni risultano
iscritte nel registro delle denominazioni di origine protet-
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini di cui
all’art. 104 del regolamento (UE) n. 1308/2013.

Art. 2.

1. Lo statuto del Consorzio per la tutela dei vini DOP
Brindisi e DOP Squinzano, con sede legale in Brindisi,
via Bastioni Carlo V, n. 4, ¢ conforme alle prescrizioni
della legge 12 dicembre 2016, n. 238 ¢ del decreto mini-
steriale 18 luglio 2018.

2. Gli atti del Consorzio, dotati di rilevanza esterna,
contengono gli estremi del presente decreto di riconosci-
mento sia al fine di distinguerlo da altri enti, anche non
consortili, aventi quale scopo sociale la tutela dei propri
associati, sia per rendere evidente che lo stesso ¢ 1’uni-
co soggetto incaricato dal Ministero delle politiche agri-
cole alimentari forestali e del turismo allo svolgimento
delle funzioni di cui all’art. 41, comma 1 ¢ 4 della leg-
ge n. 238/2016 per la DOP Brindisi e le funzioni di cui
all’art. 41, comma 1 della legge n. 238/2016 per la DOP
Squinzano.

Art. 3.

1. 11 Consorzio per la tutela dei vini DOP Brindisi e
DOP Squinzano, non pud modificare il proprio statuto e
gli eventuali regolamenti interni senza il preventivo as-
senso del Ministero delle politiche agricole alimentari,
forestali e del turismo.

Art. 4.

1. L’incarico conferito con il presente decreto ha durata
di tre anni a decorrere dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana del decreto
stesso.

2. L’incarico di cui all’art. 1 del presente decreto com-
porta I’obbligo delle prescrizioni previste nel presente de-
creto e puo essere sospeso con provvedimento motivato ov-
vero revocato in caso di perdita dei requisiti previsti dalla
legge n. 238/2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018.

3. L’incarico di cui al citato art. 1 del presente decreto ¢
automaticamente revocato qualora la Commissione euro-
pea decida la cancellazione della protezione per le deno-
minazioni «Brindisi» e «Squinzano» ai sensi dell’art. 107,
comma 3, del regolamento (UE) n. 1308/2013.

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

Roma, 6 giugno 2019

11 dirigente: PoLizz1

19A04023
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 24 aprile 2019.

Competenze e funzionamento del Comitato agevolazioni
per ’amministrazione del Fondo 295/73 e del Fondo 394/81.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO
DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE

Visto I’art. 1, comma n. 270, della legge 27 dicem-
bre 2017, n. 205, che dispone che organo competen-
te all’amministrazione del Fondo di cui all’art. 3 della
legge 28 maggio 1973, n. 295, e del Fondo rotativo di
cui all’art. 2 del decreto-legge 28 maggio 1981, n. 251,
convertito, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 1981,
n. 394 ¢ il Comitato agevolazioni e ne disciplina le com-
petenze ¢ il funzionamento con un decreto di natura non
regolamentare del Ministro dello sviluppo economico, di
concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze;

Vista la legge 28 maggio 1973, n. 295, che ha costituito
presso il Mediocredito centrale un Fondo per la conces-
sione di contributi agli interessi previsti in favore di sog-
getti operanti nel commercio con I’estero;

Visto il decreto-legge 28 maggio 1981, n. 251, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 1981,
n. 394, e successive modificazioni che, all’art. 2, ha isti-
tuito presso il Mediocredito centrale un Fondo a carattere
rotativo destinato alla concessione di finanziamenti a tas-
so agevolato alle imprese esportatrici in Paesi diversi da
quelli della Comunita europea;

Vista la Convenzione firmata il 2 marzo 1995 tra il Mi-
nistero del tesoro e il Mediocredito centrale che ha di-
sciplinato le modalita di funzionamento del Fondo di cui
alla legge 28 maggio 1973, n. 295, affidandone, all’art. 2,
la gestione a un organo interministeriale denominato
Comitato;

Visto ’art. 6 del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112,
convertito con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008,
n. 133 e successive modificazioni ed integrazioni, secon-
do cui, con una o piu delibere del Comitato intermini-
steriale per la programmazione economica, su proposta
del Ministro dello sviluppo economico di concerto col
Ministro dell’economia ¢ delle finanze e col Ministro
degli affari esteri, sono determinati la composizione e i
compiti del Comitato per I’amministrazione del Fondo di
cui all’art. 2 del decreto-legge 28 maggio 1981, n. 251,
convertito, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 1981,
n. 394 e successive modificazioni;

Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, recante
misure urgenti per la crescita del Paese, convertito dal-
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la legge 7 agosto 2012, n. 134, ed in particolare 1’art. 42
che, modificando il comma 3 dell’art. 6 del decreto-legge
25 giugno 2008, n. 112, convertito con modificazioni,
dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, dispone che con de-
creto di natura non regolamentare del Ministro dello svi-
luppo economico sono determinati la composizione e i
compiti del Comitato per I’amministrazione del Fondo di
cui all’art. 2 del decreto-legge 28 maggio 1981, n. 394,
convertito con modificazioni, dalla legge 29 luglio 1981,
n. 394, e successive modificazioni;

Visto il decreto 7 settembre 2016 del Ministro dello
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e finanze, recante «Riforma degli strumenti finan-
ziari a sostegno dell’internazionalizzazione a valere sul
Fondo rotativo 394/81» e, in particolare, 1’art. 12 che di-
sciplina «Composizione e compiti del Comitato agevola-
zioni per ’amministrazione del Fondo rotativoy;

Vista la legge 24 aprile 1990, n. 100, e successive mo-
dificazioni ed integrazioni recante Norme sulla promo-
zione della partecipazione a societa e imprese all’estero,
che ha istituito la Societa italiana per le imprese all’estero
Simest S.p.a. e ne ha disciplinato I’operativita;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 143 e
successive modificazioni ed integrazioni, recante «Di-
sposizioni in materia di commercio con l’estero» che
all’art. 25 (Razionalizzazione degli interventi di sostegno
finanziario) ha disposto ’attribuzione alla Simest S.p.a.,
a decorrere dal 1° gennaio 1999, della gestione degli in-
terventi di sostegno finanziario all’internazionalizzazione
del sistema produttivo, di cui alla legge 24 maggio 1977,
n. 227, al decreto-legge 28 maggio 1981, n. 251, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 1981, n. 394,
alla legge 24 aprile 1990 n. 100, e all’art. 14 della legge
5 ottobre 1991, n. 317;

Visto il decreto 21 aprile 2000, n. 199, e successive mo-
dificazioni ed integrazioni, «Regolamento recante condi-
zioni, modalita e tempi per la concessione di contributi
in conto interessi a fronte di operazioni di finanziamento
di crediti relativi ad esportazioni di merci, prestazioni di
servizi, nonché di esecuzione di studi, progettazioni e la-
vori all’estero, ai sensi dell’art. 14, comma 3, del decreto
legislativo 31 marzo 1998, n. 143y;

Viste le due Convenzioni stipulate in data 28 marzo
2014 tra il Ministero dello sviluppo economico e la Si-
mest S.p.a., ai sensi dell’art. 25, comma 2, del decreto
legislativo n. 143/1998, che hanno rinnovato I’affidamen-
to dell’amministrazione del Fondo di cui alla citata leg-
ge n. 295/73 e del Fondo di cui al predetto decreto-legge
n. 394/81 al Comitato agevolazioni e hanno confermato
gli obblighi del soggetto gestore Simest S.p.a.;

Visti il decreto 7 ottobre 2015 del Ministro dello svilup-
po economico recante «Destinazione di risorse finanzia-
rie del Fondo per la crescita sostenibile al finanziamento
di interventi volti alla promozione dell’inserimento delle
imprese italiane nei mercati extra U.E. e al miglioramento
e alla salvaguardia della solidita patrimoniale delle im-

e
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prese esportatrici di piccole e medie dimensioni», ¢ la
relativa Convenzione stipulata in data 21 aprile 2016 tra
il Ministero dello sviluppo economico e la Simest S.p.a.;

Visti I’accordo OCSE sui Crediti all’Esportazione Uf-
ficialmente Sostenuti ¢ il regolamento UE n. 1233/2011
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 novembre
2011 che lo recepisce nella legislazione della UE

Decreta:

Art. 1.
Definizioni

At fini del presente decreto si definiscono:

a) Fondo 295/73: il Fondo costituito presso il Me-
diocredito centrale dalla legge 28 maggio 1973, n. 295,
per la concessione di contributi agli interessi previsti in
favore di soggetti operanti nel commercio con ’estero;

b) Fondo 394/81: il Fondo a carattere rotativo di cui
di cui all’art. 2 del decreto-legge 28 maggio 1981, n. 394,
convertito, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 1981,
n. 394, e successive modificazioni, istituito presso il Me-
diocredito centrale, destinato alla concessione di finan-
ziamenti a tasso agevolato alle imprese esportatrici in
Paesi diversi da quelli della Comunita europea;

¢) Fondi: i Fondi di cui ai punti @) e b) del presente
decreto;

d) Agevolazioni: interventi di sostegno finanziario
all’internazionalizzazione del sistema produttivo con par-
ticolare riferimento alla concessione di finanziamenti a
tasso agevolato alle imprese esportatrici in Paesi diver-
si da quelli della Comunita europea a valere sul Fondo
394/81 e contributi agli interessi previsti in favore di
soggetti operanti nel commercio con I’estero a valere sul
Fondo 295/73;

e) soggetto gestore: la societa italiana per le imprese
all’estero «Simest S.p.a.» a cui ¢ stata attribuita la gestio-
ne degli interventi di sostegno finanziario all’internazio-
nalizzazione del sistema produttivo, ed in particolare la
gestione dei fondi di cui al punto a) e b);

f) Accordo Consensus: I’accordo OCSE sui Crediti
all’Esportazione Ufficialmente Sostenuti.

Art. 2.
Finalita

Il presente decreto, in attuazione dell’art. 1, comma
n. 270, della legge 27 dicembre 2017, n. 205, discipli-
na competenze e funzionamento del Comitato agevo-
lazioni per I’amministrazione del Fondo 295/73 e del
Fondo 394/81.
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Art. 3.

Competenze del Comitato agevolazioni

Il Comitato agevolazioni, nell’esercizio delle proprie
funzioni di amministrazione dei Fondi e degli interventi
a valere sulle relative risorse ai sensi della normativa di
riferimento:

a. approva le circolari operative che disciplinano le
modalita per la concessione delle agevolazioni a valere
sui Fondi, nell’ambito delle condizioni fissate dalla nor-
mativa di riferimento vigente;

b. delibera le singole operazioni di agevolazione, fis-
sandone le condizioni;

c. delibera in ordine alle modifiche, revoche, rinun-
zie, archiviazioni e transazioni relative alle singole ope-
razioni approvate;

d. delibera I’avvio di azioni giudiziarie;

e. delibera le attivita ispettive e di controllo in or-
dine alla realizzazione delle operazioni di agevolazione
approvate;

f. approva entro il 31 marzo di ciascun anno la situa-
zione delle disponibilita, degli impegni e delle insolvenze
a carico dei Fondi alla data del 31 dicembre precedente,
nonché il rendiconto finanziario per cassa presentato dal
soggetto gestore;

g. monitora il portafoglio degli impieghi a valere sui
due Fondi, nonché dei derivati a loro copertura, e adotta,
anche su proposta del soggetto gestore, eventuali misure
correttive necessarie ad assicurare la sostenibilita finan-
ziaria dei Fondi stessi;

h. delibera, nel caso di insufficienti risorse a valere
sui Fondi, previa informazione al Ministero dello svilup-
po economico ¢ al Ministero dell’economia e delle finan-
ze, la sospensione dell’operativita di uno o piu interventi;

1. esamina e esprime pareri preventivi sulle conven-
zioni, nonché sui loro rinnovi, tra il Ministero dello svi-
luppo economico e la Simest S.p.A, quale soggetto gesto-
re, da adottarsi ai sensi dell’art. 25, comma 2, del decreto
legislativo n. 143/1998, per i profili che comportino un
impatto finanziario sulla disponibilita dei due Fondi;

Jj. approva il preventivo dei compensi spettanti al
soggetto gestore, che Simest spa presenta al Comitato
agevolazioni entro il 30 novembre di ciascun anno sulla
base di criteri di contabilita analitica ed approva i com-
pensi spettanti al soggetto gestore, determinati ai sensi di
quanto previsto dalle Convenzioni stipulate tra il Mini-
stero dello sviluppo economico e la Simest S.p.A, quale
soggetto gestore;

k. delibera su ogni altra questione specifica o di ca-
rattere generale relativa all’amministrazione dei Fondi.
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Art. 4.
Competenze specifiche in ordine al Fondo 295/73

Il Comitato agevolazioni, nell’esercizio delle proprie
funzioni di amministrazione del Fondo 295/73:

a. verifica e assicura la conformita delle vigenti mo-
dalita per la concessione delle agevolazioni all’accordo
Consensus € alla normativa EU;

b. adotta - su proposta del soggetto gestore del Fon-
do 295/73 - la metodologia relativa agli accantonamenti
concernenti gli impegni assunti ¢ da assumere annual-
mente, approvata con decreto del Ministro dell’economia
e delle finanze, di concerto con il Ministro dello sviluppo
economico, prevista dall’art. 16, comma 1-bis, del decre-
to legislativo n. 143/1998, e ne raccomanda eventuali mo-
difiche e revisioni;

c. adotta - su proposta del soggetto gestore del Fon-
do 295/73 - nel rispetto dei termini previsti dalle norme
e in tempo utile per gli adempimenti successivi delle am-
ministrazioni competenti, il piano previsionale dei fabbi-
sogni finanziari del Fondo 295/73 per I’anno successivo,
destinati agli interventi a valere sul Fondo previsti dalla
normativa di riferimento, comprensivi degli accantona-
menti volti ad assicurare la copertura dei rischi di ulteriori
uscite di cassa, quantificati sulla base della metodologia
prevista dall’art. 16, comma 1-bis del decreto legislativo
n. 143/1998, introdotto dall’art. 1, comma n. 269, della
legge 27 dicembre 2017, n. 205;

d. da attuazione alle delibere del CIPE adottate
ai sensi dell’art. 17, comma 1, del decreto legislativo
n. 143/1998, cosi come modificato dall’art. 1, comma
n. 269, della legge 27 dicembre 2017, n. 205, che stabi-
liscono la tipologia e le caratteristiche delle operazioni a
valere sul Fondo 295/73, i criteri di priorita nell’utilizzo
delle risorse del Fondo stesso e la misura massima del con-
tributo da destinare alle diverse tipologie di operazioni.

Art. 5.

Competenze specifiche
in ordine al Fondo 394/81

Il Comitato agevolazioni, nell’esercizio delle proprie
funzioni di amministrazione del Fondo 394/81:

a. delibera, nel rispetto dei termini normativamente
stabiliti e in tempo utile per gli adempimenti successivi
delle amministrazioni competenti, il piano previsionale
dei fabbisogni finanziari del Fondo 394/81 per I’anno
successivo, destinati agli interventi a valere sul Fondo
stesso previsti dalla normativa di riferimento;

b. delibera ai sensi del decreto 7 ottobre 2015 la per-
centuale di ogni singolo finanziamento da imputare alla
quota di risorse del Fondo per la crescita sostenibile e de-
termina la quota di agevolazione da imputare alle singole
linee di intervento di cui all’art. 1, comma 2, lettere a) e
b) di tale decreto;

c. delibera la misura e le tipologie delle garanzie am-
missibili a copertura dei rimborsi del capitale, dei relativi
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interessi e di altri oneri accessori relativi ai finanziamenti
agevolati;

d. effettua il monitoraggio periodico del rispetto del-
la quota di riserva del 70 per cento destinata alle piccole
e medie imprese.

Art. 6.

Funzionamento del Comitato agevolazioni

1. Per la validita delle deliberazioni del Comitato age-
volazioni ¢ necessaria la presenza della maggioranza dei
suoi membri titolari o supplenti. Il Comitato nell’eserci-
zio delle proprie funzioni adotta il metodo del consenso
con la finalita di addivenire a decisioni consensuali. Le
decisioni sono, comunque, prese a maggioranza assoluta
dei membri.

2. In caso di assenza del Presidente e del componente
supplente del Presidente, le funzioni sono svolte dal com-
ponente del Comitato con maggiore anzianita di carica o,
in caso di pari anzianita di carica, dal piu anziano di eta.

3. Le deliberazioni, salvo diversa determinazione del
Comitato, sono immediatamente efficaci.

4. Il Comitato agevolazioni ¢ convocato dal Presidente
e si riunisce presso il soggetto gestore che ne cura ’atti-
vita di segreteria. Di ciascuna riunione viene redatto pro-
cesso verbale, soggetto ad approvazione dei membri del
Comitato stesso.

5. Il Comitato agevolazioni adotta un proprio regola-
mento interno per 1’organizzazione dei propri lavori.

Art. 7.

Abrogazione

L’art. 12 del decreto del Ministro dello sviluppo econo-
mico del 7 settembre 2016 ¢ abrogato.

Art. 8.

Controllo e decorrenza

Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo per la registrazione e acquista efficacia dal gior-
no successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 24 aprile 2019

1l Ministro
dello sviluppo economico
D1 Maio

1l Ministro dell 'economia
e delle finanze
Tria

Registrato alla Corte dei conti il 7 giugno 2019
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico
e del Ministero delle politiche agricole, registrazione n. 1-729

19A04114
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 4 giugno 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Amoxi-
cillina e Acido Clavulanico Zentiva Laby, ai sensi dell’art. 8,
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
932/2019).

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 Mini-
stro 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
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 8 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 successi-
ve modificazioni e integrazioni;

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 ’interazione tra pubblico e
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in

data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato Direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8 comma 10 che prevede la classifica-
zione dei medicinali erogabili a carico del Servizio sani-
tario nazionale;

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 socialey;

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni;

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

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

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

Visti gli artt. 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
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni e integrazioni;

Vista la determina n. 845/2016 del 27 giugno 2016,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 167 del 19 luglio
2016 con la quale la societa Zentiva Italia S.r.l. ha ot-
tenuto 1’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANI-
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CO ZENTIVA LAB e con cui lo stesso ¢ stato collocato
nell’apposita sezione della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe C
(nn);

Vista la domanda presentata in data 13 febbraio 2019
con la quale la societa Zentiva Italia S.r.l. ha chiesto la
riclassificazione dalla classe C(nn) alla classe A del medi-
cinale «Amoxicillina e Acido Clavulanico Zentiva LAB»
relativamente alle confezioni aventi A.I.C. n. 043981012;

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico - scientifica nella seduta del 3 aprile 2019;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 15 aprile 2019;

Vista la deliberazione n. 18 del 16 maggio 2019 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale concernente I’approvazio-
ne delle specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale «Amoxicillina e Acido Clavulanico Zen-
tiva LAB» nelle confezioni sotto indicate € classificato
come segue:

Confezione:

«875 mg/125 mg polvere per sospensione orale» 12
bustine PET/AL/PE - A.I.C. n. 043981012 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,67;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 8,76.
Validita del contratto: 24 mesi.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai
sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno
successivo alla data di scadenza del brevetto o del certi-
ficato di protezione complementare, pubblicata dal Mini-
stero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale «Amoxicillina e Acido Clavulanico
Zentiva LAB» ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non an-
cora valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di
cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C (nn).
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Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Amoxicillina e Acido Clavulanico Zentiva LAB» ¢ la
seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Tutela brevettuale

11 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 determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 4 giugno 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A04020

DETERMINA 11 giugno 2019.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Actonel»,
a sensi dell’articolo 8, comma 10 della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 960/2019).

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 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro 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,
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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-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 8 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 successi-
ve modificazioni ed integrazioni,

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 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011 n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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 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 ’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 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;
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Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
1e 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni;

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio
sanitario nazionale (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 determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale, n. 227, del 29 settembre 2006 concer-
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica
convenzionata e non convenzionatay;

Visti gli artt. 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
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni;

Vista la determina AIFA n. 1525/2015, pubblicata nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 282
del 3 dicembre 2015, recante «Procedura di pay-back
(art. 9-ter, commi 10, lettera b) e 11 del decreto-legge
n. 78/2015, convertito con modificazioni dalla legge
n. 125/2015) - Anni 2015-2016-2017» relativa al medi-
cinale ACTONEL;

Vista la determina AAM/PPA n. 1118 del 28 novembre
2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana n. 292 del 17 dicembre 2018 con la quale
¢ stato autorizzato il trasferimento di titolarita dell’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale
ACTONEL dalla societa Warner Chilcott Italy S.r.1. alla
societa Theramex Ireland Limited;

Vista la proposta negoziale presentata in data 30 mag-
gio 2018 dalla societa Theramex Ireland Limited relativa-
mente al medicinale ACTONEL;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 24-25-26 luglio 2018;

Vista la deliberazione n. 18 del 16 maggio 2019 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale concernente 1’approvazio-
ne delle specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale ACTONEL ¢ rinegoziato alle condizioni
di seguito indicate:

Confezione:

«35 mg compresse rivestite con film» 4 compresse in
blister PVC/AL

AIC n. 034568105 (in base 10);

Classe di rimborsabilita: A;

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 13,49;

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 22,27;

Nota AIFA: 79.

Eliminazione del pay-back vigente.

Restano ferme tutte le altre condizioni negoziali.
Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
ACTONEL ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 11 giugno 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A04019

DETERMINA 11 giugno 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Col-
potrophine», ai sensi dell’articolo 8, comma 10 della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/963/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’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 Mini-
stro 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-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 successi-
ve modificazioni ed integrazioni;

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
privato»;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classi-
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Visto ’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 nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 279 del
30 novembre 2007 recante «interventi urgenti in materia
economico-finanziaria, per lo sviluppo e 1’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-

blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
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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-
1le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni;

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale, n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (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 farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie Generale, n. 227
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il
governo della spesa farmaceutica convenzionata e 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
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Vista la determina AIC n. 292 del 27 maggio 2005,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 148 del 28 giugno 2005, con la quale la societa
Theramex S.p.a. ha ottenuto I’autorizzazione all’immis-
sione in commercio del medicinale COLPOTROPHINE,
relativamente alla confezione avente AIC n. 026613051,
e con cui lo stesso ¢ stato classificato ai fini della rimbor-
sabilita in classe A;

Visto I’elenco alfabetico semestrale delle confezioni
delle specialita medicinali ad uso umano di cui ¢ auto-
rizzato il commercio aggiornato alla data 30 giugno 1990
(Art. 2 del decreto ministeriale 31 dicembre 1984 pub-
blicato nel supplemento straordinario n. 2 alla «Gazzet-
ta Ufficiale» n. 357 del 31 dicembre 1984), pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 151
del 30 giugno 1990, il quale tra i medicinali autorizzati il
medicinale COLPOTROPHINE relativamente alla con-
fezione avente AIC n. 026613048,;

Vista la determina AAM/PPA n. 1122 del 28 novembre
2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana n. 292 del 17 dicembre 2018 con la quale
¢ stato autorizzato il trasferimento di titolarita dell’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale
COLPOTROPHINE dalla societa Ratiopharm Italia S.r.1.
alla societa Theramex Ireland Limited;

Vista la proposta presentata in data 30 maggio 2018
con la quale la societa ha richiesto la riclassificazione del
medicinale COLPOTROPHINE in classe C;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 24-25-26 luglio 2018;
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Vista la deliberazione n. 18 del 16 maggio 2019 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale concernente 1’approvazio-
ne delle specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale COLPOTROPHINE nelle confezioni
sotto indicate ¢ classificato come segue:

Confezioni:
«1% crema vaginale» 1 tubo da 30 g + applicatore
AIC n. 026613048 (in base 10);
Classe di rimborsabilita: C;
«10 mg capsule vaginali» 20 capsule
AIC n. 026613051 (in base 10);
Classe di rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
COLPOTROPHINE ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 11 giugno 2019

1l direttore generale: L1 Bassl

19A04018

DETERMINA 11 giugno 2019.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Optinate»
ai sensi dell’articolo 8, comma 10 della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 985/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’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 1’Agenzia italiana
del farmaco;
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro 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-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 8 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 successi-
ve modificazioni ed integrazioni,

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
privato»;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011 n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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
pubblicay, 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 nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 279 del
30 novembre 2007 recante «interventi urgenti in materia
economico-finanziaria, per lo sviluppo e I’equita sociale»;
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’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 successive modificazioni ed inegrazioni;

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
nan. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale, n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (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 farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale, n. 227
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il
governo della spesa farmaceutica convenzionata e 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
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni;

Vista la determina AIFA n. 1525/2015, pubblicata nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 282
del 3 dicembre 2015, recante «Procedura di pay-back
(art. 9-ter, commi 10, lettera b) ¢ 11 del decreto-legge
n. 78/2015, convertito con modificazioni dalla legge
n. 125/2015) - Anni 2015-2016-2017» relativa la medi-
cinale OPTINATE;

Vista la determina AAM/PPA n. 1123 del 28 novembre
2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana n. 292 del 17 dicembre 2018 con la quale
¢ stato autorizzato il trasferimento di titolarita dell’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale
OPTINATE dalla societa Teva B.V. alla societa Theramex
Ireland Limited;

Vista la proposta negoziale presentata in data 30 mag-
gio 2018 dalla societa Theramex Ireland Limited relativa-
mente al medicinale OPTINATE;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 24-25-26 luglio 2018;

Vista la deliberazione n. 18 del 16 maggio 2019 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale concernente 1’approvazio-
ne delle specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale OPTINATE ¢ rinegoziato alle condizioni
di seguito indicate:
Confezione:

«35 mg compresse rivestite con film» 4 compresse in
blister PVC/AL

AIC n. 034570109 (in base 10);

Classe di rimborsabilita: A;

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 13,20;

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 21,78;

Nota AIFA: 79.

Eliminazione del pay-back vigente.

Restano ferme tutte le altre condizioni negoziali.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
OPTINATE ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
Art. 3.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 11 giugno 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A04017

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di taluni medicinali omeopatici

Estratto determinazione AAM/AIC n. 111/2019

1. E rinnovata 1’autorizzazione all’immissione in commercio per i
seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabel-
la, composta da pagine 14, che costituisce parte integrante della presente
determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate:

ARSENICUM ALBUM, GRAPHITES.

2. 1l titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
¢ Boiron, con sede legale e domicilio fiscale in 2, Avenue de 1I’Ouest
Lyonnais - 69510 Messimy Francia.

Stampati

1. Le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1 della presente de-
terminazione devono essere poste in commercio con le etichette e, ove
richiesto, con il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente
determina e che costituiscono parte integrante della stessa.

2. Resta fermo 1’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il
foglio illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle
confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di
rinnovo con la presente determina.
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3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni, le indicazioni di cui
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere
redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rin-
novo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende av-
valersi dell’'uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva
comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata
dei testi in lingua estera.

4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano
le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento delle scorte

I lotti dei medicinali di cui all’art. 1, gia prodotti antecedente-
mente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

Misure di farmacovigilanza

1. Per i medicinali omeopatici non ¢ richiesta la presentazione dei
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

2. 11 titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in
commercio € tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei
medicinali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che
possano influire su tale profilo.

Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ulficiale del-
la Repubblica italiana.
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Stepin»

Con la determina n. aRM - 85/2019 - 813 del 3 giugno 2019 ¢ stata
revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, su rinuncia della Teva Italia S.r.1., I’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni
indicate.

Medicinale: STEPIN.
Confezione: 042329019.

Descrizione: «1,5 mg compresse» 1 compressa in blister PVC/
PVDC/AL.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

19A04010

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Carbocisteina
Tevay.

Con la determina n. aRM - 86/2019 - 813 del 5 giugno 2019 ¢ stata
revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, su rinuncia della Teva Italia S.r.1., I’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni
indicate.

Medicinale: CARBOCISTEINA TEVA.
Confezione: 036691018.
Descrizione: «750 mg/15 ml sciroppo» flacone 150 ml.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

19A04011

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Atorvastatina Aurobindo».

Estratto determina n. 933/2019 del 4 giugno 2019

Medicinale: ATORVASTATINA AUROBINDO.

Titolare A.I.C.: Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l. - via San Giuseppe
n. 102 - 21047 Saronno (VA) - Italia.

Confezioni:

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 042978078 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 042978080 (in base 10).

Forma farmaceutica: compresse rivestite con film.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezioni:

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.LI.C. n. 042978078 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2,73;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 5,12;
nota AIFA: 13;

«20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 042978080 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,99;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9,36;
nota AIFA: 13.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
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ne complementare, la classificazione di cui alla presente determina ha
efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1-bis, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 no-
vembre 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 «Atorvastatina Aurobindo» ¢ 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 sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢), della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Atorva-
statina Aurobindo» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione 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
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

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 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integra-
zioni, il quale impone di non includere negli stampati quelle parti del
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che riguardano le indicazioni o i dosaggi ancora coperti da brevetto al
momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A04012

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Bortezomib Mylany.

Estratto determina n. 934/2019 del 4 giugno 2019

Medicinale: BORTEZOMIB MYLAN

Titolare A.I.C. Mylan S.p.a., via Vittor Pisani n. 20 - 20124 Mila-
no - Italia.

Confezioni:

«1 mg polvere per soluzione iniettabile» 1 flaconcino in vetro -
A.LC. n. 047290010 (in base 10);

«3,5 mg polvere per soluzione iniettabile» 1 flaconcino in vetro
- A.L.C. n. 047290022 (in base 10).

Forma farmaceutica: polvere per soluzione iniettabile.
Agglomerato solido o polvere di colore da bianco a biancastro.
Validita prodotto integro: tre anni.

Composizione:

Principio attivo
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ogni flaconcino contiene 1 mg di bortezomib (come estere bo-
ronico del mannitolo);

ogni flaconcino contiene 3,5 mg di bortezomib (come estere bo-
ronico del mannitolo);

dopo la ricostituzione, 1 ml di soluzione iniettabile per uso sot-
tocutaneo contiene 2,5 mg di bortezomib;

dopo la ricostituzione, 1 ml di soluzione iniettabile per uso endo-
venoso contiene 1 mg di bortezomib.

Eccipienti: mannitolo (E421).

Produzione principio attivo

Synthon s.r.0. Brnenska 32/c.p.597 678 01 Blansko

Repubblica Ceca (produzione e controllo di qualita chimico/fisico)

Synthon Hispania S.L. Calle Castello 1 Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat Barcelona Spagna (controllo di qualita
chimico/fisico e microbiologico)

Labor L+S AG Mangelsfeld 4, 5, 6 Bad Bocklet-Groflenbrach
97708 Germania (controllo di qualita microbiologico)

I-TEST plus s.r.o. Kladska 1032 Hradec Kralové 500 03 (ad-
ministrative headquarters) Repubblica Ceca (controllo di qualita
microbiologico)

I-TEST plus s.r.o. Bilé Vchynice 10 Vapno u Prelouce 533 16 -
Repubblica Ceca (controllo di qualita microbiologico)

Oncomed manufacturing a. s. Karasek 2229/1b budova 02 (pro-
duction line 1) 62100 Brno-Reckovice Repubblica Ceca (controllo di
qualita chimico/fisico)

Produzione prodotto finito, confezionamento primario e secondario

Oncomed manufacturing a. s. Karasek 2229/1b budova 02 (pro-
duction line 1) 62100 Brno-Reckovice Repubblica Ceca

Confezionamento secondario

GE Pharmaceuticals Industrial Zone «Chekanitza — South» area
2140 Botevgrad Bulgaria

Controllo dei lotti

Synthon Hispania S.L. Calle Castello 1 Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat Barcelona Spagna

Quinta-Analytica s.r.o. Prazska 1486/18¢c CZ-102 00 Prague 10
200 Repubblica Ceca

I-TEST plus s.r.o. Kladska 1032 Hradec Kralové 500 03 (admini-
strative headquarters) - Repubblica Ceca

I-TEST plus s.r.o. Bilé Vchynice 10 Véapno u Prelouce 533 16 -
Repubblica Ceca

Labor L+S AG Mangelsfeld 4, 5, 6 Bad Bocklet-Groflenbrach
97708 Germania

Oncomed manufacturing a. s. Karasek 2229/1b budova 02 (pro-
duction line 1) 62100 Brno-Reckovice Repubblica Ceca

Synthon s.r.o. Brnenska 32/c.p.597 678 01 Blansko - Repubblica
Ceca

Rilascio dei lotti:

Synthon Hispania S.L. Calle Castello 1 Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat Barcelona Spagna

Synthon s.r.o. Brnenska 32/c.p.597 678 01 Blansko - Repubblica
Ceca

Indicazioni terapeutiche:

Bortezomib Mylan in monoterapia o in associazione con do-
xorubicina liposomiale pegilata o desametasone ¢ indicato per il trat-
tamento di pazienti adulti con mieloma multiplo in progressione che
abbiano gia ricevuto almeno una precedente linea di trattamento e che
siano gia stati sottoposti o non siano candidabili a trapianto di cellule
staminali ematopoietiche.

Bortezomib Mylan in associazione con melfalan e prednisone
¢ indicato per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo
precedentemente non trattato non eleggibili a chemioterapia ad alte dosi
con trapianto di cellule staminali ematopoietiche.

Bortezomib Mylan in associazione con desametasone o con
desametasone e talidomide ¢ indicato per il trattamento di induzione
di pazienti adulti con mieloma multiplo precedentemente non trattato
eleggibili a chemioterapia ad alte dosi con trapianto di cellule staminali
ematopoietiche.

Bortezomib Mylan in associazione con rituximab, ciclofosfami-
de, doxorubicina e prednisone ¢ indicato per il trattamento di pazienti

adulti con linfoma mantellare precedentemente non trattato non candi-
dabili a trapianto di cellule staminali ematopoietiche.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:

«3,5 mg polvere per soluzione iniettabile» 1 flaconcino in vetro
-A.LC. n. 047290022 (in base 10);

Classe di rimborsabilita: H;

Prezzo ex-factory (IVA esclusa) € 858,00
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 1.416,04
Indicazioni terapeutiche rimborsate dal SSN:

Bortezomib Mylan in monoterapia o in associazione con do-
xorubicina liposomiale pegilata o desametasone ¢ indicato per il trat-
tamento di pazienti adulti con mieloma multiplo in progressione che
abbiano gia ricevuto almeno una precedente linea di trattamento e che
siano gia stati sottoposti o non siano candidabili a trapianto di cellule
staminali ematopoietiche.

Bortezomib Mylan in associazione con melfalan e prednisone
¢ indicato per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo
precedentemente non trattato non eleggibili a chemioterapia ad alte dosi
con trapianto di cellule staminali ematopoietiche.

Bortezomib Mylan in associazione con desametasone o con
desametasone ¢ talidomide ¢ indicato per il trattamento di induzione
di pazienti adulti con mieloma multiplo precedentemente non trattato
eleggibili a chemioterapia ad alte dosi con trapianto di cellule staminali
ematopoietiche.

Indicazioni terapeutiche non rimborsate dal SSN:

Bortezomib Mylan in associazione con rituximab, ciclofosfami-
de, doxorubicina e prednisone ¢ indicato per il trattamento di pazienti
adulti con linfoma mantellare precedentemente non trattato non candi-
dabili a trapianto di cellule staminali ematopoietiche.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory da praticarsi alle strut-
ture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private accre-
ditate con il SSN, come da condizioni negoziali.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di prote-
zione complementare, la classificazione di cui alla presente determina-
zione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1-bis, 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 BORTEZOMIB 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 sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢), della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

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).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Bortezomib
Mylan ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile. Uso riservato agli ospedali, alle cliniche e alle case
di cura. Vietata la vendita al pubblico (OSP).

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.
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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’articolo 14, comma 2, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra-
zioni, il quale impone di non includere negli stampati quelle parti del
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che riguardano le indicazioni o i dosaggi ancora coperti da brevetto al
momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

I1 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’artico-
lo 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 succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

19A04013

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Labetalolo S.A.L.F.».

Estratto determina AAM/PPA n. 453 del 3 giugno 2019

Autorizzazione della variazione:

variazioni di tipo II: C.I.4) Una o piu modifiche del riassunto
delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustra-
tivo in seguito a nuovi dati sulla qualita, preclinici, clinici o di farmaco-
vigilanza, relativamente al medicinale LABETALOLO S.A.L.F,;

Numero di procedura: n. SE/H/1568/001/11/003

E autorizzato I’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alle sezioni 4.8 ¢ 6.6 ¢ corrispondenti paragrafi del Foglio
illustrativo, relativamente al medicinale LABETALOLO S.A.L.F., nelle
forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a
seguito di procedura decentralizzata

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

Titolare AIC: S.A.L.F. SPA LABORATORIO FARMACOLOGI-
CO, con sede legale e domicilio fiscale in CENATE SOTTO - BER-
GAMO (BG), VIA MARCONI, 2, CAP 24069, Italia, codice fiscale
n. 00226250165

Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni,
le etichette devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai
medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua
tedesca. Il Titolare dell”’ AIC che intende avvalersi dell’'uso complemen-
tare 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 disposizioni sull’eti-
chettatura si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina-
zione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
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in etichetta. A decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente
determina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato car-
taceo o analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi. I
titolare AIC rende accessibile al farmacista il Foglio Illustrativo aggior-
nato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04014

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

Estratto determina AAM/PPA n. 454 del 3 giugno 2019

Autorizzazione delle variazioni: variazione di tipo II: C.I.z) Al-
tre variazioni, e variazioni di tipo IB, relativamente al medicinale
ACTILYSE;

Numero di procedura: n. DE/H/0015/004/11/128/G

E autorizzato 1’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alle sezioni 4.2, 4.3,4.4,4.5,4.8,4.9 ¢ 6.6 e corrispondenti
paragrafi del foglio illustrativo, relativamente al medicinale ACTILY-
SE, nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio
in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare AIC: Boehringer Ingelheim Italia S.p.a., con sede legale e
domicilio fiscale in Milano (MI), via Lorenzini n. 8 - CAP 20139, Italia,
codice fiscale 00421210485

Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni,
le etichette devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai
medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua
tedesca. Il Titolare dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complemen-
tare 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 disposizioni sull’eti-
chettatura si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina-
zione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. A decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente
determina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato car-
taceo o analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il
titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggior-
nato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04015
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Gemcitabina Pfizer»

Estratto determina AAM/PPA n. 455 del 3 giugno 2019

Autorizzazione delle variazioni:

variazione di tipo II: C.I1.4) Una o piu modifiche del riassun-
to delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio il-
lustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualita, preclinici, clinici o di
farmacovigilanza, e la variazione di tipo IB: C.1.3.a), relativamente al
medicinale GEMCITABINA PFIZER;

Numeri di procedura:
N. ES/H/0621/001/11/044
N. ES/H/0621/001/1B/043

E autorizzato I’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alla sezione 4.8 e corrispondente paragrafo del foglio il-
lustrativo, relativamente al medicinale GEMCITABINA PFIZER, nelle
forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a
seguito di procedura di mutuo riconoscimento.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare AIC:

Pfizer Italia S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale in Latina
(LT), via Isonzo, 71, CAP 04100, Italia, codice fiscale 06954380157.

Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni,
le etichette devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai
medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua
tedesca. Il titolare dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complemen-
tare 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 disposizioni sull’eti-
chettatura si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia 1 lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
minazione, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato car-
taceo o analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi. I
titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggior-
nato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04016

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Alendronato e Colecalciferolo Accord»

Estratto determina n. 931/2019 del 4 giugno 2019

Medicinale: ALENDRONATO E  COLECALCIFEROLO

ACCORD.

Titolare A.I.C.: Accord Healthcare S.L.U. World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 6* planta, 08039 Barcelona, Spagna.
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Confezioni:

«70 mg/2800 u.i. compresse» 4 compresse in blister PA/AL/
PVC/AL - A.I.C. n. 046006019 (in base 10);

«70 mg/2800 u.i. compresse» 12 compresse in blister PA/AL/
PVC/AL - A.I.C. n. 046006021 (in base 10);

«70 mg/5600 u.i. compresse» 4 compresse in blister PA/AL/
PVC/AL - A.I.C. n. 046006033 (in base 10);

«70 mg/5600 u.i. compresse» 12 compresse in blister PA/AL/
PVC/AL - A.L.C. n. 046006045 (in base 10).

Forma farmaceutica: compressa.
Validita prodotto integro: due anni.

Condizioni particolari di conservazione: conservare nel blister ori-
ginale per proteggere il medicinale dall’umidita e dalla luce.

Composizione:
principio attivo:
ogni compressa contiene 70 mg di acido alendronico (come

alendronato sodio triidrato) e 70 microgrammi (2.800 Ul) di colecalci-
ferolo (vitamina D3);

ogni compressa contiene 70 mg di acido alendronico (come
alendronato sodio triidrato) e 140 microgrammi (5.600 Ul) di colecal-
ciferolo (vitamina D3);

eccipienti: cellulosa microcristallina, lattosio, croscarmellosa
sodica, magnesio stearato, olio di girasole raffinato, butilidrossitoluene
(BHT)-E321), gelatina, saccarosio, amido di mais, magnesio silicato di
alluminio.

Produttori dei principi attivi:
alendronato:
Medichem S.A. Poligono Industrial De Celra Girona 17460
- Spagna;
Pharmaceutical Works Polpharma S.A. 19, Pelplinska Str.
Starogard Gdanski 83-200 - Polonia;
colecalciferolo:

Fermenta Biotech Limited Z-109, B&C, SEZ 11, Taluka Vaga-
ra, Dahej, Gujarat District: Bharuch 392 130 - India;

Fermenta Biotech Limited Village Takoli District: Mandi,
Nagwain, Himachal Pradesh 175 121 - India;

Pharmathen International S.A. Industrial Park Sapes Rodopi
Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300 - Grecia.

Produttori del prodotto finito:
produzione:

Pharmathen International S.A. (fremstiller adresse) Industrial
Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300 - Grecia;

Pharmathen S.A. 6, Dervenakion str. Pallini, Attiki 153 51
- Grecia;
confezionamento primario:

Pharmathen International S.A. (fremstiller adresse) Industrial
Park Sapes Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300 - Grecia;

Pharmathen S.A. 6, Dervenakion str. Pallini, Attiki 153 51
- Grecia;

confezionamento secondario:

Pharmathen International S.A. (fremstiller adresse) Industrial
Park Sapes Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300 - Grecia;

Pharmathen S.A. 6, Dervenakion str. Pallini, Attiki 153 51
- Grecia;

Accord Healthcare Limited Alendronate/Cholecalciferol Ac-

cord, Unit C & D, Homefield Business Park, Homefield Road Haverhill
CB9 8QP - Regno Unito;
Synoptis Industrial Sp. z o.0. ul. Rabowicka 15 Swarzedz,
Wielkopolskie 62-020 - Polonia;
controllo di qualita:

Pharmathen International S.A. (fremstiller adresse) Industrial
Park Sapes Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300 - Grecia;

Pharmathen S.A. 6, Dervenakion str. Pallini, Attiki 153 51
- Grecia;

rilascio dei lotti:

Pharmathen International S.A. Industrial Park Sapes Rodopi
Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300 - Grecia;
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Pharmathen S.A. 6, Dervenakion str. Pallini, Attiki, 15351
- Grecia.

Indicazioni terapeutiche:

«Alendronato e Colecalciferolo Accord» ¢ indicato per il tratta-
mento dell’osteoporosi postmenopausale in donne a rischio di insuffi-
cienza di vitamina D. Riduce il rischio di fratture vertebrali e dell’anca.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «70 mg/2800 u.i. compresse» 4 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 046006019 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: «A».

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 7,00.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 13,13.
Nota AIFA: 79;

Confezione: «70 mg/5600 u.i. compresse» 4 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 046006033 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: «A».

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 8,48.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 15,90.
Nota AIFA: 79.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
ne complementare, la classificazione di cui alla presente determina ha
efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settem-
bre 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 «Alendronato e Colecalciferolo Accord» ¢ classificato, ai sen-
si 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).

Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia
di rimborsabilita ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in
virtt 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).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Alendro-
nato e colecalciferolo Accord» ¢ la seguente: medicinale soggetto a pre-
scrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determina.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determina.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.L.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.
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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-quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A04024

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Imidazyl» e «Imidazyl an-
tistaminico».

Estratto determina AAM/PPA n. 465/2019 del 14 giugno 2019

B.1.z) - Aggiornamento ASMF della sostanza attiva Nafazolina Ni-
trato del produttore API relativamente ai medicinali IMIDAZYL (A.L.C.
n. 003410) e IMIDAZYL ANTISTAMINICO (A.L.C. n. 035469) nelle
forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio.

Titolare A.I.C.: Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.a.
Codice pratica: VN2/2018/140.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determina, che i lotti gia
prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza del medicinale indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7
della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblica-
ta nella Gazzetta Ufficiale n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04073

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Dienogest Stragen»

Estratto determina AAM/AIC n. 121 del 12 giugno 2019

Procedura europea n. NL/H/4305/001/DC.

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: € autoriz-
zata I’immissione in commercio del medicinale: DIENOGEST STRA-
GEN, nella forma e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di
seguito indicate.

Titolare A.L.C.: Stragen Nordic A/S, con sede legale e domicilio
fiscale in Hlllered, Helsingorsgade 8C, Danimarca (DK).

Confezioni e numeri di A.I.C.:

«2 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PET/AL/PE - A.I.C. n. 046307017 (in base 10) 1D55Q9 (in base 32);

«2 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister
PET/AL/PE - A.I.C. n. 046307029 (in base 10) ID55QP (in base 32);

Forma farmaceutica: compresse rivestite con film.
Validita prodotto integro: 3 anni.
Composizione:
principio attivo:
ogni compressa rivestita con film contiene 2 mg di Dienogest.
eccipienti:
compressa:
cellulosa microcristallina;
amido di mais pregelatinizzato;
crospovidone;
povidone K25;
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silice colloidale, anidra;

magnesio stearato;

rivestimento:

AquaPolish bianco:

ipromellosa;
idrossipropilcellulosa;

olio di semi di cotone, idrogenato;
talco;

titanio biossido (E171);

Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Haupt Pharma Miin-
ster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Germania.

Indicazioni terapeutiche: trattamento dell’endometriosi.
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 c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
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 classifica-
zione ai fini della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RNR - medicinale soggetto
a prescrizione medica da rinnovare volta per volta

Stampati

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

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

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni 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, anche
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. 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’A.1.C., nei casi applicabili, ¢ 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.L.C. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto di
quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, in virtu del quale
non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a
indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione 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 controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per 1’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
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porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04074

CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

Elezione dei membri del Parlamento europeo
spettanti all’Italia

L’UFFICIO ELETTORALE NAZIONALE
PRESSO LA CORTE DI CASSAZIONE

Visti i verbali di cui all’art. 23 della legge 24 gennaio 1979, n. 18
degli Uffici elettorali circoscrizionali e il verbale di questo Ufficio del
21 giugno 2019;

letto I’art. 24 della legge 24 gennaio 1979, n. 18;

Rende noto

I’elenco dei candidati eletti membri del Parlamento europeo spettanti
all’Italia:

per la lista LEGA SALVINI PREMIER

nella I Circoscrizione Italia Nord-Occidentale:
CIOCCA Angelo detto “COCCIA”
SARDONE Silvia Serafina detta NARDONE detta Silvia
TOVAGLIERI Isabella
LANCINI Danilo Oscar
GANCIA in CALDEROLI Gianna
ZAMBELLI Stefania
PANZA Alessandro
ZANNI Marco
CAMPOMENOSI Marco

nella Il Circoscrizione Italia Nord-Orientale:
BIZZOTTO Mara
DA RE Gianantonio detto Toni
BORCHIA Paolo
BASSO Alessandra
LIZZ1 Elena
DREOSTO Marco
CONTE Rosanna

nella Il Circoscrizione Italia Centrale:
RINALDI Antonio Maria
CECCARDI Susanna
BONFRISCO Anna detta Cinzia
BALDASSARRE Simona Renata
REGIMENTI Luisa
ADINOLFI Matteo

nella IV Circoscrizione Italia Meridionale:
CASANOVA Massimo
CAROPPO Andrea
VUOLO Lucia
GRANT Valentino

SOFO Vincenzo (il parlamentare si insediera solo dopo che il
recesso del Regno Unito dall’Unione europea sara divenuto giuridica-
mente efficace)
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nella V Circoscrizione Italia Insulare:
TARDINO Annalisa
DONATO Francesca
per la lista PARTITO DEMOCRATICO (PD)

nella I Circoscrizione Italia Nord-Occidentale, in collegamento
con la lista AUTONOMIE PER L’EUROPA:

PISAPIA Giuliano
TINAGLI Irene
MAIJORINO Pierfrancesco
TOIA Patrizia Ferma Francesca
BENIFEI Brando Maria detto Brando detto BONIFEI

nella Il Circoscrizione Italia Nord-Orientale:
CALENDA Carlo
GUALMINI Elisabetta
DE CASTRO Paolo
MORETTI Alessandra

nella Il Circoscrizione Italia Centrale:
BONAFE’ Simona
SASSOLI David Maria
SMERIGLIO Massimiliano
GUALTIERI Roberto

nella 1V Circoscrizione Italia Meridionale:
ROBERTI Franco
FERRANDINO Giuseppe detto Giosi
COZZOLINO Andrea
PICIERNO Giuseppina detta Pina

nella V Circoscrizione Italia Insulare:
BARTOLO Pietro
CHINNICI Caterina

per la lista MOVIMENTO 5 STELLE

nella I Circoscrizione Italia Nord-Occidentale:
EVI Eleonora
BEGHIN Tiziana

nella Il Circoscrizione Italia Nord-Orientale:
ZULLO Marco
PIGNEDOLI Sabrina

nella Il Circoscrizione Italia Centrale:
CASTALDO Fabio Massimo
RONDINELLI Daniela

nella 1V Circoscrizione Italia Meridionale:
GEMMA Chiara Maria
FERRARA Laura
PEDICINI Piernicola
D’AMATO Rosa
ADINOLFI Isabella detta Isa
FURORE Mario

nella V Circoscrizione Italia Insulare:
GIARRUSSO Dino Riccardo Maria detto Iena
CORRAO Ignazio

per la lista FORZA ITALIA

nella I Circoscrizione Italia Nord-Occidentale:
BERLUSCONI Silvio
SALINI Massimiliano

nella II Circoscrizione Italia Nord-Orientale, in collegamento con
la lista SUDTIROLER VOLKSPARTEI:

DORFMANN Herbert

nella Il Circoscrizione Italia Centrale:
TAJANI Antonio

DE MEO Salvatore (il parlamentare si insediera solo dopo che
il recesso del Regno Unito dall’Unione Europea sara divenuto giuridi-
camente efficace)

nella IV Circoscrizione Italia Meridionale:
PATRICIELLO Aldo
MARTUSCIELLO Fulvio

nella V Circoscrizione Italia Insulare:
MILAZZO Giuseppe

per la lista FRATELLI D’ITALIA

nella I Circoscrizione Italia Nord-Occidentale:
FIDANZA Carlo
FIOCCHI Pietro

nella Il Circoscrizione Italia Nord-Orientale:

BERLATO Sergio Antonio (il parlamentare si insediera solo
dopo che il recesso del Regno Unito dall’Unione Europea sara divenuto
giuridicamente efficace)

nella Il Circoscrizione Italia Centrale:
PROCACCINI Nicola

nella IV Circoscrizione Italia Meridionale:
FITTO Raffaele

nella V Circoscrizione Italia Insulare:

STANCANELLI Raffaele

Roma, 24 giugno 2019

1l presidente: TIRELLI

19A04228

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI E
DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

Entrata in vigore del Protocollo addizionale di Nagoya -
Kuala Lumpur, in materia di responsabilita e risarcimen-
ti, al Protocollo di Cartagena sulla Biosicurezza, fatto a
Nagoya il 15 ottobre 2010.

In data 9 aprile 2019 ¢ stato depositato presso il Segretariato Ge-
nerale delle Nazioni Unite lo strumento di ratifica del Protocollo addi-
zionale di Nagoya - Kuala Lumpur, in materia di responsabilita e risar-
cimenti, al Protocollo di Cartagena sulla Biosicurezza, fatto a Nagoya
il 15 ottobre 2010.

La ratifica ¢ stata autorizzata con legge 16 gennaio 2019, n. 7, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 32 del 7 febbraio 2019.

In conformita all’art. 18, paragrafo 2, il Protocollo entra in vigore
per I’Italia il giorno 8 luglio 2019.

19A04038
Rilascio di exequatur
In data 7 giugno 2019 il Ministro degli affari esteri e della coope-

razione internazionale ha concesso 1’exequatur alla sig.ra Lorena Tapia
Nuiiez, Console generale della Repubblica dell’Ecuador in Milano.

19A04039
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MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 3 giugno 2019

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... .. ... ... .. .. ... ... 1,1185
Yen . .o 121,17
Levbulgaro ....... ... ... ... . ... .. 1,9558
COronNa CeCa . .. oo vt et 25,832
Coronadanese . ................ccuouon.. 7,468
Lirasterlina ............................. 0,88618
Fiorino ungherese ........................ 323,73
Zlotypolacco. ... 4,2833
Nuovo leuromeno. ....................... 4,7377
Coronasvedese ...........ccvviiiuninnnn. 10,618
Franco svizzero .......................... 1,1162
Coronaislandese . ........................ 138,5
Corona NOIrvVegeSe . ... ..ovvvinenennnen.. 9,7778
Kunacroata ........................c.... 7,418
Rublorusso ............................. 73,1315
Liraturca ............coitininenennan.. 6,5815
Dollaro australiano. . .. .................... 1,6077
Real brasiliano . .......................... 4,3847
Dollaro canadese ... ...................... 1,5098
Yuan cinese ... ........ouiiiriniiannan. 7,7253
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,7645
Rupia indonesiana .. ...................... 159252
Shekel israeliano ... ...................... 4,0597
Rupiaindiana............... ... ... ... ... 77,472
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Won sudcoreano. .. ............. ... ....... 1323,45
Pesomessicano ...................o.u.... 22,113
Ringgitmalese................ ... ....... 4,6742
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,704
Peso filippino. ........... ... o L 58,012
Dollaro di Singapore . ..................... 1,5328
Baht tailandese. ... ........ ... .. ... ....... 35,138
Rand sudafricano......................... 16,291

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

19A04174

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 4 giugno 2019

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... .. . 1,1244
Yen. ..o 121,62
Levbulgaro ......... ... ... ... ... 1,9558
COorona Ceca . .. ...ovvv e i 25,744
Coronadanese . ........... ..., 7,4679
Lirasterlina ............................. 0,88738
Fiorino ungherese ........................ 322
Zloty polacco. ... 4,2802
Nuovo leuromeno. ....................... 4,7353
Coronasvedese ..............coovvininun.n. 10,626
Franco svizzero ........... ... ... ......... 1,1178
Coronaislandese ......................... 139,3
COorona NOTVEEESe ... vvvvvvee e 9,786
Kunacroata ............................. 7,421
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Rublorusso ............................. 73,339
Liraturca ............. ... ... 6,5295
Dollaro australiano. ... .................... 1,6116
Real brasiliano . .......................... 4,3638
Dollaro canadese . ........................ 1,5111
Yuan cinese . ..........ouvuiriinininnan.. 7,7686
Dollaro di Hong Kong. .................... 8,8143
Rupia indonesiana . ....................... 15992,34
Shekel israeliano .. ....................... 4,0641
Rupiaindiana............... ... ... ...... 77,874
Won sudcoreano. . ........................ 1330,9
Pesomessicano .....................u.... 22,1603
Ringgitmalese .. ......................... 4,6886
Dollaro neozelandese. .. ................... 1,7062
Peso filippino. . ............ ... .. .. 58,207
Dollaro di Singapore . ..................... 1,5396
Baht tailandese. . ......................... 35,188
Rand sudafricano......................... 16,4791

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

19A04173

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 5 giugno 2019

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA . ...... ... ... ... ... .. .. ..... 1,1257
Yen. . oo 121,96
Levbulgaro ............ ... .. .. ... ... 1,9558
COrONa CECA . . . v oo e ettt 25,657

Coronadanese . ..............couuiuinn. 7,4682
Lirasterlina . ............. ... ... ......... 0,88631
Fiorino ungherese ........................ 321,51
Zloty polacco. ... 4,2778
Nuovoleuromeno........................ 4,7243
Coronasvedese .............coiiuiiinn.n. 10,6255
Franco svizzero ................ ... v, 1,1163
Coronaislandese . ........................ 139,5
COorona NOTVegeSe . ... ovvveenennnnenen . 9,7738
Kunacroata ............................. 7,4155
Rublorusso . ...........o .. 73,3295
Liraturca ........... ... i, 6,4344
Dollaro australiano. .. ..................... 1,6114
Real brasiliano. .......................... 43427
Dollaro canadese . .. ...................... 1,507
Yuan cinese . ..........couuiiinininnn.. 7,7754
Dollaro di Hong Kong. .................... 8,8257
Rupia indonesiana . ....................... 15990,01
Shekel israeliano ... ...................... 4,0604
Rupiaindiana..................... ... . ... 78,0475
Won sudcoreano. .. ..., 1324,33
Pesomessicano .......................... 22,0886
Ringgitmalese ... ........... ... ... ....... 4,6711
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,6943
Peso filippino. . .......... ... L 58,28
Dollaro di Singapore . ..................... 1,5364
Baht tailandese. .. ........................ 35,302
Rand sudafricano. . ....................... 16,589

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

19A04172
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Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 6 giugno 2019

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA . ... ... . . 1,1266
Yen. ..o 121,82
Levbulgaro ............ ... .. ... ... ... 1,9558
COrONa CECA . « . v v et e 25,663
Coronadanese . ..............c.ovvuuinnn.. 7,4687
Lirasterlina ............................. 0,88558
Fiorino ungherese ........................ 3213
Zlotypolacco. ... 4,2788
Nuovo leuromeno........................ 4,7221
Coronasvedese . ...........c.ouueiuinon.. 10,6175
Franco svizzero .......................... 1,1174
Coronaislandese ......................... 139,3
Corona NOIVEZESE . .. vvvvveeeenenn 9,8083
Kunacroata ............................. 7,4215
Rublorusso ........... ... i, 73,4704
Liraturca .. ..., 6,5014
Dollaro australiano. .. ..................... 1,6132
Real brasiliano. .......................... 4,3659
Dollaro canadese ... ...................... 1,5096
Yuan cinese . ..........ovuiiinninnni.. 7,788
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,8333
Rupia indonesiana . .. ..................... 15990,96
Shekel israeliano . ........................ 4,0543
Rupiaindiana.............. ... ... ... .... 78,018
Won sudcoreano. .. ............... ... 13289

Pesomessicano . ..............i .. 22,2767
Ringgitmalese ... ........... ... on.. 4,6872
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,6983
Peso filippino. . ... i 58,249

Dollaro di Singapore ... ................... 1,5363
Baht tailandese. ... ....................... 35,285

Rand sudafricano. . ....................... 16,7523

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro | euro (valuta base).

19A04171

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 7 giugno 2019

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... ... .. . 1,1273
Yen. ..o 122,27
Levbulgaro ........ ... ... .. .. .. 1,9558
COrona CeCA . . . v v vt e et 25,642
Coronadanese . ..............ccvviuinn.n. 7,468
Lirasterlina . ............. ... ... ......... 0,88675
Fiorino ungherese ........................ 321,53
Zloty polacco . ........... i 42714
Nuovoleuromeno........................ 47216
Coronasvedese ..............cuiiinn.n. 10,6562
Franco svizzero .......................... 1,1191
Coronaislandese . ........................ 1393
Corona NOTVEZESE . ..o vvvevneeeeeennnn 9,7963
Kunacroata ............. ... ... ........ 7,4176

73,2914

Rublorusso ............. ... ...,
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Liraturca ............oo ... 6,5862
Dollaro australiano. . ...................... 1,6173
Real brasiliano. .......................... 4,3719
Dollaro canadese .. ....................... 1,5061
Yuan cinese . ............couiiiiininan... 7,7893
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,8396
Rupia indonesiana .. ...................... 16061,77
Shekel israeliano . ........................ 4,0586
Rupiaindiana............................ 78,332
Won sudcoreano. .. ...................... 1336,22
Pesomessicano .......................... 22,2505
Ringgitmalese................ ... ... .... 4,6883
Dollaro neozelandese. . .................... 1,7016
Peso filippino. ............ ... il 58,605
Dollaro di Singapore .. .................... 1,5407
Baht tailandese. .. ........................ 35,341
Rand sudafricano. ........................ 16,9681

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

19A04170

MINISTERO DELLA DIFESA

Concessione delle medaglie di bronzo
al valore di Marina

Con decreto presidenziale n. 131 del 5 giugno 2019, ¢ stata con-
cessa la medaglia di bronzo al Valor di Marina al Capo di 2* Classe
Dacchille Giuliano, nato il 27 marzo 1986 a Manfredonia (FG), con la
seguente motivazione: «“Sottufficiale imbarcato su nave “Comandan-
te Borsini” nell’ambito del dispositivo navale “Mare Sicuro”, durante
una complessa operazione di soccorso e salvataggio nelle acque dello
Stretto di Sicilia a favore di circa 120 migranti a bordo di un gommone,
molti dei quali erano caduti in mare, si adoperava da uno dei mezzi mi-
nori dell’Unita nel recupero dei malcapitati. Caduto in acqua dal proprio
mezzo, capovoltosi improvvisamente a causa del sovraffollamento di
persone imbarcate, continuava senza indugio, con esemplare coraggio e
notevole perizia marinaresca, la propria azione di salvataggio. Splendi-
da figura di Sottufficiale, di fulgido esempio per i commilitoni che, per

altruismo e virtt umane, ha contribuito ad esaltare ’efficienza e I’im-
magine della Marina militare e della Nazione”». — Mar Mediterraneo,
5 settembre 2016.

Con decreto presidenziale n. 132 del 5 giugno 2019, ¢ stata con-
cessa la medaglia di bronzo al Valor di Marina al Capo di 2* Classe
Vitale Michele, nato il 7 aprile 1988 a Triggiano (BA), con la seguente
motivazione: «“Sottufficiale imbarcato su nave “Comandante Borsini”
nell’ambito del dispositivo navale “Mare Sicuro”, durante una comples-
sa operazione di soccorso e salvataggio nelle acque dello Stretto di Si-
cilia a favore di circa 120 migranti a bordo di un gommone, molti dei
quali erano caduti in mare, si adoperava, unitamente ad altri militari, con
esemplare coraggio e notevole perizia marinaresca, gettandosi in acqua
dall’Unita, per il salvataggio dei malcapitati. Splendida figura di Sottuf-
ficiale, di fulgido esempio per i commilitoni che, per altruismo e virtu
umane, ha contribuito ad esaltare 1’efficienza e I’'immagine della Marina
militare e della Nazione”». — Mar Mediterraneo, 5 settembre 2016.

Con decreto presidenziale n. 133 del 5 giugno 2019, ¢ stata con-
cessa la medaglia di bronzo al Valor di Marina al Secondo Capo Scelto
Scialpi Tommaso, nato il 6 febbraio 1975 a Taranto, con la seguente
motivazione: «“Sottufficiale della Brigata Marina San Marco, in tem-
poraneo imbarco su nave “Comandante Borsini” nell’ambito del dispo-
sitivo navale “Mare Sicuro”, durante una complessa operazione di soc-
corso e salvataggio nelle acque dello Stretto di Sicilia a favore di circa
120 migranti a bordo di un gommone, molti dei quali erano caduti in
mare, si adoperava, unitamente ad altri militari, con esemplare coraggio
e notevole perizia marinaresca, gettandosi in acqua dall’Unita, per il
salvataggio dei naufraghi recuperando, altresi, i corpi senza vita di tre
malcapitati. Splendida figura di Sottufficiale, di fulgido esempio per i
commilitoni che, per altruismo e virtt umane, ha contribuito ad esaltare
I’efficienza e I’'immagine della Marina militare e della Nazione”». —
Mar Mediterraneo, 5 settembre 2016.

Con decreto presidenziale n. 134 del 5 giugno 2019, ¢ stata con-
cessa la medaglia di bronzo al Valor di Marina al Sergente Amato Giu-
seppe, nato il 3 aprile 1981 a Erice (TP), con la seguente motivazione:
«“Sottufficiale imbarcato su nave “Comandante Borsini” nell’ambito
del dispositivo navale “Mare Sicuro”, durante una complessa operazio-
ne di soccorso e salvataggio nelle acque dello Stretto di Sicilia a favore
di circa 120 migranti a bordo di un gommone, molti dei quali erano
caduti in mare, si adoperava, unitamente ad altri militari, con esemplare
coraggio e notevole perizia marinaresca, gettandosi in acqua dall’Unita,
per il salvataggio dei malcapitati. Splendida figura di Sottufficiale, di
fulgido esempio per i commilitoni che, per altruismo e virtt umane, ha
contribuito ad esaltare 1’efficienza e I’'immagine della Marina militare e
della Nazione”». — Mar Mediterraneo, 5 settembre 2016.

Con decreto presidenziale n. 135 del 5 giugno 2019, ¢ stata conces-
sa la medaglia di bronzo al Valor di Marina al Sergente Oddo Francesco,
nato il 3 gennaio 1982 ad Agrigento (AG), con la seguente motivazione:
«“Sottufficiale imbarcato su nave “Comandante Borsini” nell’ambito
del dispositivo navale “Mare Sicuro”, durante una complessa operazio-
ne di soccorso e salvataggio nelle acque dello Stretto di Sicilia a favore
di circa 120 migranti a bordo di un gommone, molti dei quali erano
caduti in mare, si adoperava, unitamente ad altri militari, con esemplare
coraggio e notevole perizia marinaresca, gettandosi in acqua dall’Unita,
per il salvataggio dei naufraghi recuperando, altresi, i corpi senza vita di
tre malcapitati. Splendida figura di Sottufficiale, di fulgido esempio per
i commilitoni che, per altruismo e virta umane, ha contribuito ad esal-
tare I’efficienza e I’immagine della Marina militare e della Nazione”».
— Mar Mediterraneo, 5 settembre 2016

Con decreto presidenziale n. 136 del 5 giugno 2019, ¢ stata con-
cessa la medaglia di bronzo al Valor di Marina al Sottocapo di 1* Classe
Moscato Saverio, nato il 29 ottobre 1980 a Erice (TP), con la seguen-
te motivazione: «“Graduato imbarcato su nave “Comandante Borsini”
nell’ambito del dispositivo navale “Mare Sicuro”, durante una comples-
sa operazione di soccorso e salvataggio nelle acque dello Stretto di Sici-
lia a favore di circa 120 migranti a bordo di un gommone, molti dei quali
erano caduti in mare, si adoperava da uno dei mezzi minori dell’Unita
nel recupero dei malcapitati. Caduto in acqua dal proprio mezzo, capo-
voltosi improvvisamente a causa del sovraffollamento di persone im-
barcate, continuava senza indugio, con esemplare coraggio e notevole
perizia marinaresca, la propria azione di salvataggio. Splendida figura
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di Graduato, di fulgido esempio per i commilitoni che, per altruismo e
virt umane, ha contribuito ad esaltare 1’efficienza ¢ ’immagine della
Marina militare e della Nazione”y». — Mar Mediterraneo, 5 settembre
2016.

Con decreto presidenziale n. 137 del 5 giugno 2019, ¢ stata conces-
sa la medaglia di bronzo al Valor di Marina al Sottocapo di 1* Classe Ra-
guso Francesco, nato il 24 febbraio 1982 a Castellana Grotte (BA), con
la seguente motivazione: «“Graduato della Brigata Marina San Marco,
in temporaneo imbarco su nave “Comandante Borsini”’ nell’ambito del
dispositivo navale “Mare Sicuro”, durante una complessa operazione di
soccorso e salvataggio nelle acque dello Stretto di Sicilia a favore di cir-
ca 120 migranti a bordo di un gommone, molti dei quali erano caduti in
mare, si adoperava, unitamente ad altri militari, con esemplare coraggio
e notevole perizia marinaresca, gettandosi in acqua da uno dei mezzi
minori dell’Unita, per il salvataggio dei malcapitati. Splendida figura di
Graduato, di fulgido esempio per i commilitoni che, per altruismo e vir-
tu umane, ha contribuito ad esaltare I’efficienza e I’'immagine della Ma-
rina militare e della Nazione”». — Mar Mediterraneo, 5 settembre 2016.

Con decreto presidenziale n. 138 del 5 giugno 2019, ¢ stata con-
cessa la medaglia di bronzo al Valor di Marina al Comune di 1* Classe
Giacalone Pietro, nato il 7 dicembre 1993 a Catanzaro, con la seguente
motivazione: «‘Militare di Truppa della Brigata Marina San Marco, in
temporaneo imbarco su nave “Comandante Borsini” nell’ambito del di-
spositivo navale “Mare Sicuro”, durante una complessa operazione di
soccorso e salvataggio nelle acque dello Stretto di Sicilia a favore di cir-
ca 120 migranti a bordo di un gommone, molti dei quali erano caduti in
mare, si adoperava da uno dei mezzi minori dell’Unita nel recupero dei
malcapitati. Caduto in acqua dal proprio mezzo, capovoltosi improvvi-
samente a causa del sovraffollamento di persone imbarcate, continuava
senza indugio, con esemplare coraggio e notevole perizia marinaresca,
la propria azione di salvataggio. Splendida figura di militare di Truppa,
di fulgido esempio per i commilitoni che, per altruismo e virtu umane,
ha contribuito ad esaltare I’efficienza e I’'immagine della Marina milita-
re ¢ della Nazione”». — Mar Mediterraneo, 5 settembre 2016.

19A04115

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Approvazione della delibera n. 38/2019 adottata dal consi-
glio di amministrazione dell’Ente nazionale di previden-
za ed assistenza consulenti del lavoro (ENPACL) in data
28 marzo 2019.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0007732/CONS-L-84 del 5 giugno 2019 ¢ stata approvata, ai sen-
si dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509,
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera
n. 38/2019 adottata dal consiglio di amministrazione dell’ENPACL in
data 28 marzo 2019, concernente la rivalutazione degli importi dei trat-
tamenti pensionistici erogati, dei contributi minimi, dei limiti di reddito
per il calcolo delle pensioni nonché delle indennita di maternita minima
e massima di cui al decreto legislativo n. 151/2001, per I’anno 2019.

19A04032

Approvazione della delibera n. 127/2018 adottata dal con-
siglio di amministrazione della Fondazione Enasarco in
data 18 dicembre 2018.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0007695/RAP-L-61 del 4 giugno 2019 ¢ stata approvata, ai sensi
dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509,
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera
n. 127/2018 adottata dal consiglio di amministrazione del’ENASAR-
CO in data 18 dicembre 2018, concernente 1’aggiornamento della ta-
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bella dei coefficienti di trasformazione del montante contributivo di cui
all’art. 49 del regolamento delle attivita istituzionali, con decorrenza dal
1° gennaio 2019.

19A04033

Approvazione della delibera n. 23/2019 adottata dal consi-
glio di amministrazione della Cassa italiana di previdenza
ed assistenza dei geometri liberi professionisti (CIPAG) in
data 13 febbraio 2019.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0006519/GEO-L-154 del 10 maggio 2019 ¢ stata approvata, ai
sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994,
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la
delibera n. 23/2019 adottata dal consiglio di amministrazione della Cas-
sa geometri in data 13 febbraio 2019, concernente la rivalutazione dei
redditi per la determinazione delle medie di riferimento dei trattamenti
pensionistici con decorrenza 1° febbraio 2019, di cui agli articoli 2, 3,
4, 5 e 18 del regolamento per I’attuazione delle attivita di previdenza
ed assistenza.

19A04034

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Autorizzazione alla societa «Eurofins Modulo Uno S.r.l.»
quale organismo notificato per la certificazione dei reci-
pienti a pressione trasportabili.

Con decreto dirigenziale prot. 19029 del 12 giugno 2019, la socie-
ta Eurofins Modulo Uno S.r.l. con sede in via Cuorgné n. 21 - 10156
Torino, che ha incorporato I’organismo notificato «ICE Istituto cer-
tificazione europea S.p.A.» n. 0303, con gli oneri derivanti ai sensi
dell’art. 24 del decreto legislativo 12 giugno 2012, n. 78, ¢ stata au-
torizzata quale organismo notificato per il rilascio della certificazione
di conformita delle attrezzature a pressione trasportabili, previste dalla
direttiva 2010/35/UE recepita con decreto legislativo 12 giugno 2012,
n. 78 in conformita ai requisiti essenziali di sicurezza, in applicazione
delle procedure di valutazione contemplate dalla direttiva 2008/68/CE
recepita con decreto legislativo 27 gennaio 2010, n. 35, per i prodotti e
le procedure di seguito indicate:

prodotti:

recipienti a pressione comprese le cartucce di gas, i loro rubi-
netti e altri accessori;

cisterne, veicoli batteria/carri, contenitori di gas ad elementi
multipli (CGEM)), i loro rubinetti e altri accessori

procedure:
valutazione di conformita
ispezione straordinaria
ispezione intermedia
ispezione periodica
rivalutazione di conformita

La presente designazione ha validita sino al 30 marzo 2021.

19A04036
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Autorizzazione alla societa Bureau Veritas Italia S.p.a., in Milano, per I’approvazione e mantenimento in servizio degli
imballaggi destinati al trasporto di merci pericolose secondo ’ADR (trasporto stradale) il RID (trasporto ferroviario) ed
ADN (trasporto per via navigabile interna).

Con decreto dirigenziale del 13 giugno 2019 prot. 19192, la societa Bureau Veritas Italia S.p.a. con sede a Milano, viale Monza n. 347, ¢ stata
autorizzata all’approvazione ed al mantenimento in servizio degli imballaggi destinati al trasporto di merci pericolose secondo I’ADR (trasporto
stradale) il RID (trasporto ferroviario) ed ADN (trasporto per via navigabile interna) ai sensi dell’art. 2 del decreto ministeriale 21 dicembre 2017
(Gazzetta Ufficiale n. 12 del 16 gennaio 2018).

La validita della presente autorizzazione coincide con la validita dell’autorizzazione rilasciata alla societa Bureau Veritas Italia S.p.a. con sede
a Milano, dal Comando generale del Corpo delle capitanerie di porto con decreto prot. 1104 del 9 ottobre 2018 (pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 242 del 17 ottobre 2018).

19A04037

LeoNARDO CIRCELLI, redattore DELiA CHIARA, vice redattore
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