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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
7 settembre 2020.

Proroga dello scioglimento del consiglio comunale di Stilo.
IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto il proprio decreto in data 9 maggio 2019, regi-
strato alla Corte dei conti il 14 maggio 2019, con il qua-
le sono stati disposti, ai sensi dell’art. 143 del decreto
legislativo del 18 agosto 2000, n. 267, lo scioglimento
del consiglio comunale di Stilo (Reggio Calabria) e la
nomina di una commissione straordinaria per la provvi-
soria gestione dell’ente, composta dal viceprefetto dott.
Maurizio lanieri, dal viceprefetto aggiunto dott. Roberto
Micucci e dal funzionario economico-finanziario dott.ssa
Rosanna Pennestri;

Constatato che non risulta esaurita I’azione di recupero
e risanamento complessivo dell’istituzione locale e della
realta sociale, ancora segnata dalla malavita organizzata;

Ritenuto che le esigenze della collettivita locale e della
tutela degli interessi primari richiedono un ulteriore in-
tervento dello Stato, che assicuri il ripristino dei principi
democratici e di legalita, e restituisca efficienza e traspa-
renza all’azione amministrativa dell’ente;

Visto I’art. 143, comma 10 del decreto legislativo
18 agosto 2000, n. 267,

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

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 3 settembre 2020;

Decreta:

La durata dello scioglimento del consiglio comunale
di Stilo (Reggio Calabria), affidata ad una commissione
straordinaria per la durata di diciotto mesi, ¢ prorogata
per il periodo di sei mesi.

Dato a Roma, addi 7 settembre 2020

MATTARELLA

CoNTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri
LAMORGESE, Ministro dell 'in-
terno
Registrato alla Corte dei conti I’11 settembre 2020, foglio n. 2632

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

11 consiglio comunale di Stilo (Reggio Calabria) ¢ stato sciolto con
decreto del Presidente della Repubblica in data 9 maggio 2019, registra-
to dalla Corte dei conti il 14 maggio 2019, per la durata di diciotto mesi,
ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, es-
sendo stati riscontrati fenomeni di infiltrazione e condizionamento da
parte della criminalita organizzata.

-1 —

Per effetto dell’avvenuto scioglimento, la gestione dell’ente ¢ stata
affidata a una commissione straordinaria che ha perseguito 1’obiettivo
del ripristino della legalita e della corretta gestione delle risorse comu-
nali, pur operando in un ambiente reso estremamente difficile per la
radicata presenza della criminalita organizzata.

11 Prefetto di Reggio Calabria, con relazione del 7 agosto 2020, ha
riferito sull’attivita svolta e sui positivi risultati conseguiti dalla com-
missione straordinaria, rappresentando tuttavia che I’avviata azione di
riorganizzazione e riconduzione alla legalita dell’ente locale non puo
ritenersi conclusa e, pertanto, ha proposto la proroga della gestione
commissariale.

La situazione generale del Comune di Stilo e le attivita fin qui av-
viate dalla gestione commissariale sono stati oggetto di un approfon-
dimento da parte del Comitato provinciale per I’ordine e la sicurezza
pubblica tenutosi il 6 agosto 2020, integrato per 1’occasione con la par-
tecipazione del Procuratore della Repubblica presso il locale tribunale,
titolare della direzione distrettuale antimafia, nonché del Procuratore
della Repubblica presso Tribunale di Locri, a conclusione del quale ¢
emersa la necessita di prorogare la gestione commissariale per 1’ulterio-
re periodo previsto dalla legge.

L’attivita della commissione straordinaria ¢ stata da subito impron-
tata alla massima discontinuita rispetto al passato, al fine di dare ine-
quivocabili segnali sulla forte presenza dello Stato, con azioni rivolte
a ripristinare la legalita dell’azione amministrativa e ad interrompere le
diverse forme di condizionamento riscontrate nella vita dell’ente, con il
prioritario obiettivo di ricostruire il rapporto fiduciario tra la collettivita
locale e le istituzioni.

L’organo commissariale ha avviato, sin dal suo insediamento, la
verifica complessiva dei regolamenti comunali per adeguare gli stessi
ai criteri di efficienza e trasparenza amministrativa, completando o ag-
giornando tali strumenti normativi nei diversi settori e servizi nei quali
si esplica la gran parte dell’attivita amministrativa dell’ente; in partico-
lare, ’azione di riorganizzazione, in parte ancora in itinere, si propone
di istituire anche un ufficio di avvocatura comunale per una migliore
gestione del notevole contenzioso legale cui ¢ interessato il comune.

La commissione straordinaria ha promosso iniziative volte alla
valorizzazione del patrimonio storico/artistico presente sul territorio,
stipulando a tali fini un protocollo di intesa tra I’amministrazione co-
munale, il Segretariato generale per la Calabria del Ministero dei beni e
delle attivita ambientali ¢ del turismo e la Diocesi di Locri - Gerace, e
con la predisposizione di numerosi progetti di opere di recupero e valo-
rizzazione ambientale per la partecipazione a bandi pubblici.

Tra le iniziative intraprese dall’organo di gestione straordinaria vi
sono anche numerosi progetti, alcuni dei quali gia in fase di gara o di
cantierizzazione, relativi a lavori di miglioramento delle infrastrutture
comunali e della vigilanza del territorio urbano. E opportuno che tali
procedimenti siano portati a conclusione dall’organo straordinario, trat-
tandosi di un settore su cui notoriamente gravitano gli interessi della
criminalita organizzata.

La terna commissariale ha, altresi, riservato particolare attenzione
all’area economico-finanziaria dell’ente, conferendo impulso alle azioni
di accertamento e di recupero dell’evasione dei tributi IMU, TASI e ca-
noni idrici e implementando i controlli sui pubblici esercizi. Tale azione
ha consentito di eliminare, nella quasi totalita, il fenomeno dell’abusi-
vismo commerciale e dell’occupazione abusiva di spazi pubblici, ano-
malie queste segnalate anche dalla commissione di accesso. Inoltre, la
gestione commissariale ha dato avvio alla regolarizzazione delle conces-
sioni cimiteriali, grazie all’adozione del nuovo regolamento di polizia
mortuaria. Anche per tali azioni di ripristino della legalita nella gestione
di siffatte concessioni, si ravvede 1’esigenza che la commissione straor-
dinaria porti a conclusione i relativi procedimenti di regolarizzazione,
trattandosi di attivita particolarmente esposte a indebite interferenze.

La serie di iniziative tempestivamente avviate dall’organo straor-
dinario non sono, quindi, tutte compiute, per cui il Prefetto di Reggio
Calabria, nella suddetta relazione, ha auspicato la proroga di sei mesi
dell’attivita della commissione straordinaria.

Per i motivi sopra descritti risulta, quindi, necessario che 1’organo
straordinario disponga di un maggior lasso di tempo per completare le
attivita in corso, scongiurare condizionamenti o forme di ostruzionismo
e perseguire, inoltre, una maggiore qualita ed efficacia dell’azione am-
ministrativa, essendo ancora concreto il rischio di illecite interferenze
della criminalita organizzata.
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Pertanto, sulla base di tali elementi, ritengo che ricorrano le con-
dizioni per prorogare di ulteriori sei mesi lo scioglimento del consiglio
comunale di Stilo (Reggio Calabria), ai sensi dell’art. 143, comma 10
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Roma, 17 agosto 2020
1l Ministro dell’interno: LAMORGESE

20A05408

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
7 settembre 2020.

Proroga dello scioglimento del consiglio comunale di Palizzi.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto il proprio decreto in data 3 maggio 2019, regi-
strato alla Corte dei conti il 10 maggio 2019, con il qua-
le sono stati disposti, ai sensi dell’art. 143 del decreto
legislativo del 18 agosto 2000, n. 267, lo scioglimento
del consiglio comunale di Palizzi (Reggio Calabria) e la
nomina di una commissione straordinaria per la provvi-
soria gestione dell’ente, composta dal viceprefetto dott.
ssa Maria Adele Maio, dal viceprefetto aggiunto dott.ssa
Michela Fabio e dal funzionario economico finanziario
dott. Cosimo Facchiano;

Visto il proprio decreto in data 22 ottobre 2019, regi-
strato alla Corte dei conti il 25 ottobre 2019, con il quale
¢ stato nominato il viceprefetto dott. Marco Oteri compo-
nente della commissione straordinaria per la gestione del
Comune di Palizzi (Reggio Calabria) in sostituzione del
viceprefetto dott.ssa Maria Adele Maio;

Constatato che non risulta esaurita I’azione di recupero
e risanamento complessivo dell’istituzione locale e della
realta sociale, ancora segnata dalla malavita organizzata;

Ritenuto che le esigenze della collettivita locale e della
tutela degli interessi primari richiedono un ulteriore in-
tervento dello Stato, che assicuri il ripristino dei principi
democratici e di legalita, e restituisca efficienza e traspa-
renza all’azione amministrativa dell’ente;

Visto I’art. 143, comma 10, del decreto legislativo
18 agosto 2000, n. 267;

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

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 3 settembre 2020;

Decreta:

La durata dello scioglimento del consiglio comunale di
Palizzi (Reggio Calabria), affidata ad una commissione
straordinaria per la durata di diciotto mesi, ¢ prorogata
per il periodo di sei mesi.

Dato a Roma, addi 7 settembre 2020

MATTARELLA

CoNTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri
LAMORGESE, Ministro dell 'in-
terno
Registrato alla Corte dei conti 1’11 maggio 2020, foglio n. 2631

ALLEGATO

Al Presidente della Repubblica

Il consiglio comunale di Palizzi (Reggio Calabria) ¢ stato sciol-
to con decreto del Presidente della Repubblica in data 3 maggio 2019,
registrato dalla Corte dei conti il 10 maggio 2019, per la durata di di-
ciotto mesi, ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000,
n. 267, essendo stati riscontrati fenomeni di infiltrazione e condiziona-
mento da parte della criminalita organizzata.

Per effetto dell’avvenuto scioglimento, la gestione dell’ente ¢ stata
affidata a una commissione straordinaria che ha perseguito I’obiettivo
del ripristino della legalita e della corretta gestione delle risorse comu-
nali, pur operando in un ambiente reso estremamente difficile per la
radicata presenza della criminalita organizzata.

11 Prefetto di Reggio Calabria, con relazione del 14 agosto 2020,
ha riferito sull’attivita svolta e sui positivi risultati conseguiti dalla com-
missione straordinaria, rappresentando tuttavia che I’avviata azione di
riorganizzazione e riconduzione alla legalita dell’ente locale non pud
ritenersi conclusa e, pertanto, ha proposto la proroga della gestione
commissariale.

La situazione generale del Comune di Palizzi e le attivita fin qui
avviate dalla gestione commissariale sono stati oggetto di un approfon-
dimento da parte del Comitato provinciale per I’ordine e la sicurezza
pubblica tenutosi il 14 agosto 2020, integrato per 1’occasione con la
partecipazione del Procuratore della Repubblica vicario — Direzione
distrettuale antimafia, presso il Tribunale di Reggio Calabria, a conclu-
sione del quale ¢ emersa la necessita di prorogare la gestione commissa-
riale per Iulteriore periodo previsto dalla legge.

Lattivita della commissione straordinaria ¢ stata da subito impron-
tata alla massima discontinuita rispetto al passato, al fine di dare ine-
quivocabili segnali sulla forte presenza dello Stato, con azioni rivolte
a ripristinare la legalita dell’azione amministrativa e a interrompere le
diverse forme di condizionamento riscontrate nella vita dell’ente, con il
prioritario obiettivo di ricostruire il rapporto fiduciario tra la collettivita
locale e le istituzioni.

L’organo commissariale, sin dal suo insediamento, ha avviato
controlli sulla gestione complessiva dell’area economico-finanziaria
dell’ente, focalizzando I’attenzione, in particolare, sulle annualita
2015/2017; cio anche a seguito degli accertamenti contabili avviati per
lo stesso periodo temporale dalla sezione regionale per la Calabria della
Corte dei conti. Particolare attenzione ¢ stata rivolta per realizzare una
riorganizzazione del personale ivi in servizio.

La priorita data dall’organo straordinario alla sistemazione del
settore finanziario del Comune di Palizzi, compito reso piuttosto com-
plicato per I’assoluta confusione della relativa documentazione giustifi-
cativa, ha fatto emergere una situazione debitoria molto critica, con un
sostanziale squilibrio strutturale nel bilancio dell’ente, criticita asseve-
rata dalla stessa Corte dei conti che ha accertato numerose, gravi irre-
golarita nella gestione contabile, tra le quali anche una bassa capacita di
riscossione di risorse proprie e I’assenza di azioni di recupero tributario.

La difficile situazione finanziaria del Comune di Palizzi ha indotto
la commissione straordinaria, dopo aver acquisito il parere del responsa-
bile dell’area economica dell’ente e del revisore dei conti, a dichiararne
il dissesto finanziario, atto assolutamente necessitato e fondamentale
per avviare il percorso di risanamento delle casse comunali.

Prioritariamente, 1’organo straordinario ha dovuto riorganizzare
I’ufficio economico-finanziario per sopperire all’accertata situazione
deficitaria nell’esazione dei tributi comunali, dando impulso alla riscos-
sione dei ruoli idrici risalenti all’anno 2013, dei ruoli Tari degli anni
2018 € 2019 e dei canoni di locazione maturati negli ultimi cinque anni
nonché avviando una complessiva attivita di accertamento dei tributi
Imu/Tasi/Tari. A questo riguardo si riscontra I’esigenza che tali azioni di
ripristino della legalita e della corretta gestione delle risorse comunali
debbano proseguire anche nei prossimi mesi per consentire di raggiun-
gere prima possibile il riequilibrio finanziario dell’ente.

La commissione straordinaria ¢ intervenuta nel settore dei lavori
pubblici, programmando o dando avvio alle procedure per la realizza-
zione di lavori volti a implementare la capacita del sistema di approv-
vigionamento idrico del territorio comunale, attraverso 1’adeguamento
della rete di distribuzione e di depurazione e, inoltre, numerosi sono
stati gli interventi avviati o programmati per il miglioramento della rete
viaria, dell’arredo urbano e per I’adeguamento sismico delle strutture
scolastiche. E assolutamente opportuno che tali attivita siano portate a
compimento dall’organo straordinario, trattandosi di lavori pubblici su
cui notoriamente gravitano gli interessi della criminalita organizzata.
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La terna commissariale ha, altresi, intrapreso la ricognizione
dei beni mobili e immobili di proprieta comunale, in mancanza di in-
ventario generale; da tali accertamenti ¢ stato possibile gradatamente
inventariare un cospicuo patrimonio immobiliare, finora totalmente
trascurato, il cui corretto utilizzo non puo che favorire la collettivita
locale anche come apporto patrimoniale aggiuntivo alle scarse risorse
dell’ente.

Allo stesso modo, 1’organo commissariale ha effettuato una rico-
gnizione dei beni confiscati alla criminalita organizzata e dati in gestio-
ne al Comune di Palizzi dall’Agenzia nazionale dei beni sequestrati e
confiscati; da tali controlli € conseguito il recupero alla gestione comu-
nale di alcuni immobili che di fatto sono risultati essere abusivamente
occupati da privati, disponendo I’immediato sgombero, oppure non
utilizzati. Anche per tali azioni di ripristino della legalita nella gestione
di beni confiscati, si ravvede I’esigenza che la commissione straordi-
naria porti a conclusione i relativi procedimenti di assegnazione delle
strutture a disposizione, trattandosi di attivita significative sul piano
simbolico, di forte impatto sulla pubblica opinione e, percio, partico-
larmente esposte a possibili azioni di ostruzionismo da parte delle or-
ganizzazioni mafiose.

La serie di iniziative tempestivamente avviate dall’organo straor-
dinario non sono, quindi, tutte compiute, per cui il Prefetto di Reggio
Calabria ha auspicato la proroga di sei mesi dell’attivita della commis-
sione straordinaria.

Per i motivi sopra descritti risulta, quindi, necessario che 1’organo
straordinario disponga di un maggior lasso di tempo per completare le
attivita in corso, scongiurare condizionamenti o forme di ostruzionismo
e perseguire, inoltre, una maggiore qualita ed efficacia dell’azione am-
ministrativa, essendo ancora concreto il rischio di illecite interferenze
della criminalita organizzata.

Pertanto, sulla base di tali elementi, ritengo che ricorrano le con-
dizioni per prorogare di ulteriori sei mesi lo scioglimento del consiglio
comunale di Palizzi (Reggio Calabria), ai sensi dell’art. 143, comma 10,
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Roma, 28 agosto 2020

1l Ministro dell’interno: LAMORGESE

20A05409

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 5 ottobre 2020.

Modifica del decreto 6 ottobre 2004, recante «Determi-
nazioni ai sensi dell’art. 5, comma 11, lettere a), b) e ¢) del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, ed eserci-
zio del potere di indirizzo della gestione separata della Cas-
sa depositi e prestiti, societa per azioni, a norma dell’art. 5,
comma 9, del citato decreto-legge».

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto I’art. 5 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (di seguito il «decreto-legge»), che
dispone la trasformazione della Cassa depositi e prestiti
in «Cassa depositi e prestiti societa per azioni» (di seguito
«CDP S.p.a.»);

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 5 dicembre 2003, recante «Attuazione del decreto-
legge n. 269 del 30 settembre 2003, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge n. 326 del 24 novembre 2003 per
la trasformazione della Cassa depositi e prestiti in societa
per azioni»;

Visto il decreto legislativo 11 novembre 2003, n. 333,
recante «Attuazione della direttiva 2000/52/CE, che mo-
difica la direttiva 80/723/CEE relativa alla trasparenza
delle relazioni finanziarie tra gli Stati membri e le loro
imprese pubbliche, nonché la trasparenza finanziaria
all’interno di talune imprese» e successive modifiche;

Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e
della programmazione economica del 19 dicembre 2000,
recante «Condizioni generali di emissione dei buoni po-
stali fruttiferi ed emissione di due nuove serie di buoni»
ed, in particolare, la parte prima recante «Condizioni ge-
nerali di emissione;
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Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 mar-
70 2001, n. 144, recante «Regolamento recante norme sui
servizi di bancoposta;

Visto il decreto del Ministro dell’economia ¢ delle fi-
nanze del 6 ottobre 2004, recante «Determinazioni ai sensi
dell’art. 5, comma 11, lettere a), b) e ¢) del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, ed esercizio
del potere di indirizzo della gestione separata della Cassa
depositi e prestiti, societa per azioni, a norma dell’art. 5,
comma 9, del citato decreto-legge»;

Visto I’art. 5, comma 21 del decreto-legge, a norma del
quale, ai decreti ministeriali emanati in base alle norme
contenute nel medesimo art. 5 si applicano le disposizioni
di cui all’art. 3, comma 13 della legge 14 gennaio 1994,
n. 20;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 29 febbraio 2016 recante modifiche al predetto
decreto del 6 ottobre 2004;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 7 novembre 2019, recante «Approvazione della
forma e degli altri segni caratteristici del documento car-
taceo rappresentativo dei buoni fruttiferi postalix»;

Considerato che I’art. 5, comma 11, lettere a), b) e ¢)
del citato decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, preve-
de che per I’attivita della gestione separata di cui al com-
ma 8 il Ministro dell’economia ¢ delle finanze determini
con propri decreti di natura non regolamentare:

i criteri per la definizione delle condizioni generali
ed economiche dei libretti di risparmio postale dei buoni
fruttiferi postali, dei titoli, dei finanziamenti e delle altre
operazioni finanziarie assistiti dalla garanzia dello Stato;

i criteri per la definizione delle condizioni generali
ed economiche degli impieghi, nel rispetto dei principi di
accessibilita, uniformita di trattamento, predeterminazio-
ne e non discriminazione;

le norme in materia di trasparenza, pubblicita, con-
tratti e comunicazioni periodiche;
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Considerato che ’art. 5, comma 9 del citato decreto-
legge 30 settembre 2003, n. 269, dispone che al Ministro
dell’economia e delle finanze spetti il potere di indirizzo
della gestione separata di cui al comma 8§;

Ritenuta la necessita di modificare la parte I del citato
decreto del 6 ottobre 2004 per aggiornare i criteri per la
definizione delle condizioni generali ed economiche dei
buoni fruttiferi postali e dei libretti di risparmio postale
ed ampliarne le possibilita di gestione;

Ritenuta altresi la necessita di ricondurre ad unita la
disciplina generale dei buoni fruttiferi postali e dei libretti
di risparmio postale, provvedendo a tal fine ad abrogare
la parte prima del decreto del Ministro dell’economia e
delle finanze del 19 dicembre 2000;

Decreta:

Art. 1.

La parte I del decreto ministeriale 6 ottobre 2004 ¢ so-
stituita dalla seguente:

«Parte 1 (Criteri per la definizione delle condizioni
generali ed economiche dei libretti di risparmio postale,
dei buoni fruttiferi postali, dei titoli, dei finanziamenti e
delle altre operazioni finanziarie assistiti dalla garanzia
dello Stato). — Art. 1 (Risparmio postale). — 1. Ai fini
del presente decreto per “Risparmio Postale” si intende la
raccolta di fondi, con obbligo di rimborso assistito dalla
garanzia dello Stato, effettuata dalla CDP S.p.a. avvalen-
dosi di Poste Italiane S.p.a.

2. Il risparmio postale costituisce servizio di interesse
economico generale.

3. Al fine di garantire continuita e regolarita alla rac-
colta di fondi sotto forma di buoni fruttiferi postali e di
libretti di risparmio postale, garantiti dallo Stato, la CDP
S.p.a. definisce le condizioni di emissione ¢ le caratteri-
stiche dei predetti prodotti nel rispetto dei criteri recati
dalla parte prima del presente decreto.

4. In relazione alla situazione di mercato e per salva-
guardare il proprio equilibrio economico, la CDP S.p.a.,
sentito il Ministero dell’economia e delle finanze, puo so-
spendere I’emissione di buoni fruttiferi postali.

5. A norma dell’art. 5, comma 24 del decreto-legge
tutti gli atti, contratti, trasferimenti prestazioni e forma-
lita relativi al risparmio postale e alle altre operazioni di
cui all’art. 2 del presente decreto, alla loro esecuzione,
modificazione ed estinzione, sono esenti dall’imposta di
registro, dall’imposta di bollo, dalle imposte ipotecarie e
catastali e da ogni altra imposta indiretta, nonché da ogni
altro tributo o diritto.

Art. 2 (Altre operazioni assistite dalla garanzia dello
Stato). — 1. Al fine di assicurare il reperimento da parte
della CDP S.p.a. delle risorse necessarie per lo svolgi-
mento dell’attivita di finanziamento di cui all’art. 5, com-
ma 7, lettera a) del decreto-legge, nel rispetto dei principi
di accessibilita, uniformita di trattamento, predetermina-
zione e non discriminazione, di cui all’art. 5, comma 11,
lettera b) del decreto-legge, la CDP S.p.a. ¢ autorizzata,
con le modalita indicate al comma 2, ad emettere altri
prodotti del risparmio postale, nonché ad effettuare ope-
razioni, contrarre finanziamenti ed emettere titoli, anche
assistiti dalla garanzia dello Stato.

2. La CDP S.p.a. sottopone al Ministero dell’economia
e delle finanze, per la preventiva autorizzazione, 1 termini
e le condizioni dei prodotti finanziari o delle operazio-
ni, di cui al comma 1, che possono essere assistiti dalla
garanzia dello Stato; |’autorizzazione viene rilasciata con
decreto del direttore generale del Tesoro.

Art. 3 (Garanzia dello Stato). — 1. La garanzia dello
Stato di cui agli articoli 1 e 2 viene rilasciata a tutela delle
obbligazioni assunte dalla CDP S.p.a. verso i depositanti,
gli investitori e 1 finanziatori.

2. 11 diritto di regresso dello Stato nei confronti del-
la CDP S.p.a., derivante dall’eventuale escussione della
garanzia, viene esercitato senza pregiudizio:

a) dei crediti, di cui sono titolari soggetti pubblici,
rilevanti ai fini della separazione contabile e organizzati-
va (di seguito “Gestione Separata”);

b) del perseguimento delle finalita di interesse eco-
nomico generale assegnate alla CDP S.p.a. dall’art. 5,
comma 7, lettera a) del decreto-legge;

¢) della titolarita delle partecipazioni societarie tra-
sferite ai sensi dell’art. 5, comma 3, lettera b) del decreto-
legge e soggette ai criteri di gestione fissati con decre-
to del Ministro dell’economia e delle finanze, ai sensi
dell’art. 5, comma 11, lettera d) del decreto-legge.

Art. 4 (Buoni fruttiferi postali). — 1. 1 buoni fruttiferi
postali sono prodotti finanziari nominativi, non sono ce-
dibili salvo il trasferimento per successione per causa di
morte del titolare o per cause che determinino successio-
ne a titolo universale, e non possono essere dati in pegno.

2. In deroga a quanto previsto dal comma 1, con il con-
senso del titolare, I’emittente ha facolta di riacquistare i
buoni fruttiferi postali, per conto proprio o per conto di
societa da esso controllate, al valore di rimborso per il
tramite di Poste Italiane S.p.a.

3. I buoni fruttiferi postali possono essere intestati a
piu soggetti, con facolta per i medesimi di compiere ope-
razioni anche separatamente, nei termini previsti nell’atto
di emissione.

4. 1 buoni fruttiferi postali possono essere rappresentati
da documento cartaceo ovvero da registrazioni contabi-
li (di seguito “buoni dematerializzati”); per questi ultimi
¢ richiesta la titolarita di un conto corrente postale o di
un libretto di risparmio postale sul quale sono regolate le
operazioni di collocamento, gestione e rimborso.

5. I buoni fruttiferi postali sono liquidati in linea capi-
tale e interessi, anche separatamente, secondo le modalita
e nei termini previsti nell’atto di emissione adottato dal-
la CDP S.p.a., fatta salva la facolta di rimborso anticipato
a richiesta del titolare secondo le modalita e condizioni
previste nel relativo regolamento del prestito.

Art. 5 (Costo della raccolta sotto forma di buoni frut-
tiferi postali). — 1. 11 costo della raccolta sotto forma di
buoni fruttiferi postali deve allinearsi al costo equivalente
dell’indebitamento del Tesoro sul mercato.

2. Per il servizio di collocamento, la gestione e il rim-
borso dei buoni fruttiferi postali e per le altre operazioni
ad essi relative non sono previste commissioni a carico
dei risparmiatori.
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Art. 6 (Formalita in materia di contratti, pubblicita
e comunicazioni relative ai buoni fruttiferi postali). —
1. Per il collocamento dei buoni fruttiferi postali, Poste
Italiane S.p.a. mette a disposizione del cliente, nei locali
aperti al pubblico, fogli informativi contenenti informa-
zioni analitiche sull’emittente, sui rischi tipici dell’opera-
zione, sulle caratteristiche economiche dell’investimento
e sulle principali clausole contrattuali (di seguito il “Fo-
glio Informativo”).

2. Per il collocamento dei buoni fruttiferi postali rappre-
sentati da documento cartaceo viene consegnato al sotto-
scrittore il documento medesimo unitamente al regolamen-
to del prestito; il documento cartaceo rappresentativo dei
buoni fruttiferi postali non ¢ assimilabile alle carte valori.

3. Per il collocamento dei buoni dematerializzati, i con-
tratti relativi al servizio di collocamento sono redatti per
iscritto e un esemplare, comprensivo delle condizioni ge-
nerali di contratto, € consegnato al sottoscrittore, unitamen-
te al regolamento del prestito. Sono consentite altre forme
di sottoscrizione dei contratti ammesse dalla normativa
vigente in materia di collocamento di strumenti finanziari.

4. Al fine di garantirne I’effettiva conoscenza, le co-
municazioni della CDP S.p.a. relative ai buoni fruttiferi
postali vengono effettuate mediante I’inserzione di appo-
siti avvisi nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica. Tali
comunicazioni possono essere rese note anche mediante
la pubblicazione nel sito web della CDP S.p.a. e mediante
appositi avvisi disponibili nei locali aperti al pubblico di
Poste Italiane S.p.a. ovvero nel sito web di quest’ultima,
con I’indicazione degli estremi della pubblicazione della
Gazzetta Ufficiale della Repubblica ovvero con I’avver-
tenza che 1’avviso ¢ in corso di pubblicazione.

5. Gli schemi della documentazione individuata dal
presente articolo sono preventivamente approvati dal-
la CDP S.p.a.

6. La forma e gli altri segni caratteristici del documento
cartaceo rappresentativo dei buoni fruttiferi postali sono
rimessi alla determinazione della CDP S.p.a., tenuto con-
to dei requisiti tecnico operativi rappresentati da Poste
Italiane S.p.a. Tale determinazione ¢ successivamente co-
municata al Ministero dell’economia e delle finanze.

Art. 6-bis (Duplicazione). — 1. Nel caso di sottrazio-
ne, distruzione o smarrimento dei buoni fruttiferi postali
si applicano le disposizioni della legge 30 luglio 1951,
n. 948, tenuto conto che tutti gli adempimenti previsti
dalla legge a carico dell’istituto emittente sono svolti da
Poste Italiane S.p.a., dietro pagamento di una spesa come
risultante dal foglio informativo di cui all’art. 6, comma 1
del presente decreto.

Art. 6-ter (Prescrizione). — 1. 1 diritti dei titolari dei
buoni fruttiferi postali si prescrivono trascorsi dieci anni
dalla data di scadenza del buono per quanto riguarda il
capitale e gli interessi.

2. Detti diritti si prescrivono in favore dello Stato per i
buoni fruttiferi postali emessi fino alla data del 13 aprile
2001 ed in favore del Fondo per indennizzare i risparmia-
tori rimasti vittime di frodi finanziarie ai sensi dell’art. 1,
comma 345-quinquies della legge 23 dicembre 2005,
n. 266, quanto ai buoni fruttiferi postali emessi a far data
dal 14 aprile 2001.
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Art. 7 (Libretti di risparmio postale). — 1. 1 libretti
di risparmio postale sono prodotti finanziari nominativi.
I libretti di risparmio postale possono essere emessi, a
scelta del titolare, in forma cartacea (di seguito “libretti
cartacei”) o in forma dematerializzata (di seguito “libret-
ti dematerializzati”). I libretti cartacei sono rappresentati
da un documento fisico; 1 libretti dematerializzati sono
rappresentati unicamente dalle registrazioni contabili. Per
“titolare” di un libretto di risparmio postale si intende il
soggetto intestatario di un libretto cartaceo o demateria-
lizzato. Il titolare puo delegare un rappresentante debita-
mente legittimato a operare per suo conto sul libretto, nei
limiti e con gli effetti e le modalita indicate nel contratto
di cui all’art. 9, comma 2.

2. I libretti di risparmio postale possono essere intestati
anche a piu soggetti. Le operazioni possono essere dispo-
ste da ciascun titolare, anche separatamente, salvo, qualo-
ra consentito dalla CDP S.p.a., patto contrario notificato
a Poste Italiane S.p.a., ove lo stesso non sia contenuto
nel contratto di cui all’art. 9, comma 2. I versamenti ¢ i
prelevamenti effettuati da ciascun titolare separatamen-
te liberano pienamente Poste Italiane S.p.a. nei confronti
degli altri titolari, eccettuati i casi di notifica di atti da
cui risulti che il credito non ¢ piu nella disponibilita di
ciascun titolare.

3. Le operazioni effettuate a valere sui libretti di rispar-
mio postale, anche a fronte di operazioni preventivamen-
te autorizzate dal titolare, sono registrate contabilmente e
annotate sui libretti, nel caso di libretti cartacei; sono solo
registrate contabilmente, nel caso di libretti demateria-
lizzati. Le registrazioni contabili relative alle operazioni
effettuate a valere sui libretti cartacei e dematerializzati
fanno prova nei rapporti fra Poste Italiane S.p.a. e titola-
re fino a querela di falso ed ¢ nullo ogni patto contrario.
In caso di discordanza tra le registrazioni contabili e le
annotazioni sui libretti cartacei, prevalgono le scritture
contabili.

4. Per i libretti cartacei, le operazioni sono effettuate
anche tramite 1’utilizzo di strumenti o servizi idonei pre-
ventivamente individuati e indicati nei fogli informativi;
le annotazioni di operazioni preventivamente autorizza-
te dal titolare, nonché quelle effettuate tramite 1’utilizzo
di strumenti o servizi, possono essere riportate anche in
epoca successiva all’esecuzione delle operazioni stesse,
in occasione della presentazione del libretto. Per i libretti
dematerializzati, le operazioni sono effettuate esclusiva-
mente tramite ’utilizzo di strumenti o servizi idonei tem-
po per tempo individuati, indicati nei fogli informativi,
rilasciati anche presso gli uffici postali, ¢ sono oggetto
unicamente di registrazione contabile alla data di perfe-
zionamento dell’operazione.

5. I libretti di risparmio postale possono essere intestati
anche ai minori di eta; tali libretti sono cartacei e, ove
indicato nei fogli informativi, possono essere emessi, a
scelta del rappresentante del minore, anche in forma de-
materializzata. Non sono consentite cointestazioni. Per la
gestione dei libretti di risparmio postale intestati ai mi-
nori di eta, si applicano le disposizioni contenute nel co-
dice civile, per tutto quanto non disciplinato nel presente
decreto.
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6. Ai libretti di risparmio postale relativi ai depositi
giudiziari trova applicazione la disciplina prevista dal
presente decreto per i libretti cartacei, ferme restando le
specifiche modalita operative di gestione, nell’ambito
delle quali potranno anche essere utilizzati, ove previsto
nei fogli informativi, supporti durevoli in formato elettro-
nico e strumenti telematici, in conformita alle disposizio-
ni legislative e regolamentari vigenti. Ai libretti di rispar-
mio postale relativi ai depositi giudiziari non si applica il
comma 13 del presente articolo.

7. Al libretti di risparmio postale sono applicabili le di-
sposizioni recate dal codice civile in materia di libretti di
deposito a risparmio.

8. Trascorsi sessanta giorni dall’avvenuta annotazione
delle operazioni sul libretto cartaceo o dalla data in cui
il rendiconto delle registrazioni contabili di cui all’art. 9,
comma 6, ¢ messo a disposizione per i libretti demate-
rializzati, esse si intendono approvate, salvo opposizione
sottoscritta da tutti i titolari del libretto di risparmio po-
stale, notificata dagli stessi a Poste Italiane S.p.a. entro il
predetto termine.

9. Le operazioni possono essere effettuate anche presso
un ufficio postale diverso da quello che ha provveduto al
rilascio del libretto cartaceo o presso il quale il libretto
dematerializzato ¢ stato collocato, nei limiti previsti dal
foglio informativo.

10. 1I credito portato dai libretti di risparmio postale
puo essere ceduto, in tutto o in parte, secondo le nor-
me del codice civile in materia di cessione di credito, in
quanto compatibili. Ai fini dell’efficacia della cessione, la
notifica deve essere effettuata a Poste Italiane S.p.a.

11. I libretti di risparmio postale possono essere costitu-
iti in pegno, secondo le modalita previste nel codice civile.

12. La forma ed i segni caratteristici dei libretti cartacei
sono rimessi alla determinazione della CDP S.p.a., tenuto
conto dei requisiti tecnico operativi rappresentati da Poste
Italiane S.p.a.

13. I titolari di libretti cartacei possono chiedere agli uf-
fici postali la sostituzione di questi libretti con libretti de-
materializzati, previa restituzione del documento cartaceo.

Art. 7-bis (Libretti di risparmio speciale intestato a mi-
nori d’eta). — 1. E autorizzata I’emissione, da parte del-
la CDP S.p.a., attraverso Poste Italiane S.p.a., di libretti
di risparmio postale speciali che possono essere intesta-
ti esclusivamente ai minori di eta. I libretti di risparmio
postale speciali intestati ai minori di eta sono emessi in
forma cartacea e, ove indicato nei fogli informativi, pos-
sono essere emessi, a scelta del rappresentante del mino-
re, anche in forma dematerializzata. I libretti di risparmio
postale speciali intestati ai minori di eta sono aperti con
limiti di giacenza e prelievo che ne consentano, anche per
fasce d’eta, I’utilizzo e la gestione direttamente da parte
dei minori titolari ovvero mediante i loro rappresentanti
legali o di terzi, in conformita alle disposizioni contenute
nel presente articolo.

2. I libretti di risparmio postale speciali, intestati esclu-
sivamente ai minori di eta, sono regolati dalle condizio-
ni previste dal presente articolo e, per tutto quanto non
espressamente ivi previsto, dalle restanti disposizioni del
presente decreto.
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3. I libretti di cui al presente articolo sono ripartiti se-
condo le seguenti fasce di eta:

fascia A4) - dalla nascita fino al compimento dei do-
dici anni di eta;

fascia B) - dal giorno successivo al compimento dei
dodici anni fino al compimento dei quattordici anni di eta;

fascia C) - dal giorno successivo al compimento dei
quattordici anni di eta fino al compimento dei diciotto
anni di eta.

4. 11 contratto relativo al collocamento dei libretti di
cui al comma 1, da redigersi secondo le modalita previste
dall’art. 9, comma 2, del presente decreto, ¢ sottoscritto,
anche disgiuntamente, dai genitori esercenti la responsa-
bilita genitoriale ovvero dal genitore che la esercita in via
esclusiva o dal rappresentante legale.

5. Non ¢ consentito fare versamenti sui libretti di cui
al comma 1 che determinino un saldo contabile superiore
all’importo di quindicimila/00 euro.

6. Le operazioni di versamento e/o prelevamento sui
libretti di fascia 4) di cui al comma 3 possono essere ef-
fettuate esclusivamente dai soggetti indicati al comma 4.

7. Relativamente ai libretti di fascia B) e di fascia C),
all’atto della sottoscrizione del contratto, i soggetti indi-
cati al comma 4 autorizzano, in via preventiva, il minore
ad effettuare le operazioni di versamento e/o prelevamen-
to entro i limiti di valore massimi giornalieri e mensili di
seguito indicati, fatta salva la possibilita di superare i pre-
detti limiti esclusivamente per i versamenti giornalieri.

Per la fascia B) sono consentiti i versamenti e/o prele-
vamento entro i seguenti limiti:

giornaliero 30 euro;
mensile 250,00 euro.

Per la fascia C) sono consentiti i versamenti e/o prele-
vamenti entro i seguenti limiti:

giornaliero 50,00 euro;
mensile 500,00 euro.

8. Resta comunque ferma la facolta dei soggetti indicati
al comma 4 di effettuare versamenti e/o prelevamenti sen-
za limiti di importo, salvo quanto previsto al comma 5. Ai
medesimi soggetti ¢ altresi consentita la facolta di effet-
tuare, anche disgiuntamente, operazioni di versamento e/o
prelevamento nei limiti stabiliti nei contratti di cui al com-
ma 4, e comunque nel rispetto dei limiti di cui al comma 5.

9. I terzi, possono compiere esclusivamente operazioni
di versamento entro i limiti ¢ con le modalita indicate nel
foglio informativo di cui all’art. 9, comma 1 del presente
decreto.

10. A partire dal giorno successivo al compimento
dell’eta massima rispettivamente prevista per i libretti di
fascia 4) e di fascia B), si determina il passaggio automa-
tico alle condizioni contrattuali della fascia superiore e,
per i libretti di fascia C), al raggiungimento della maggio-
re eta, si applicano le condizioni economiche previste nel
relativo foglio informativo in vigore a tale data.

11. I soggetti di cui al comma 4, nell’esercizio dei loro
poteri, hanno facolta di revocare, in qualsiasi momento,
I’autorizzazione al minore di effettuare i versamenti e/o i
prelevamenti di cui al comma 7 del presente articolo, non-
ché di provvedere alla richiesta di estinzione del libretto.

a2 g
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Art. 8 (Costo della raccolta sotto forma di libretti di ri-
sparmio postale). — 1. 11 costo della raccolta sotto forma
di libretti di risparmio postale deve allinearsi al costo di
raccolta a breve termine del Tesoro sul mercato.

2. Per i libretti di risparmio postale non sono previ-
ste spese relative all’apertura e alla gestione, fatto salvo
quanto disposto dall’art. 9, comma 5 del presente decreto.

Art. 8-bis (Interessi applicabili ai libretti di risparmio
postale). — 1. Sulle somme depositate sui libretti di ri-
sparmio postale matura un interesse nella misura e con
le modalita stabilite dalla CDP S.p.a., risultanti dal fo-
glio informativo di cui all’art. 9, comma 1 del presente
decreto.

2. Gli interessi decorrono dal giorno in cui ¢ effettuato
il versamento delle somme, ¢ sono dovuti fino al giorno
del prelevamento, parziale o totale, del credito liquido
risultante.

3. 1l riconoscimento degli interessi maturati avviene
mediante una registrazione contabile e per i libretti car-
tacei anche mediante una annotazione sul libretto all’atto
della presentazione.

4. Se il credito del libretto di risparmio postale ¢ pari
o inferiore a duecentocinquanta euro, il libretto cessa di
essere fruttifero trascorsi cinque anni dalla data dell’ul-
tima operazione disposta dal titolare sul libretto stesso e
registrata contabilmente. L’annotazione o la registrazione
contabile dei soli interessi non interrompe il decorso del
termine. Il libretto torna ad essere fruttifero a decorrere
dalla data di una nuova operazione disposta dal titolare
sul libretto stesso e registrata contabilmente.

Art. 8-ter (Ammortamento e rinnovo). — 1. Nel caso di
sottrazione, distruzione o smarrimento di libretti cartacei,
si applicano le disposizioni della legge 30 luglio 1951,
n. 948, tenuto conto che tutti gli adempimenti previsti
dalla legge a carico dell’istituto emittente sono svolti da
Poste Italiane S.p.a., dietro pagamento di una commissio-
ne, come risultante dal foglio informativo di cui all’art. 9,
comma 1 del presente decreto.

2. Fuori dei casi previsti dal comma 1, il libretto car-
taceo sul quale non vi sia piu spazio per ulteriori annota-
zioni, o che si sia comunque deteriorato, € sostituito senza
spese da Poste Italiane S.p.a., a richiesta del titolare.

Art. 9 (Formalita in materia di contratti, pubblicita e
comunicazioni relative ai libretti di risparmio postale).
— 1. Per il collocamento dei libretti di risparmio posta-
le Poste Italiane S.p.a. mette a disposizione del cliente
nei locali aperti al pubblico i fogli informativi contenen-
ti informazioni analitiche sull’emittente, sui rischi tipici
dell’operazione, sulle caratteristiche economiche dell’in-
vestimento e sulle principali clausole contrattuali.

2. I contratti relativi al collocamento dei libretti di ri-
sparmio postale sono redatti per iscritto e un esemplare,
comprensivo delle condizioni generali di contratto, € con-
segnato al sottoscrittore al momento della sottoscrizione,
unitamente al libretto laddove cartaceo.

3. Al fine di garantirne I’effettiva conoscenza, le co-
municazioni della CDP S.p.a. relative ai libretti di rispar-
mio postale, incluse quelle ai titolari dei libretti inerenti a
eventuali variazioni contrattuali sfavorevoli di tipo gene-
ralizzato di cui al comma 4, sono effettuate mediante I’in-

serzione di appositi avvisi nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica. Tali comunicazioni possono essere rese note
anche mediante la pubblicazione nel sito web della CDP
S.p.a. e I’esposizione di appositi avvisi nei locali aperti al
pubblico di Poste Italiane S.p.a., ovvero nel sito web di
quest’ultima, con I’indicazione degli estremi della pubbli-
cazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica ovvero
con |’avvertenza che I’avviso ¢ in corso di pubblicazione.

4. Se nei contratti ¢ convenuta la facolta di modificare
unilateralmente le condizioni, le variazioni contrattuali
sfavorevoli di tipo generalizzato non possono avere effet-
to nei confronti del sottoscrittore in data anteriore a quella
della pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repub-
blica. Entro quindici giorni dalla pubblicazione, il sotto-
scrittore ha diritto di recedere dal contratto senza penalita
e di ottenere, in sede di liquidazione del rapporto, I’appli-
cazione delle condizioni precedentemente praticate.

5. Il depositante e i suoi aventi causa hanno diritto di
ottenere, a richiesta e gratuitamente, la comunicazione in-
formativa relativa all’anno solare precedente sui tassi di
interesse applicati, sulla decorrenza delle valute, sugli in-
teressi liquidati e sulle ritenute di legge operate con rife-
rimento al libretto di risparmio postale nonché, a richiesta
e a proprie spese, entro un congruo termine € comunque
non oltre novanta giorni dalla richiesta, copia inerente alle
singole operazioni poste in essere negli ultimi dieci anni.

6. Fermo restando quanto previsto dal comma 5, per
i libretti dematerializzati, Poste Italiane S.p.a. mette a
disposizione del titolare, mediante 1’accesso alla propria
piattaforma digitale o con eventuali altri strumenti idonei,
il rendiconto delle registrazioni contabili, con le modali-
ta indicate nel contratto di cui al comma 2 del presente
articolo.

7. Gli schemi della documentazione individuata dal
presente articolo sono preventivamente approvati dal-
la CDP S.p.a.».

Art. 2.

Abrogazioni e decorrenza

1. Il presente decreto ha efficacia a decorrere dalla data
di pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.

2. Dalla data di entrata in vigore del presente decreto,
la parte prima del decreto del Ministro del tesoro, del bi-
lancio e della programmazione economica del 19 dicem-
bre 2000, recante «Condizioni generali di emissione» ¢
abrogata.

3. La facolta di sottoscrizione disgiunta dei genitori
esercenti la responsabilita genitoriale e del rappresentante
legale, dei libretti di risparmio postale speciali intestati a
minori di eta, introdotta dall’art. 7-bis, decorre dalla data
fissata con avviso pubblicato in Gazzetta Ulfficiale a cura
della CDP S.p.a.

11 presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana.

Roma, 5 ottobre 2020

1l Ministro: GUALTIERI

20A05455
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MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 5 agosto 2020.

Delega di attribuzioni, per taluti atti di competenza del
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, al Sottosegreta-
rio di Stato on. dott. Roberto TRAVERSI.

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, e successive mo-
dificazioni, recante «Disciplina dell’attivita di Governo e
ordinamento della Presidenza del Consiglio dei ministri»
ed, in particolare, 1’art. 10 concernente la nomina dei Sot-
tosegretari di Stato;

Visto il comma 3, del citato art. 10 secondo il quale «I
Sottosegretari di Stato coadiuvano il Ministro ed eserci-
tano 1 compiti ad essi delegati con decreto ministeriale
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale.;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59», e, in parti-
colare, I’art. 2, come sostituito dall’art. 1 del decreto-leg-
ge 16 maggio 2008, n. 85, convertito, con modificazioni,
dalla legge 14 luglio 2008, n. 121, recante «Disposizioni
urgenti per I’adeguamento delle strutture di Governo in
applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, della legge
24 dicembre 2007, n. 244», con il quale ¢ stato istituito,
tra 1’altro, il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti;

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 modifiche ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39, recante
disposizioni in materia di inconferibilita e incompatibilita
di incarichi presso le pubbliche amministrazioni e presso
gli enti privati in controllo pubblico, a norma dell’art. 1,
commi 49 e 50, della legge 6 novembre 2012, n. 190;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 72 concernente il «Regolamento
di organizzazione del Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti, ai sensi dell’art. 2, del decreto-legge 6 luglio
2012, n. 95, convertito dalla legge 7 agosto 2012, n. 135,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale, n. 105
dell’8 maggio 2014;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 3 di-
cembre 2008, n. 212 «Regolamento recante la riorganizza-
zione degli uffici di diretta collaborazione presso il Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale, Serie generale, n. 3 del 5 gennaio 2009;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 4 set-
tembre 2019 di nomina dell’on.le dott.ssa Paola De Mi-
cheli a Ministro delle infrastrutture e dei trasporti del
secondo Governo Conte pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale, Serie generale, n. 209 del 6 settembre 2019;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 13 set-
tembre 2019 recante la nomina dell’on.le dott. Roberto
Traversi a Sottosegretario di Stato alle infrastrutture e ai
trasporti, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie gene-
rale, n. 219 del 18 settembre 2019;

Ritenuto di dover attribuire la delega al Sottosegretario
di Stato on.le dott. Roberto Traversi, in relazione all’as-
setto delle strutture ministeriali individuato dal citato de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio
2014, n. 72;

Decreta:

Art. 1.

1. Ferme restando le responsabilita e le funzioni di in-
dirizzo politico-amministrativo del Ministro di cui agli
articoli 4 e 14 del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché
il potere di firma, ¢ conferita al Sottosegretario di Stato
on.le dott. Roberto Traversi la delega:

a) nell’ambito del Dipartimento per le infrastrutture,
1 sistemi informativi e statistici di cui all’art. 5 del decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014,
n. 72, le attivita di competenza della Direzione generale per
la condizione abitativa, di cui al comma 4 del citato art. 5;

b) nell’ambito del Dipartimento per i trasporti,
la navigazione, gli affari generali ed il personale di cui
all’art. 6 del decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 11 febbraio 2014, n. 72:

le attivita di competenza della Direzione generale
per la sicurezza stradale di cui al comma 4 del citato art. 6
ed, in particolare, alle attivita di attuazione e monitorag-
gio relative alla destinazione dei proventi delle sanzioni
amministrative pecuniarie per violazione delle norme del
codice della strada;

le attivita relative all’indirizzo, vigilanza e con-
trollo sulle Autorita portuali e del lavoro nei porti, anche
con riferimento all’attuazione dei programmi infrastruttu-
rali nell’ambito delle competenze della Direzione genera-
le per la vigilanza sulle Autorita portuali, le infrastrutture
portuali ed il trasporto marittimo e per le vie d’acqua in-
terne di cui al comma 8 del sopracitato art. 6.

2. Al Sottosegretario di Stato on.le Roberto Traversi ¢
altresi delegata la firma delle relazioni concernenti i ri-
corsi straordinari al Capo dello Stato nonché dei ricorsi
gerarchici impropri di competenza della Direzione gene-
rale della sicurezza stradale.

3. Al fine della migliore armonizzazione dell’attivita
strategica, I’alta vigilanza sulle attivita delegate ¢ eserci-
tata previa verifica della coerenza con I’indirizzo politico
e secondo i dettami della direttiva generale annuale per
I’azione amministrativa emanata dal Ministro.

4. Resta, comunque, riservata al Ministro la potesta di
diretto esercizio delle competenze inerenti le materie de-
legate nei casi di particolare rilevanza politica e strategica.

Art. 2.

1. Oltre che nelle materie di cui all’art. 1, su specifi-
co mandato del Ministro, il Sottosegretario di Stato on.le
dott. Roberto Traversi ¢, altresi, delegato ai rapporti con
il Parlamento in relazione agli atti aventi carattere nor-
mativo ovvero alle risposte ad atti di sindacato politico
ispettivo, ai rapporti con gli organi consultivi e con gli or-
gani rappresentativi di associazioni, comunita, enti e parti
sociali, nonché alle relazioni internazionali.
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Il presente decreto sara trasmesso ai competenti organi
di controllo per la registrazione e sara pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 5 agosto 2020

1l Ministro: DE MICHELI

Registrato alla Corte dei conti il 25 agosto 2020
Ufficio controllo atti Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare,
registro n. 1, foglio n. 3232

20A05410

DECRETO 5 agosto 2020.

Delega di attribuzioni, per taluni atti di competenza del
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, al Sottosegreta-
rio di Stato sen. dott. Salvatore MARGIOTTA.

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, e successive mo-
dificazioni, recante «Disciplina dell’attivita di Governo e
ordinamento della Presidenza del Consiglio dei ministri»
ed, in particolare, 1’art. 10 concernente la nomina dei Sot-
tosegretari di Stato;

Visto il comma 3, del citato art. 10 secondo il quale «I
Sottosegretari di Stato coadiuvano il Ministro ed eserci-
tano i compiti ad essi delegati con decreto ministeriale
pubblicato nella Gazzetta Ulfficialey;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59», e, in parti-
colare, I’art. 2 come sostituito dall’art. 1 del decreto-legge
16 maggio 2008, n. 85, convertito, con modificazioni,
dalla legge 14 luglio 2008, n. 121, recante «Disposizio-
ni urgenti per ’adeguamento delle strutture di Governo
in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, della legge
24 dicembre 2007, n. 244», con il quale ¢ stato istituito,
tra I’altro, il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti,

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 modifiche ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39, recante
disposizioni in materia di inconferibilita e incompatibilita
di incarichi presso le pubbliche amministrazioni e presso
gli enti privati in controllo pubblico, a norma dell’art. 1,
commi 49 e 50, della legge 6 novembre 2012, n. 190;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 72 concernente il «Regolamento
di organizzazione del Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti, ai sensi dell’art. 2, del decreto-legge 6 luglio
2012, n. 95, convertito dalla legge 7 agosto 2012, n. 135»,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale, n. 105
dell’8 maggio 2014;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 3 di-
cembre 2008, n. 212 «Regolamento recante la riorganizza-
zione degli uffici di diretta collaborazione presso il Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale, Serie generale, n. 3 del 5 gennaio 2009;
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Visto il decreto del Presidente della Repubblica 4 set-
tembre 2019 di nomina dell’on.le dott.ssa Paola De Mi-
cheli a Ministro delle infrastrutture e dei trasporti del
secondo Governo Conte pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale, Serie generale, n. 209 del 6 settembre 2019;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 13 set-
tembre 2019 recante la nomina del sen. dott. Salvatore
Margiotta a Sottosegretario di Stato alle infrastrutture e ai
trasporti, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie gene-
rale, n. 219 del 18 settembre 2019;

Ritenuto di dover attribuire la delega al Sottosegretario
di Stato sen. dott. Salvatore Margiotta, in relazione all’as-
setto delle strutture ministeriali individuato dal citato de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio
2014, n. 72;

Decreta:

Art. 1.

1. Ferme restando le responsabilita e le funzioni di in-
dirizzo politico-amministrativo del Ministro di cui agli
articoli 4 e 14 del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché
il potere di firma, & conferita al Sottosegretario di Stato
sen. dott. Salvatore Margiotta la delega:

a) nell’ambito del Dipartimento per le infrastrutture,
i sistemi informativi e statistici di cui all’art. 5 del citato
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 feb-
braio 2014, n. 72:

le attivita di competenza della Direzione generale
per le dighe e le infrastrutture idriche ed elettriche, di cui
al comma 7 del citato art. 5;

le attivita di competenza della Direzione generale
per la regolazione ed i contratti pubblici di cui al com-
ma 6 del citato art. 5;

2. Al Sottosegretario di Stato sen. dott. Salvatore Mar-
giotta sono delegate altresi tutte le attivita correlate alla
partecipazione al CIPE da parte del Ministero delle infra-
strutture e trasporti;

3. Al fine della migliore armonizzazione dell’attivita
strategica, I’alta vigilanza sulle attivita delegate ¢ eserci-
tata previa verifica della coerenza con I’indirizzo politico
e secondo i dettami della direttiva generale annuale per
I’azione amministrativa emanata dal Ministro.

4. Resta, comunque, riservata al Ministro la potesta di
diretto esercizio delle competenze inerenti le materie de-
legate nei casi di particolare rilevanza politica e strategica.

Art. 2.

1. Oltre che nelle materie di cui all’art. 1, su specifi-
co mandato del Ministro, il Sottosegretario di Stato sen.
dott. Salvatore Margiotta ¢, altresi, delegato ai rapporti
con il Parlamento in relazione agli atti aventi carattere
normativo ovvero alle risposte ad atti di sindacato poli-
tico ispettivo, ai rapporti con gli organi consultivi e con
gli organi rappresentativi di associazioni, comunita, enti e
parti sociali, nonché alle relazioni internazionali.
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Il presente decreto sara trasmesso ai competenti organi
di controllo per la registrazione e sara pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 5 agosto 2020

1l Ministro: DE MICHELI

Registrato alla Corte dei conti il 25 agosto 2020
Ulficio controllo atti Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare,
registro n. 1, foglio n. 3233

20A05411

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 10 settembre 2020.

Attuazione del decreto 17 luglio 2020 che istituisce il Fon-
do pesca e acquacoltura per I’emergenza COVID-19.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA PESCA MARITTIMA E DELL’ACQUACOLTURA

Visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea
e, in particolare, gli articoli 107 e 108, relativi alla con-
cessione di aiuti da parte degli Stati membri;

Visto il regolamento (UE) n. 1379/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2013 relati-
vo all’organizzazione comune dei mercati nel settore dei
prodotti della pesca e dell’acquacoltura, recante modifica
ai regolamenti (CE) n. 1184/2006 e (CE) 1224/2009 del
Consiglio e che abroga il regolamento (CE) n. 104/2000
del Consiglio;

Visto il regolamento (UE) n. 1408/2013 della Com-
missione, del 18 dicembre 2013, relativo all’applicazio-
ne degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento
dell’Unione europea agli aiuti «de minimis» nel settore
agricolo;

Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione del 17 giugno 2014 che dichiara alcune categorie di
aiuti compatibili con il mercato interno in applicazione
degli articoli 107 e 108 del trattato;

Visto il regolamento (UE) n. 717/2014 della Com-
missione del 27 giugno 2014 relativo all’applicazione
degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento
dell’Unione europea agli aiuti «de minimis» nel settore
della pesca e dell’acquacoltura;

Vista la comunicazione della Commissione europea
del 19 marzo 2020, C(2020) 1863 final recante «Quadro
temporaneo per le misure di aiuto di Stato a sostegno
dell’economia nell’attuale emergenza del COVID 19»
e, in particolare, 1 punti 22 e 23, come modificata dal-
le successive comunicazioni della Commissione 2020/C
112 1/01 del 4 aprile 2020, 2020/C 164/03 dell’8 maggio
2020 e (2020/C 218/03) del 2 luglio 2020;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante «Nor-
me generali sulla partecipazione dell’ltalia alla forma-
zione e all’attuazione della normativa e delle politiche
dell’Unione europea» e, in particolare, I’art. 52 relativo
all’istituzione del Registro nazionale degli aiuti di Stato;
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Visto I’art. 78, comma 2, del decreto-legge 17 marzo
2020, n. 18 convertito, con modificazioni, dalla legge
24 aprile 2020 n. 27, che istituisce il Fondo per I’emer-
genza Covid-19, 1 cui criteri e modalita di accesso sono
definiti con uno o piu decreti del Ministro delle politiche
agricole alimentari e forestali, d’intesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 recante «Nuove
norme in materia di procedimento amministrativo e di di-
ritto d’accesso ai documenti amministrativi» e, segnata-
mente, le disposizioni di cui all’art. 12 recante «Provvedi-
menti attributivi di vantaggi economici», secondo il quale
la concessione di sovvenzioni, contributi, sussidi e ausili
finanziari e 1’attribuzione di vantaggi economici di qua-
lunque genere a persone ed enti pubblici e privati sono
subordinate predeterminazione ed alla pubblicazione da
parte delle amministrazioni procedenti, nelle forme pre-
viste dai rispettivi ordinamenti, dei criteri e delle modalita
cui le amministrazioni stesse devono attenersi;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, re-
cante disposizioni per la razionalizzazione degli interven-
ti di sostegno pubblico alle imprese, a norma della legge
15 marzo 1997, n. 59;

Visto I’art. 52, comma 6, della legge 24 dicembre 2012,
n. 234 e successive modifiche e integrazioni che istituisce
il Registro nazionale degli aiuti di Stato;

Visto il decreto interministeriale 31 maggio 2017,
n. 115 recante «Regolamento della disciplina per il fun-
zionamento del Registro nazionale degli aiuti di Stato,
ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 24 dicembre
2012, n. 234 e successive modifiche e integrazioni»;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 2 aprile 2020 n. 40265 con il quale ¢ stato istitui-
to, nello stato di previsione del Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali, un «fondo per assicurare
la continuita aziendale delle imprese agricole, della pesca
e dell’acquacoltura a seguito dell’emergenza Covid-19»,
ai sensi dell’art. 78, comma 2, del decreto-legge 17 mar-
70 2020, n. 18 convertito, con modificazioni, dalla legge
24 aprile 2020, n. 27, con una dotazione finanziaria pari a
100 milioni di euro in termini di competenza e cassa per
I’anno 2020;

Visto il decreto ministeriale n. 9010471 del 17 luglio
2020 con il quale ¢ istituto il Fondo pesca e acquacol-
tura per I’emergenza Covid-19, registrato con il n. 269
dall’UCB in data 22 luglio 2020 e dalla Corte dei conti in
data 10 agosto 2020 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 209 del 22 agosto 2020;

Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, coordi-
nato con la legge di conversione 17 luglio 2020, n. 77
recante: «Misure urgenti in materia di salute, sostegno al
lavoro e all’economia, nonché di politiche sociali connes-
se all’emergenza epidemiologica da COVID-19», pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 180 del 17 luglio 2020, con il quale viene modificato
il comma 2 dell’art. 78 del decreto-legge 17 marzo 2020,
n. 18, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 aprile
2020, n. 27,
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Vista la decisione della Commissione europea C (2020)
4977 in data 15 luglio 2020 di compatibilita con il merca-
to comune dell’aiuto SA.57947(2020/N) - Italy notificato
il 6 luglio 2020 e recante: «Support measures for underta-
kings carrying out activities in the agricultural, forestry,
fishery and aquaculture sectors and the activities related
thereto, in relation with the COVID-19 outbreak crisis»;

Visto I’art. 5 comma 2 del decreto ministeriale
n. 9010471 del 17 luglio 2020 che prevede I’emanazio-
ne di un provvedimento del direttore generale della pe-
sca marittima e dell’acquacoltura per la determinazione
dei termini e delle modalita di accesso ai contributi dei
soggetti beneficiari del sostegno finanziario previsto alle
lettere a) e b) dell’art. 3 dello stesso decreto ministeriale;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 20 luglio 2020, registrato alla Corte dei conti
il 18 agosto 2020, al n. 780, con il quale ¢ stato confe-
rito al dott. Riccardo Rigillo I’incarico di direttore ge-
nerale della Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura;

Considerato di dare attuazione a quanto previsto
dall’art. 5, comma 2 del decreto ministeriale n. 9010471
del 17 luglio 2020;

Decreta:

Art. 1.

Modalita di presentazione dell’istanza per il sostegno
finanziario di cui al sub a) dell’art. 3, comma 1 del
decreto ministeriale n. 9010471 del 17 luglio 2020

1. L’impresa di pesca marittima armatrice di almeno
un’imbarcazione da pesca alla data del 3 giugno 2020,
in forma singola o associata, presenta al Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali - Direzione gene-
rale della pesca marittima e dell’acquacoltura, entro e non
oltre il termine di venti giorni dalla data di pubblicazione
del presente decreto sul sito del Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali, a pena di irricevibilita, ap-
posita istanza esclusivamente accedendo alla piattaforma
online sul sito istituzionale del Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali;

2. All’istanza compilata online dovra obbligatoriamen-
te essere allegata la seguente documentazione:

dichiarazione sostitutiva di atto notorio resa ai sensi
dell’art. 47 del decreto del Presidente della Repubblica
28 dicembre 2000, n. 445 (esente da bollo), attestante:

I. di non rientrare nella definizione di impresa in
difficolta in base alla definizione di cui all’art. 2, punto 18,
del regolamento (UE) n. 651/2014 della Commissione, del
17 giugno 2014, tenuto conto di quanto previsto dal punto
22, lettera ¢) dalla comunicazione della Commissione eu-
ropea C(2020) 1863 final del 19 marzo 2020, cosi come
modificata dalle successive comunicazioni della Commis-
sione 2020/C 112 1/01 del 4 aprile 2020, 2020/C 164/03
dell’8 maggio 2020 e (2020/C 218/03) del 2 luglio 2020;

II. di non aver ricevuto e non ancora restituito un
aiuto di Stato dichiarato illegale e incompatibile con de-
cisione della Commissione europea, salvo che lo abbiano
rimborsato o depositato in un conto bloccato (art. 46 della
legge n. 234/2012);

II1. di disporre di almeno un’imbarcazione risul-
tante in armamento alla data del 3 giugno 2020;

IV. che gli aiuti complessivamente richiesti non
superino i 120.000 euro per impresa, nel periodo di vi-
genza delle norme comunitarie, ai sensi di quanto stabili-
to al punto 23.a della comunicazione della Commissione
europea C(2020) 1863 del 19 marzo 2020 istitutiva del
«Quadro temporaneo per le misure di aiuto di Stato a
sostegno dell’economia nell’attuale emergenza del CO-
VID 19», come modificata dalle successive comunica-
zioni della Commissione 2020/C 112 1/01 del 4 aprile
2020 e 2020/C 164/03 dell’8 maggio 2020;

V. che I’attivita prevalente risulta essere la pesca
marittima;

VI. di consentire, ai sensi del decreto legislativo
n. 196/2003, al trattamento dei propri dati personali, ivi
compresi i dati sensibili, per il conseguimento delle fina-
lita della presente istanza;

documento di identita in corso di validita del sotto-
scrittore dell’istanza.

Art. 2.

Modalita di presentazione dell’istanza per il sostegno
finanziario di cui al sub b) dell’art. 3, comma 1 del
decreto ministeriale n. 9010471 del 17 luglio 2020

1. L’impresa di acquacoltura che, in data antecedente al
3 giugno 2020 ed alla data di presentazione della doman-
da, ¢ iscritta presso il Registro imprese, presenta al Mini-
stero delle politiche agricole alimentari e forestali - Dire-
zione generale della pesca marittima e dell’acquacoltura,
entro e non oltre il termine di venti giorni dalla data di
pubblicazione del presente decreto sul sito del Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestali, a pena di
irricevibilita, apposita istanza esclusivamente accedendo
alla piattaforma online sul sito istituzionale del Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestali;

2. All’istanza compilata online dovra obbligatoriamen-
te essere allegata la seguente documentazione:

dichiarazione sostitutiva di atto notorio resa ai sensi
dell’art. 47 del decreto del Presidente della Repubblica
28 dicembre 2000, n. 445 (esente da bollo) attestante:

I. di non rientrare nella definizione di impresa in
difficolta in base alla definizione di cui all’art. 2, punto
18, del regolamento (UE) n. 651/2014 della Commissio-
ne, del 17 giugno 2014, tenuto conto di quanto previsto
dal punto 22, lettera ¢) dalla comunicazione della Com-
missione europea C(2020) 1863 final del 19 marzo 2020,
cosi come modificata dalle successive comunicazioni
della Commissione 2020/C 112 1/01 del 4 aprile 2020,
2020/C 164/03 dell’8 maggio 2020 e (2020/C 218/03) del
2 luglio 2020;

1. di non aver ricevuto e non ancora restituito un
aiuto di Stato dichiarato illegale e incompatibile con de-
cisione della Commissione europea, salvo che lo abbiano
rimborsato o depositato in un conto bloccato (art. 46 della
legge n. 234/2012);

II1. di essere iscritta come impresa attiva nel Re-
gistro imprese in data antecedente al 3 giugno 2020 e di
risultare in attivita alla data della presentazione della do-
manda di accesso ai contributi di cui al presente decreto;
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IV. che gli aiuti complessivamente richiesti non
superino 1 120.000 euro per impresa, nel periodo di vi-
genza delle norme comunitarie, ai sensi di quanto stabili-
to al punto 23.a della comunicazione della Commissione
europea C(2020) 1863 del 19 marzo 2020 istitutiva del
«Quadro temporaneo per le misure di aiuto di Stato a
sostegno dell’economia nell’attuale emergenza del CO-
VID 19», come modificata dalle successive comunica-
zioni della Commissione 2020/C 112 1/01 del 4 aprile
2020 e 2020/C 164/03 dell’8 maggio 2020;

V. che
I’acquacoltura;

I’attivita prevalente risulta essere

VI. di consentire, ai sensi del decreto legislativo
n. 196/2003, al trattamento dei propri dati personali, ivi
compresi 1 dati sensibili, per il conseguimento delle fina-
lita della presente istanza;

documento di identita in corso di validita del sotto-
scrittore dell’istanza.

Art. 3.

Inammissibilita

1. La concessione dei contributi di cui al sub a)
dell’art. 3, comma 1 del decreto ministeriale n. 9010471
del 17 luglio 2020, ¢ condizionata all’armamento di al-
meno un’imbarcazione da pesca alla data del 3 giugno
2020 e alla prevalenza, in termini di reddito, dell’attivita
di pesca marittima;

2. La concessione dei contributi di cui al sub b)
dell’art. 3, comma 1 del decreto ministeriale n. 9010471
del 17 luglio 2020, ¢ condizionata al disporre, alla data
del 3 giugno e alla data di presentazione dell’istanza, di
almeno un’unita produttiva stabilmente operativa sul ter-
ritorio nazionale, allo svolgimento dell’attivita di alleva-
mento degli animali di acquacoltura e alla prevalenza, in
termini di reddito, dell’attivita di acquacoltura.

Art. 4.

Modalita di istruttoria dell’istanza per il sostegno
finanziario di cui al sub a) dell’art. 3, comma [ del
decreto ministeriale n. 9010471 del 17 luglio 2020 e
procedura di erogazione del contributo

1. La Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura svolge I’istruttoria sulle richieste per-
venute, verificandone i presupposti di legittimita e ne
quantifica I’ammontare per ciascuna impresa, sulla base
di quanto previsto dall’art. 6, commi 2 e 5 del decreto
ministeriale n. 9010471 del 17 luglio 2020;

2. L’importo del contributo concedibile deve garantire,
per ogni singola impresa il rispetto dei massimali stabiliti
dal regolamento (UE) n. 717/2014 e dalla comunicazione
della Commissione del 3 aprile 2020, C(2020) 2215 final,
e in particolare gli articoli 22 e 23 relativi all’applicazio-
ne degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamen-
to dell’Unione europea in materia di aiuti «de minimis»
nel settore della pesca e dell’acquacoltura, tenendo anche
conto degli aiuti percepiti in attuazione delle disposizioni
di cui al presente decreto;
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3. Qualora le richieste aziendali superino gli stanzia-
menti di cui al sub @) dell’art. 3, comma 1 del decreto mi-
nisteriale n. 9010471 del 17 luglio 2020 le relative spet-
tanze saranno ridotte proporzionalmente per ogni singola
impresa;

4. Ultimate le istruttorie, la Direzione generale della
pesca marittima e dell’acquacoltura predispone gli elen-
chi raggruppando le pratiche per uffici marittimi di iscri-
zione per giurisdizione di Direzione marittima e provve-
de, entro il 31 dicembre 2020, ad impegnare e erogare in
favore dei funzionari delegati delle Capitanerie di porto
sede di Direzione marittima le risorse necessarie alla li-
quidazione delle indennita a mezzo di specifiche aperture
di credito in favore degli stessi a carico del capitolo 1496,
denominato «Fondo per assicurare la continuita delle im-
prese della pesca e dell’acquacoltura a seguito dell’emer-
genza covid 19»;

5. La Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura trasmette gli elenchi degli aventi diritto
ai funzionari delegati delle Capitanerie di porto sede di
Direzione marittima, e gli stessi funzionari delegati prov-
vedono all’emissione degli ordinativi di pagamento a fa-
vore dei beneficiari.

Art. 5.

Modalita di istruttoria dell’istanza per il sostegno
finanziario di cui al sub b) dell’art. 3, comma 1 del
decreto ministeriale n. 9010471 del 17 luglio 2020 e
procedura di erogazione del contributo

1. La Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura svolge I’istruttoria sulle richieste per-
venute, verificandone i presupposti di legittimita e ne
quantifica ’ammontare per ciascuna impresa sulla base
di quanto previsto dall’art. 6, commi 3 e 6 del decreto
ministeriale n. 9010471 del 17 luglio 2020;

2. L’importo del contributo concedibile deve garantire,
per ogni singola impresa il rispetto dei massimali stabiliti
dal regolamento (UE) n. 717/2014 e dalla comunicazione
della Commissione del 3 aprile 2020, C(2020) 2215 final,
e in particolare gli articoli 22 e 23 relativi all’applicazio-
ne degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamen-
to dell’Unione europea in materia di aiuti «de minimisy
nel settore della pesca e dell’acquacoltura, tenendo anche
conto degli aiuti percepiti in attuazione delle disposizioni
di cui al presente decreto;

3. Qualora le richieste aziendali superino gli stanzia-
menti di cui al sub b) dell’art. 3, comma 1 del decreto mi-
nisteriale n. 9010471 del 17 luglio 2020 le relative spet-
tanze saranno ridotte proporzionalmente per ogni singola
impresa;

4. Ultimate le istruttorie e quantificati i singoli importi
concedibili, la Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura predispone i decreti di impegno e paga-
mento per ciascun beneficiario; le risorse necessarie alla
liquidazione dei contributi sono a carico capitolo 1496,
denominato «Fondo per assicurare la continuita delle im-
prese della pesca e dell’acquacoltura a seguito dell’emer-
genza Covid-19».
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Art. 6.
Ulteriori disposizioni

1. In considerazione delle disposizioni normative
e attuative emanate per il contenimento e la gestione
dell’emergenza epidemiologica da COVID 19 ed al fine
di garantire la rapida erogazione dell’aiuto, I’Ammini-
strazione procedera all’istruttoria delle istanze sulla base
delle dichiarazioni sostitutive di atto notorio previste agli
articoli 1 e 2 del presente decreto.

2. Successivamente procedera, effettuando un control-
lo a campione, a verificare tali dichiarazioni al fine di ac-
certare la veridicita di quanto dichiarato.

3. L attivazione dell’avvio del controllo verra comuni-
cata all’impresa interessata ai sensi dell’art. 7 della legge
n. 241/90.

Il presente decreto ¢ trasmesso agli organi di controllo
per la registrazione ed ¢ pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e sul sito del Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestali www.poli-
ticheagricole.it

Roma, 10 settembre 2020

1l direttore generale: RiGILLO

Registrato alla Corte dei conti il 26 settembre 2020
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico
e del Ministero delle politiche agricole, reg. n. 854

20A05428

DECRETO 18 settembre 2020.

Cancellazione di varieta di specie agrarie iscritte al regi-
stro nazionale delle varieta vegetali.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE

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

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
lativo alle «Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche», in par-
ticolare I’art. 4, commi 1 e 2 e I’art. 16, comma 1;
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Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri dell’8 febbraio 2019, n. 25, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero delle politiche agricole
alimentari, forestali e del turismo, a norma dell’art. 1,
comma 9, del decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, n. 97.

Vista la direttiva direttoriale 1° marzo 2019, n. 12032,
registrata presso 1’Ufficio centrale di bilancio di questo
Ministero, con la quale ¢ stata data attuazione agli obiet-
tivi definiti dalla direttiva del Capo Dipartimento delle
politiche europee e internazionali e dello sviluppo rurale
- DIPEISR, del 1° marzo 2019, n. 107, per I’attivita am-
ministrativa e per la gestione 2019;

Visto il decreto ministeriale 27 giugno 2019, n. 6834,
recante «Individuazione degli uffici dirigenziali non ge-
nerali del Ministero delle politiche agricole alimentari,
forestali e del turismoy, registrato il 29 luglio 2019 al reg.
n. 834 della Corte dei conti;

Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, recan-
te «Disposizioni urgenti per il trasferimento di funzioni e
per la riorganizzazione dei Ministeri per i beni e le attivi-
ta culturali, delle politiche agricole alimentari, forestali e
del turismo, dello sviluppo economico, degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, delle infrastrutture e
dei trasporti e dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare, nonché per la rimodulazione degli stanziamenti
per la revisione dei ruoli e delle carriere e per i compensi
per lavoro straordinario delle Forze di polizia e delle For-
ze armate e per la continuita delle funzioni dell’ Autorita
per le garanzie nelle comunicazioni», convertito con mo-
dificazioni dalla legge 18 novembre 2019, n. 132;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 4 novembre 2019, registrato alla Corte dei conti il
15 novembre 2019, con il quale ¢ stato conferito al dott.
Emilio Gatto, dirigente di prima fascia, ’incarico di di-
rettore generale della Direzione generale dello sviluppo
rurale del Dipartimento delle politiche europee e interna-
zionali e dello sviluppo rurale;

Viste le richieste di cancellazione delle varieta vegetali
iscritte al Registro nazionale delle varieta vegetali;

Considerato che per le varieta di cui si chiede la cancel-
lazione si ¢ ritenuto che non rivestano particolari interessi
in ordine generale;

Ritenuto che non sussistano motivi ostativi all’accogli-
mento delle proposte sopra menzionate;

Ritenuto di dover procedere in conformita;

Decreta:

Art. 1.

1. Ai sensi dell’art. 17-bis, quarto comma, lettera b),
del decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre
1973, n. 1065, sono cancellate dal registro delle varieta
dei prodotti sementieri, le sotto elencate varieta di specie
agrarie:
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Codice Specie Denominazione Responsabile della conservazione in
SIAN purezza

13712 Colza Hertz KWS MOMONT SAS

18736 Colza Hussard KWS MOMONT SAS

16378 Colza Hysabel KWS MOMONT SAS

11156 Colza Acrobate Rapsodie s.a.s

15001 Colza Avangardie MONSANTO SAATEN GMBH
15692 Colza Blondie MONSANTO SAATEN GMBH
15000 Colza Dandie MONSANTO SAATEN GMBH
14353 Colza Gerdie MONSANTO SAATEN GMBH
12406 Colza Goldie MONSANTO SAATEN GMBH
14356 Colza Hardie MONSANTO SAATEN GMBH
12004 Colza Lunedie MONSANTO SAATEN GMBH
15691 Colza Mondie MONSANTO SAATEN GMBH
12398 Colza Recordie MONSANTO SAATEN GMBH
14359 Colza Trudie MONSANTO SAATEN GMBH
14355 Colza Wendie MONSANTO SAATEN GMBH

Serie generale - n. 250

Il presente decreto entrera in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 18 settembre 2020

1l direttore generale: GATTO

20A05404

DECRETO 18 settembre 2020.

Iscrizioni di varieta di specie agrarie al relativo registro nazionale.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 novembre 1972, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973, relativo all’istituzione dei «Registri obbligatori delle varietay;

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

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, recante «Riforma dell’organizzazione del Governo, a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, relativo alle «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey, in particolare 1’art. 4, commi 1 e 2 e I’art. 16, comma 1;
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Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri dell’8 febbraio 2019, n. 25, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero delle politiche agricole
alimentari, forestali e del turismo, a norma dell’art. 1,
comma 9, del decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, n. 97.

Visto il decreto ministeriale 27 giugno 2019, n. 6834,
recante «Individuazione degli uffici dirigenziali non ge-
nerali del Ministero delle politiche agricole alimentari,
forestali e del turismoy, registrato il 29 luglio 2019 al reg.
n. 834 della Corte dei conti;

Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, recan-
te «Disposizioni urgenti per il trasferimento di funzioni e
per la riorganizzazione dei Ministeri per i beni e le attivi-
ta culturali, delle politiche agricole alimentari, forestali e
del turismo, dello sviluppo economico, degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, delle infrastrutture e
dei trasporti e dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare, nonché per la rimodulazione degli stanziamenti
per la revisione dei ruoli e delle carriere e per i compensi
per lavoro straordinario delle Forze di polizia e delle For-
ze armate e per la continuita delle funzioni dell’ Autorita
per le garanzie nelle comunicazioni», convertito con mo-
dificazioni dalla legge 18 novembre 2019, n. 132;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 4 novembre 2019, registrato alla Corte dei conti il
15 novembre 2019, con il quale ¢ stato conferito al dott.
Emilio Gatto, dirigente di prima fascia, I’incarico di di-
rettore generale della Direzione generale dello sviluppo
rurale del Dipartimento delle politiche europee e interna-
zionali e dello sviluppo rurale;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 5 dicembre 2019, n. 179, inerente il regolamento
di riorganizzazione del Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali, a norma dell’art. 1, comma 4, del
decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, convertito, con
modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019, n. 132;

Vista la direttiva dipartimentale del 1° aprile 2020,
n. 1141, registrata all’UCB al n. 287 in data 2 aprile 2020;

Vista la direttiva direttoriale 14 aprile 2020, n. 12841,
registrata all’Ufficio centrale di bilancio al n. 323 in data
21 aprile 2020, finalizzata all’attuazione degli obiettivi
definiti dalla direttiva del Capo Dipartimento delle politi-
che europee e internazionali e dello sviluppo rurale - DI-
PEISR, del 1° aprile 2020, n. 1141;

Viste le domande presentate ai fini della reiscrizio-
ne della varietd di specie agrarie nei rispettivi registri
nazionali;

Visti i risultati delle prove condotte per I’accertamen-
to dei requisiti varietali previsti dalla normativa vigente,
esaminati nel corso della riunione del 29 luglio 2020 del
Gruppo permanente per la protezione delle piante - sezio-
ne sementi;

Ritenuto concluso positivamente il procedimento re-
lativo alla valutazione delle proposte di denominazioni
avanzate dai costitutori delle varieta suddette;

Ritenuto di dover procedere in conformita;

Decreta:

Articolo unico

1. Ai sensi dell’art. 17 del decreto del Presidente della
Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065, sono reiscritte nel
registro delle varieta dei prodotti sementieri, fino alla fine
del decimo anno civile successivo a quello della iscrizio-
ne medesima, la sotto elencata varieta di specie agrarie,
le cui descrizioni e risultati delle prove eseguite sono de-
positati presso questo Ministero:

Barbabietola da zucchero

Denominazione Responsabile
Codice STAN L della conserva-
definitiva : .
zione in purezza.
198 Hilleshog MariboHille-
Monatunno shog ApS

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

Roma, 18 settembre 2020
1l direttore generale: GATTO

20A05405

DECRETO 29 settembre 2020.

Variazione del responsabile della conservazione in purez-
za di varieta di specie agrarie iscritte al registro nazionale.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE

Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che discipli-
na l’attivita sementiera ed in particolare gli articoli 19 e
24 che prevedono I’istituzione obbligatoria, per ciascuna
specie di coltura, dei registri di varieta aventi lo scopo di
permettere 1’identificazione delle varieta stesse;

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey, in partico-
lare I’art. 4, commi 1 e 2 e I’art. 16, comma 1;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 8 febbraio del 2019, n. 25, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero delle politiche agricole ali-
mentari, forestali e del turismo, a norma dell’art. 1, com-
ma 9, del decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito,
con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, n. 97,




9-10-2020

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 250

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, recante
disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu-
zioni dei Ministeri dei beni e delle attivita culturali e del
turismo, delle politiche agricole alimentari e forestali e
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, non-
ché in materia di famiglia e disabilita, convertito con mo-
difiche dalla legge 9 agosto 2018, n. 97;

Visto la direttiva direttoriale 1° marzo 2019, n. 12032,
registrata presso 1’Ufficio centrale di bilancio di questo
Ministero, con la quale ¢ stata data attuazione agli obiet-
tivi definiti dalla direttiva del Capo Dipartimento delle
politiche europee e internazionali e dello sviluppo rura-
le - DIPEISR, del 1° marzo 2019, n. 107, per I’attivita
amministrativa e per la gestione 2019;

Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104 recan-
te disposizioni urgenti per il trasferimento di funzioni e
per la riorganizzazione dei Ministeri per i beni e le attivi-
ta culturali, delle politiche agricole alimentari, forestali e
del turismo, dello sviluppo economico, degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, delle infrastrutture e
dei trasporti e dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare, nonché per la rimodulazione degli stanziamenti
per la revisione dei ruoli e delle carriere e per i compensi
per lavoro straordinario delle Forze di polizia e delle For-
ze armate e per la continuita delle funzioni dell’ Autorita
per le garanzie nelle comunicazioni, convertito con modi-
fiche dalla legge 18 novembre 2019, n. 132;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
registrato alla Corte dei conti il 15 novembre 2019, con il
quale ¢ stato conferito al dott. Emilio Gatto, dirigente di
prima fascia, ’incarico di direttore generale della Direzio-
ne generale dello sviluppo rurale del Dipartimento delle
politiche europee e internazionali e dello sviluppo rurale;

Visti 1 decreti con i1 quali sono state iscritte, nel relativo
registro, ai sensi dell’art. 19 della legge n. 1096/71, le varie-
ta indicate nel dispositivo, per le quali ¢ stato indicato il no-
minativo del responsabile della conservazione in purezza;

Viste le richieste degli interessati volte a ottenere la
variazione della responsabilita della conservazione in pu-
rezza delle varieta indicate nel dispositivo;

Attesa la necessita di modificare il relativo decreto
d’iscrizione;
Decreta:

Art. 1.

1. La responsabilita della conservazione in purezza
delle sotto riportata varieta, gia assegnata ad altra ditta
con precedente decreto, ¢ attribuita al responsabile della
conservazione in purezza a fianco indicato:

Nuovo
Vecchio responsabile | responsabile
Codice | Specie | Varieta | della conservazione | della conser-
in purezza vazione in
purezza
Fondazione Morando
Fru- Bolognini e CRA- gsrgt_((i:iER
9923 | mento Ciclope | Unita di ricerca per rcerca per la
duro la valorizzazione I p Ltur.
qualitativa dei cereali cereaticoltura
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Fondazione Morando
Bolognini ¢ CRA- 8&1%2—8]3}{
11200 | Avena Irina Unita di ricerca per ricerca per la
la valorizzazione cerealic](J)l tura
qualitativa dei cereali
; Societa
7791 | Triticale | Hercules g\gr ;)ahmentare Sud agricola Il
pa. Girasole
. American
8651 | Mais Viridis g(())rll(c)iarz&ﬁ?e Morando Genetics LTD
2 - Grecia

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

Roma, 29 settembre 2020

1l direttore generale: GATTO

AVVERTENZA:

Il presente atto non ¢ soggetto al visto di controllo preventivo di le-
gittimita da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gennaio 1994,
n. 20, né alla registrazione da parte dell’Ufficio centrale del bilancio
del Ministero dell’economia e delle finanze, art. 9 del decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 38/1998.

20A05401

DECRETO 29 settembre 2020.

Iscrizione di varieta di mais al relativo registro nazionale.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE

Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che disci-
plina I’attivita sementiera e in particolare gli articoli 19 e
24 che prevedono I’istituzione obbligatoria, per ciascuna
specie di coltura, dei registri di varieta aventi lo scopo di
permettere 1’identificazione delle varieta stesse;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 no-
vembre 1972 con il quale sono stati istituiti i registri di
varieta di cereali, patata, specie oleaginose ¢ da fibra;

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche, in particola-
re I’art. 4, commi 1 ¢ 2 e ’art. 16, comma 1;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di ri-
forma dell’organizzazione di governo a norma dell’art. 11
della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 8 febbraio del 2019, n. 25, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero delle politiche agricole ali-
mentari, forestali e del turismo, a norma dell’art. 1, com-
ma 9, del decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito,
con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, n. 97;

i
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Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, recante
disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu-
zioni dei Ministeri dei beni e delle attivita culturali e del
turismo, delle politiche agricole alimentari e forestali e
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, non-
ché in materia di famiglia e disabilita, convertito con mo-
difiche dalla legge 9 agosto 2018, n. 97;

Visto la direttiva direttoriale 1° marzo 2019, n. 12032,
registrata presso I’Ufficio centrale di bilancio di questo
Ministero, con la quale ¢ stata data attuazione agli obiet-
tivi definiti dalla direttiva del Capo Dipartimento delle
politiche europee e internazionali e dello sviluppo rurale
- DIPEISR, del 1° marzo 2019, n. 107, per I’attivita am-
ministrativa e per la gestione 2019;

Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104 recan-
te disposizioni urgenti per il trasferimento di funzioni e
per la riorganizzazione dei Ministeri per i beni ¢ le attivi-
ta culturali, delle politiche agricole alimentari, forestali e
del turismo, dello sviluppo economico, degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, delle infrastrutture e
dei trasporti e dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare, nonché per la rimodulazione degli stanziamenti
per la revisione dei ruoli e delle carriere e per i compensi
per lavoro straordinario delle Forze di polizia e delle For-
ze armate e per la continuita delle funzioni dell’ Autorita
per le garanzie nelle comunicazioni, convertito con modi-
fiche dalla legge 18 novembre 2019, n. 132;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
registrato alla Corte dei conti il 15 novembre 2019, con il
quale ¢ stato conferito al dott. Emilio Gatto, dirigente di
prima fascia, ’incarico di direttore generale della Direzio-
ne generale dello sviluppo rurale del Dipartimento delle
politiche europee e internazionali e dello sviluppo rurale;

Viste le domande presentate al fine dell’iscrizione delle
varieta al Registro nazionale;

Visti i risultati delle prove condotte per I’accertamento
dei requisiti varietali previsti dalla legge n. 1096/71 e dal
decreto del Presidente della Repubblica n. 1065/73;

Visti i pareri espressi dal Gruppo di lavoro permanente
per la protezione delle piante, sezione sementi, di cui de-
creto ministeriale 30 giugno 2016;

Viste le proposte di nuove denominazioni avanzate da-
gli interessati;

Considerata conclusa la verifica delle denominazione
proposte in quanto pubblicate sul Bollettino delle varieta
vegetali n. 2/2020 senza che siano pervenuti avvisi con-
trari all’uso di dette denominazioni;

Ritenuto di accogliere le proposte sopra menzionate;

Decreta:

Art. 1.

1. Ai sensi dell’art. 17 del decreto del Presidente della
Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065, sono iscritte nei regi-
stri delle varieta dei prodotti sementieri, fino alla fine del
decimo anno civile successivo a quello della iscrizione
medesima, le varieta sotto riportate, le cui descrizioni e i
risultati delle prove eseguite sono depositati presso que-
sto Ministero:

— 17 —

Mais
. Denomi- | Classe | 1R° Responsabile della
Codice : di . p
nazione | Fao |. - conservazione in purezza
ibrido
19378 | Faribolas | 400 HS | Ragt 2N S.as. - Francia
Monsanto Agricoltura Italia
17503 | M15G40 | 400 HS | S.p.a. - Milano e Monsanto
Technology LLC. - USA

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

Roma, 29 settembre 2020

1l direttore generale: GATTO

AVVERTENZA:

1l presente atto non e soggetto al visto di controllo preventivo di
legittimita da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gennaio 1994,
n. 20, né alla registrazione da parte dell’Ufficio centrale del bilancio
del Ministero dell’economia e delle finanze, art. 9 del decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 38/1998.

20A05402

DECRETO 29 settembre 2020.

Cancellazione dal registro nazionale di varieta di specie di
piante agrarie su richiesta del responsabile.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE

Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che disci-
plina I’attivita sementiera e in particolare gli articoli 19 e
24 che prevedono I’istituzione obbligatoria, per ciascuna
specie di coltura, dei registri di varieta aventi lo scopo di
permettere 1’identificazione delle varieta stesse;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 no-
vembre 1972, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973, con il qua-
le sono stati istituiti i registri di varieta di cereali, patata,
specie oleaginose e da fibra;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche, in particola-
re I’art. 4, commi 1 ¢ 2 ¢ I’art. 16, comma 1;

Visto il decreto legislativo 30 Iuglio 1999, n. 300, di ri-
forma dell’organizzazione di governo a norma dell’art. 11
della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 8 febbraio del 2019, n. 25, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero delle politiche agricole ali-
mentari, forestali e del turismo, a norma dell’art. 1, com-
ma 9, del decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito,
con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, n. 97;
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Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, recante
disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu-
zioni dei Ministeri dei beni e delle attivita culturali e del
turismo, delle politiche agricole alimentari e forestali e
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, non-
ché in materia di famiglia e disabilita, convertito con mo-
difiche dalla legge 9 agosto 2018, n. 97;

Visto la direttiva direttoriale 1° marzo 2019, n. 12032,
registrata presso I’Ufficio centrale di bilancio di questo
Ministero, con la quale ¢ stata data attuazione agli obiet-
tivi definiti dalla direttiva del Capo Dipartimento delle
politiche europee e internazionali e dello sviluppo rurale
- DIPEISR, del 1° marzo 2019, n. 107, per I’attivita am-
ministrativa e per la gestione 2019;

Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104 re-
cante disposizioni urgenti per il trasferimento di fun-
zioni e per la riorganizzazione dei Ministeri per i beni
e le attivita culturali, delle politiche agricole alimentari,
forestali e del turismo, dello sviluppo economico, degli
affari esteri e della cooperazione internazionale, delle in-
frastrutture e dei trasporti e dell’ambiente ¢ della tutela
del territorio e del mare, nonché per la rimodulazione de-
gli stanziamenti per la revisione dei ruoli e delle carriere
e per i compensi per lavoro straordinario delle Forze di
polizia e delle Forze armate e per la continuita delle fun-
zioni dell’ Autorita per le garanzie nelle comunicazioni,
convertito con modifiche dalla legge 18 novembre 2019,
n. 132;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri registrato alla Corte dei conti il 15 novembre 2019,
con il quale ¢ stato conferito al dott. Emilio Gatto, diri-
gente di prima fascia, ’incarico di direttore generale della
Direzione generale dello sviluppo rurale del Dipartimen-
to delle politiche europee e internazionali e dello sviluppo
rurale;

Viste le richieste degli interessati volte a ottenere la
cancellazione delle varieta indicate nel dispositivo dal re-
gistro nazionale;

Considerato che le varieta per le quali ¢ stata chiesta la
cancellazione non rivestono particolare interesse in ordi-
ne generale;

Decreta:

Art. 1.

1. A norma dell’art. 17-bis, quarto comma, lettera b),
del decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre
1973, n. 1065 e successive modifiche e integrazioni, le
sotto riportate varieta, iscritte al registro nazionale delle
varieta di specie di piante agrarie con il decreto a fianco
indicato, sono cancellate dal registro medesimo:
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Responsabile
D.M.
Codice | Specie Varieta della Iscrizione o
P conservazione Hnnovo
in purezza v
7253 (?rzp Verticale | Serasem 09/02/2012
1stico
11825 grz." Orjoie | Ragt 2N S.a.s. 26/02/2020
1stico
7750 | 970 Marado | Serasem 15/02/2013
polistico
11821 | Frumento 1 xqa0i0 | Ragt 2N S.as. 06/04/2010
tenero
12453 | Frumento 1 \vorino | Ragt 2N S.as. 14/10/2010
tenero
13776 fr“mem‘) Lazaro | Ragt2N Sas. 23/10/2012
€nero
11232 | Frumento | ppncy | Ragt 2N Sas. 11/03/2019
tenero
14438 | Frumento 1 g0 oo | Ragt 2N S.as. 07/01/2014
tenero
Frumento RGT
17909 | (o Kaldao | Ragt2N Sass. 31/10/2018
6526 gmme“to Carioca | Serasem 09/02/2011
uro
10619 gmmem" Isildur | Ragt2N S.as. 05/03/2018
uro
10620 gﬁr”f)nemo Liberdur | Ragt 2N S.a.s. 05/03/2018
Frumento RGT
16387 | goro Covour | RagU2N Sas. 13/10/2016
15735 | Frumento | RGT 1 5.0 oNSas. | 17102015
duro Silodur
17917 | frumento F RGT | pagtoNsas. | 317102018
uro Xiriur
11209 gflr”g‘e“t" Sculptur | Ragt 2N S.a.s. 26/02/2020
13759 gmmem" Texur Serasem 23/10/2012
uro
11217 | §rmento | velodur | Serasem 11/03/2019
uro

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

Roma, 29 settembre 2020

1l direttore generale: GATTO

AVVERTENZA:

1l presente atto non é soggetto al visto di controllo preventivo di
legittimita da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gennaio 1994,
n. 20, né alla registrazione da parte dell’Ufficio centrale del bilancio
del Ministero dell’economia e delle finanze, art. 9 del decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 38/1998.

20A05403
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 30 settembre 2020.

Meccanismi per i servizi di interrompibilita tecnica della
fornitura di gas naturale offerti da clienti industriali.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto legislativo 23 maggio 2000, n. 164, e
successive modificazioni ed integrazioni;

Visto in particolare I’art. 8, comma 7 del citato decreto
legislativo 23 maggio 2000, n. 164, che stabilisce che
con decreto del Ministro dell’industria, del commercio
e dell’artigianato (ora Ministero dello sviluppo econo-
mico, di seguito: il Ministero) sono stabilite regole per
il dispacciamento in condizioni d’emergenza e definiti
gli obblighi di sicurezza del sistema nazionale del gas
naturale;

Visto in particolare I’art. 28, comma 2 del citato de-
creto legislativo 23 maggio 2000, n. 164, che stabilisce
che il Ministero provvede alla sicurezza, all’economici-
ta e alla programmazione del sistema nazionale del gas,
anche mediante specifici indirizzi con la finalita di sal-
vaguardare la continuita e la sicurezza degli approvvigio-
namenti e di ridurre la vulnerabilita del sistema nazionale
del gas;

Visto in particolare 1’art. 28, comma 3 del citato decre-
to legislativo 23 maggio 2000, n. 164, che stabilisce che
il Ministero, in caso di crisi del mercato dell’energia o di
gravi rischi per la sicurezza della collettivita puo adottare
le necessarie misure temporanee di salvaguardia;

Visto il decreto legislativo 1° giugno 2011, n. 93, e in
particolare I’art. 1, comma 1, che stabilisce che il Mini-
stro dello sviluppo economico emana atti di indirizzo e
adotta gli opportuni provvedimenti al fine di garantire la
sicurezza degli approvvigionamenti per il sistema del gas
naturale e dell’energia elettrica, anche in funzione delle
misure per far fronte ai picchi della domanda e alle caren-
ze delle forniture di uno o piu fornitori;

Visto il regolamento (UE) 2017/1938 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 25 ottobre 2017, concernente
misure volte a garantire la sicurezza dell’approvvigiona-
mento di gas, che prevede 1’adozione di un Piano di emer-
genza per il settore gas in cui siano elencate le misure da
attivare in caso di eventi sfavorevoli inattesi per il sistema
nazionale del gas naturale;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
del 18 dicembre 2019, recante aggiornamento del Piano
di emergenza per fronteggiare la mancanza di copertura
del fabbisogno di gas naturale in caso di eventi climatici
sfavorevoli o inattese riduzioni degli approvvigionamenti
di gas naturale;

Viste le possibili misure adottabili per far fronte allo
stato di emergenza del sistema del gas naturale, definite
nel citato Piano di emergenza;

Vista la deliberazione 29 dicembre 2005, n. 297/2005
dell’ Autorita per 1’energia elettrica e il gas, con la qua-
le, fra I’altro, ¢ stato istituito un Fondo presso la Cassa
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conguaglio per il settore elettrico, ora Cassa per i servizi
energetici e ambientali, ai fini della promozione dell’in-
terrompibilita del sistema del gas naturale;

Visto il decreto del Ministro delle attivita produttive
del 12 dicembre 2005, recante 1’aggiornamento della pro-
cedura di emergenza per far fronte alla mancanza di co-
pertura del fabbisogno di gas naturale, in caso di eventi
climatici sfavorevoli o inattese riduzioni degli approvvi-
gionamenti di gas naturale, ed in particolare 1’art. 3 per
quanto riguarda le responsabilita degli operatori del siste-
ma nazionale del gas naturale;

Visto il decreto del Ministro delle attivita produttive
del 20 gennaio 2006, recante misure per I’incentivazione
di un’offerta di interrompibilita volontaria della domanda
di gas naturale;

Visto il decreto direttoriale 10 agosto 2007, recante i
criteri per remunerare i servizi volontari di interrompi-
bilita aggiuntiva dei consumi di gas naturale richiesti per
fronteggiare la crisi del sistema del gas naturale verifica-
tasi nell’inverno 2006;

Considerata la limitata disponibilita dei volumi da de-
stinare, allo stato attuale, alla cosi detta misura di «peak
shaving» mediante GNL, dovuta al fatto che i terminali di
rigassificazione italiani non sono piu sottoutilizzati, bensi
hanno raggiunto, nel complesso, un coefficiente di utiliz-
70 molto elevato;

Considerata quindi la necessita di predisporre ulteriori
misure per incrementare la sicurezza e 1’affidabilita del
sistema gas;

Ritenuto necessario prevedere, al fine della predispo-
sizione di ulteriori misure, opportuni meccanismi per
servizi di interrompibilita della fornitura di gas naturale
offerti dai clienti industriali, purché provvisti di adeguati
strumenti utili al fine di poter rilevare direttamente i con-
sumi di gas e teleletti dall’impresa maggiore di traspor-
to, ovvero che si impegnino a rendicontarli con cadenza
giornaliera su apposita piattaforma informatica predispo-
sta dall’operatore maggiore del trasporto, in grado di dare
un contributo significativo alla diminuzione dei consumi
giornalieri di gas naturale in condizioni di emergenza,
istituendo un sistema di interrompibilita tecnica volonta-
ria, basato su principi di mercato, demandandone 1’appli-
cazione a provvedimenti dell’ Autorita di regolazione per
I’energia le reti ¢ ’ambiente (Autorita);

Ritenuto di dovere adottare misure atte a garantire, a
seguito di eventi sfavorevoli conseguenti a condizioni cli-
matiche avverse durante il periodo invernale o ad inatte-
se riduzioni degli approvvigionamenti di gas naturale, la
copertura del fabbisogno previsto, riducendo al minimo i
disagi conseguenti sui clienti civili nonché sui clienti non
civili con consumi non superiori a 50.000 Sm?/anno;

Ritenuto conseguentemente necessario aggiornare il
Piano di emergenza, allegato al decreto del Ministro dello
sviluppo economico del 18 dicembre 2019;

Sentito il Comitato di emergenza e monitoraggio del
sistema del gas di cui all’art. 8 del decreto ministeriale
26 settembre 2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana del 9 ottobre 2001, n. 235;
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Decreta:

Art. 1.

Campo di applicazione

1. Il presente decreto stabilisce ’istituzione di un mec-
canismo per un servizio di interrompibilita tecnica dei
prelievi dalle reti di trasporto e di distribuzione del gas
naturale, aggiuntiva rispetto a quella derivante dall’atti-
vazione di eventuali contratti di fornitura di tipo inter-
rompibile gia presenti e stipulati dagli operatori, per sog-
getti che utilizzano il gas naturale per fini industriali, ivi
compresa la generazione elettrica nel solo caso in cui essa
sia funzionale al processo produttivo in situ (di seguito
«clienti finali industriali»).

2. Le modalita di attuazione del servizio di interrompi-
bilita, nonché le sanzioni in caso di mancata attivazione
dell’interrompibilita assegnata, sono stabilite con delibe-
razione dell’ Autorita, adottata sulla base dei criteri di cui
all’art. 2.

Art. 2.

Criteri generali relativi alla procedura

1. Il periodo complessivo di possibile attivazione della
misura ¢ compreso tra il 1° novembre e il 31 marzo di
ciascun anno. L’Autorita stabilisce le modalita di parte-
cipazione alla procedura per la selezione dei soggetti ag-
di pubblicita, trasparenza, non discriminazione e merito
economico e fissa i prezzi massimi per 1’assegnazione
del servizio. Gli oneri relativi graveranno sul Fondo isti-
tuito con deliberazione dell’ Autorita 29 dicembre 2005,
n. 297/2005.

2. 1l servizio ¢ offerto secondo due modalita differen-
ziate in base alla tempistica di preavviso relativa all’atti-
vazione e alla durata dell’applicazione:

servizio A: preavviso di ventiquattro ore con durata
massima di tre giorni consecutivi;

servizio B: preavviso di quarantotto ore con durata
minima di tre giorni consecutivi e durata massima di cin-
que giorni lavorativi.

3. Il Ministero, sentito il Comitato di emergenza e mo-
nitoraggio del sistema del gas di cui all’art. 8 del decreto
ministeriale 26 settembre 2001, pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana del 9 ottobre 2001,
n. 235, entro il 30 settembre di ogni anno indica all’Au-
torita i volumi massimi giornalieri da reperire tramite il
servizio di interrompibilita e il numero massimo di giorni
di attivazione.

4. L’applicazione della procedura ¢ affidata all’impresa
maggiore di trasporto.

5. L’assegnazione del servizio di interrompibilita ¢
riservata ai clienti finali industriali, connessi alla rete
di trasporto o alle reti di distribuzione, purché dotati di
adeguati strumenti utili a rilevare direttamente i consu-
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mi di gas e teleletti dall’impresa maggiore di trasporto,
ovvero che si impegnino a rendicontare tali consumi con
cadenza giornaliera su apposita piattaforma informati-
ca predisposta dall’impresa maggiore del trasporto. Le
procedure per partecipare all’offerta del servizio sono le
seguenti:

a) ciascun cliente finale industriale in grado di met-
tere a disposizione un quantitativo interrompibile almeno
pari a 50.000 Sm?/giorno per singolo sito puo partecipare
in maniera diretta;

b) i clienti finali industriali in grado ciascuno di met-
tere a disposizione un quantitativo minimo pari a 5.000
Sm?/giorno per singolo sito partecipano mediante sogget-
ti aggregatori («Aggregatori»), conferendo a tal fine ad
essi mandato irrevocabile. In tal caso ciascun Aggregato-
re deve aggregare clienti industriali, per un quantitativo
complessivo almeno pari a 50.000 Sm?/giorno. I clien-
ti finali di cui alla lettera @) possono partecipare a tali
aggregazioni.

6. Ogni cliente finale industriale partecipa mediante un
unico Aggregatore.

7. L attivazione e la rendicontazione dei quantitati-
vi giornalieri di consumo gas interrompibili di sogget-
ti partecipanti alla procedura tramite Aggregatori sono
gestite con riferimento al singolo sito industriale. Non
sono ammesse compensazioni di obblighi di riduzione
tra clienti che hanno conferito mandato ad uno stesso
Aggregatore.

8. Le responsabilita del cliente finale di cui alla lettera
a) del comma 5 nonché le responsabilita dell’ Aggregato-
re e dei singoli clienti finali di cui alla lettera b) del com-
ma 5, circa il mantenimento dell’impegno e I’effettiva
riduzione dei consumi, ai fini dell’applicazione delle pe-
nali e della compensazione degli eventuali danni al siste-
ma derivanti dalla mancata riduzione, sono stabilite con
apposita procedura, approvata dal Ministero, su proposta
dell’impresa maggiore di trasporto, sentita I’ Autorita, che
dovra essere accettata e sottoscritta da ogni aggiudicata-
rio in fase di assegnazione del servizio.

9. La procedura di cui al comma 8, disciplina anche
la fattispecie riguardante la partecipazione al servizio da
parte di soggetti titolari di stabilimenti multisito nonché
di impianti che utilizzano il gas naturale per la genera-
zione elettrica funzionale al processo produttivo in situ al
fine di garantire I’efficacia della misura.

10. I clienti finali industriali che partecipano alla pro-
cedura devono essere in grado di diminuire i propri con-
sumi di gas naturale, quando richiesto, per una quota non
inferiore ai 50.000 Sm?*/giorno ovvero ai 5.000 Sm*/gior-
no nel caso di partecipazione tramite Aggregatori, fermo
restando quanto stabilito al punto 5.

11. L’impresa maggiore di trasporto comunica al Mi-
nistero ¢ all’Autorita i risultati della procedura di asse-
gnazione ai fini dell’approvazione da parte del Ministe-
ro, sentita 1’Autorita, e dell’emanazione degli eventuali
provvedimenti necessari.

12. 1l servizio di interrompibilita non ¢ cedibile.
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13. I soggetti aggiudicatari della procedura di cui al
comma 1, rimangono responsabili di tutte le conseguenze
dirette e indirette, anche nei confronti di soggetti terzi,
derivanti dalla mancata interruzione o riduzione dei pro-
pri consumi di gas e devono dichiarare, all’atto dell’of-
ferta, che in nessun caso ’interruzione, o la riduzione,
potra comportare rischi o danni alle maestranze, all’am-
biente e agli impianti produttivi. I soggetti aggiudicatari
che utilizzano il gas naturale per la generazione elettrica
funzionale al processo produttivo in situ si impegnano a
non prelevare energia dalla rete elettrica in sostituzione
di quella che non hanno generato in caso di attivazione
dell’interrompibilita.

14. L attivazione dell’interrompibilita di cui al com-
ma 1, avviene secondo le modalita stabilite nel Piano di
emergenza 2019 di cui al regolamento UE 2017/1938,
cosi come modificato dall’art. 3.

Art. 3.

Piano di emergenza

1. L’allegato 2 al decreto ministeriale 18 dicembre
2019, recante il «Piano di emergenza del sistema italiano
del gas naturale» ¢ cosi modificato:

a) il punto 3.7 «Clienti finali industriali», ¢ sostituito
dal seguente: «Assicurano gli impegni di riduzione dei
propri consumi stabiliti nell’ambito dei meccanismi re-
munerati di contenimento dei consumi.y;

b) al punto 4.2.3, all’interno del paragrafo «Attiva-
zione di misure non di mercatoy, ¢ aggiunto: «K. Attiva-
zione della misura del servizio di interrompibilita tecnica
dei prelievi dalle reti nazionali di trasporto e di distribu-
zione del gas naturale per soggetti che utilizzano il gas
naturale per fini industriali.».

Art. 4.
Disposizioni finali

1. Ai soggetti aggiudicatari della procedura di cui
all’art. 2 si applicano le disposizioni in materia di respon-
sabilita di cui all’art. 3 del decreto ministeriale 12 dicem-
bre 2005.

2. 1 costi della misura sono allocati sui clienti finali
civili e industriali, inclusa la generazione termoelettrica.

3. Il decreto del Ministro delle attivita produttive del
20 gennaio 2006 ¢ abrogato, ed ¢ conseguentemente abro-
gato il decreto direttoriale 10 agosto 2007.

4. 1l presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e nel sito internet del Mi-
nistero, ed ¢ comunicato all’impresa maggiore di traspor-
to e all’ Autorita ai fini della sua applicazione.

Roma, 30 settembre 2020

Il Ministro: PATUANELLI

20A05407

PRESIDENZA

DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

ORDINANZA 2 ottobre 2020.

Ulteriori interventi urgenti di protezione civile in rela-
zione all’emergenza relativa al rischio sanitario connesso
all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali tra-
smissibili. (Ordinanza n. 705).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ed in
particolare gli articoli 25, 26 e 27,

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020, con la quale ¢ stato dichiarato, per sei mesi,
lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al
rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie de-
rivanti da agenti virali trasmissibili;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento del-
la protezione civile n. 630 del 3 febbraio 2020, recante
«Primi interventi urgenti di protezione civile in relazio-
ne all’emergenza relativa al rischio sanitario connes-
so all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali
trasmissibiliy;

Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della
protezione civile n. 631 del 6 febbraio 2020, n. 633 del
12 febbraio 2020, n. 635 del 13 febbraio 2020, n. 637 del
21 febbraio 2020, n. 638 del 22 febbraio 2020, n. 639 del
25 febbraio 2020, n. 640 del 27 febbraio 2020, n. 641 del
28 febbraio 2020, n. 642 del 29 febbraio 2020, n. 643 del
1° marzo 2020, n. 644 del 4 marzo 2020, n. 645, n. 646
dell’8 marzo 2020, n. 648 del 9 marzo 2020, n. 650 del
15 marzo 2020, n. 651 del 19 marzo 2020, n. 652 del
19 marzo 2020, n. 654 del 20 marzo 2020, n. 655 del
25 marzo 2020, n. 656 del 26 marzo 2020, n. 658 del
29 marzo 2020, n. 659 del 1° aprile 2020, n. 660 del
5 aprile 2020, nn. 663 e 664 del 18 aprile 2020 e nn. 665,
666 e 667 del 22 aprile 2020 e n. 669 del 24 aprile 2020,
n. 673 del 15 maggio 2020, n. 680 dell’11 giugno 2020
e n. 693 del 17 agosto 2020, recanti: «Ulteriori interven-
ti urgenti di protezione civile in relazione all’emergenza
relativa al rischio sanitario connesso all’insorgenza di pa-
tologie derivanti da agenti virali trasmissibili»;

Vista, in particolare 1’ordinanza del Capo del Diparti-
mento della protezione civile n. 660 che «al fine di assi-
curare un sostegno economico ai familiari delle persone
direttamente impegnate per fronteggiare I’emergenza in
rassegna e decedute nell’esercizio della propria funzione
ed attivita a causa del coronavirus, il Dipartimento della
protezione civile ¢ autorizzato a ricevere risorse finan-
ziare derivanti da erogazioni liberali allo scopo espres-
samente finalizzate dal donante, da versare su apposito
conto corrente bancario, aperto ai sensi dell’art. 99, com-
ma 1, del decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18»;

Visto il decreto-legge del 23 febbraio 2020, n. 6, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge, 5 marzo 2020,
n. 13 recante «Misure urgenti in materia di contenimento e
gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19y;
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Visti i decreti-legge del 2 marzo 2020, n. 9, dell’8 mar-
70 2020, n. 11, del 9 marzo 2020 n. 14 recanti «Misure
urgenti in materia di contenimento e gestione dell’emer-
genza epidemiologica da COVID-19»;

Visto il decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020, n. 27,
recante «Misure di potenziamento del Servizio sanitario
nazionale e di sostegno economico per famiglie, lavora-
tori e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da
COVID-19»;

Visto, in particolare, 1’art. 22-bis del citato decreto-
legge n. 18 del 2020 che ha istituito un fondo con una
dotazione di 10 milioni di euro per I’anno 2020 destinato
all’adozione di iniziative di solidarieta a favore dei fami-
gliari degli esercenti le professioni sanitarie e operatori
socio-sanitari, impegnati nelle azioni di contenimento e
gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19,
che durante lo stato di emergenza deliberato dal Consi-
glio dei ministri il 31 gennaio 2020 abbiano contratto, in
conseguenza dell’attivita di servizio prestata, una patolo-
gia alla quale sia conseguita la morte per effetto diretto o
«come concausay del contagio da COVID-19;

Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante
«Misure urgenti per fronteggiare 1I’emergenza epidemio-
logica da COVID-19y;

Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, recante
«Ulteriori misure urgenti per fronteggiare I’emergenza
epidemiologica da COVID-19»;

Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34 recante
«Misure urgenti in materia di salute, sostegno al lavo-
ro e all’economia, nonché di politiche sociali connesse
all’emergenza epidemiologica da COVID-19»;

Visti i decreti del Presidente del Consiglio dei ministri
4 marzo 2020, 8 marzo 2020, 9 marzo 2020, 11 marzo
2020, 22 marzo 2020, 1° aprile, 10 e 26 aprile 2020 con-
cernenti disposizioni attuative del citato decreto-legge
n. 6 del 2020, convertito, con modificazioni, dalla legge
n. 13 del 2020, nonché il decreto del Presidente del Con-
siglio dei ministri 25 maggio 2020 recante disposizioni
attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19;

Ravvisata la necessita di apportare alcune modifiche
ed integrazioni all’ordinanza del Capo del Dipartimento
della protezione civile n. 693 del 17 agosto 2020;

Acquisita I’intesa del Presidente della Conferenza del-
le regioni e delle province autonome;

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

Dispone:

Art. 1.

2 dell’ordinanza del Capo del
093 del

Modifiche all’art.
Dipartimento della protezione civile n.
17 agosto 2020

1. L’art. 2, comma 1 dell’ordinanza del Capo del Dipar-
timento della protezione civile n. 693 del 17 agosto 2020
¢ sostituito dal seguente:

«1. Il beneficio di cui all’art. 1, che non concorre alla
formazione del reddito, ¢ corrisposto in forma di sussidio
una tantum ai componenti del nucleo familiare gia convi-
venti con il defunto. La relativa domanda deve essere pre-
sentata, per ’intero nucleo familiare, da uno dei soggetti
di seguito indicati:

dal coniuge superstite o dal convivente di fatto;

in mancanza dei soggetti di cui sopra, dai figli le-
gittimi, naturali, riconosciuti o riconoscibili ed adottivi;

in mancanza di coniuge, di convivente di fatto o
figli, dai genitori naturali o adottivi;

in mancanza di coniuge, di convivente di fatto, di
figli, di genitori naturali o adottivi, dai fratelli e sorelle.»

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

Roma, 2 ottobre 2020

1l Capo del Dipartimento: BORRELLI

20A05427

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 8 ottobre 2020.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Veklury». (Determina n. 92/2020).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

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

22

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera c);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e delle finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 re-
cante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell’art. 48 sopra citato, cosi come modificato dal decreto
n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri
per la pubblica amministrazione e la semplificazione e
dell’economia e delle finanze, del 29 marzo 2012 recante:
«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, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011,
n. 111»;
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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,

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per I’autorizzazione ¢ la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot-
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re-
golamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva n. 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente ’attuazione della
direttiva n. 2001/83/CE e successive modificazioni, rela-
tiva ad un codice comunitario concernente i medicinali
per uso umano, nonché della direttiva n. 2003/94/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diret-
tiva n. 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

Visto 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;

Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, ¢ stato conferito
I’incarico di direzione dell’ Ufficio procedure centralizza-
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto;

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ stato nominato
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge
8 novembre 2012, n. 189, gia conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuita e 1’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’ Agenzia;
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Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
28 agosto 2020 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° luglio al
31 luglio 2020 e riporta I’insieme dei nuovi farmaci e
nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 16 - 17 - 18, 23 settembre 2020;

Determina:

Le confezioni del seguente medicinale per uso umano
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C. e
classificazione ai fini della fornitura:

VEKLURY,

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integran-
te del presente provvedimento, sono collocate in appo-
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della
rimborsabilita.

11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale ¢ deve comunicare all’ AIFA
- settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex fac-
tory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto legislativo n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, la collocazione nella classe C(nn) di cui alla
presente determina viene meno automaticamente in caso
di mancata presentazione della domanda di classificazione
in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni
dal sollecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5-ter, del decreto legislativo n. 158/2012, convertito
dalla legge n. 189/2012, con la conseguenza che il medi-
cinale non potra essere ulteriormente commercializzato.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

Roma, 8 ottobre 2020

1l dirigente: PISTRITTO

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione — denominata classe C (nn) — dedi-
cata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale do-
manda di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituisco-
no un estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea
relative all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si
rimanda quindi alla versione integrale di tali documenti.

Farmaco di nuova registrazione

VEKLURY
Codice ATC - principio attivo: remdesivir.
Titolare: Gilead Sciences Ireland UC.
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Cod. procedura EMEA/H/C/005622/0000.
GUUE 28 agosto 2020.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnala-
zione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche

Confezione 001:

«Veklury» ¢ indicato per il trattamento della malattia da coro-
navirus 2019 (COVID-19) negli adulti e negli adolescenti (di eta pari o
superiore a dodici anni e peso pari ad almeno 40 kg) con polmonite che
richiede ossigenoterapia supplementare (vedere paragrafo 5.1).

Confezione 002:

«Veklury» ¢ indicato per il trattamento della malattia da coro-
navirus 2019 (COVID-19) negli adulti e negli adolescenti (di eta pari o
superiore a dodici anni e peso pari ad almeno 40 kg) con polmonite che
richiede ossigenoterapia supplementare (vedere paragrafo 5.1).

Modo di somministrazione

Confezione 001:

L’utilizzo di remdesivir € limitato alle strutture sanitarie in cui
sia possibile tenere i pazienti sotto stretta osservazione (vedere para-
grafo 4.4).

Per uso endovenoso.

Remdesivir deve essere somministrato mediante infusione endo-
venosa dopo un’ulteriore diluizione.

Non deve essere somministrato mediante iniezione intramusco-
lare (IM).

Per le istruzioni sulla diluizione del medicinale prima della som-
ministrazione, vedere paragrafo 6.6.

Tabella 1. Velocita d’infusione raccomandata - per remdesivir
concentrato per soluzione per infusione diluito.

Volume della sacca Durata Velocita
per infusione dell’infusione d’infusione
30 min. 8,33 ml/min.
250 ml 60 min. 4,17 ml/min.
120 min. 2,08 ml/min.
Confezione 002:

L’utilizzo di remdesivir € limitato alle strutture sanitarie in cui
sia possibile tenere i pazienti sotto stretta osservazione (vedere para-
grafo 4.4).

Per uso endovenoso.

Remdesivir deve essere somministrato mediante infusione endo-
venosa dopo un’ulteriore diluizione.

Non deve essere somministrato mediante iniezione intramusco-
lare (IM).

Per le istruzioni sulla diluizione del medicinale prima della som-
ministrazione, vedere paragrafo 6.6.

Tabella 1. Velocita d’infusione raccomandata - per remdesivir polvere
per concentrato per soluzione per infusione ricostituita e diluita.

Volume per la sacca Durata Velocita

per infusione dell’infusione d’infusione

30 min. 8,33 ml/min.

250 ml 60 min. 4,17 ml/min.

120 min. 2,08 ml/min.

30 min. 3,33 ml/min.

100 ml 60 min. 1,67 ml/min.

120 min. 0,83 ml/min.

Confezioni autorizzate:

EU/1/20/1459/001 A.1.C. n. 048854018/E in base 32: 1GLX02
- 100 mg - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso -
flaconcino (vetro) 20 ml (5 mg/ml) - 1 flaconcino;

EU/1/20/1459/002 A.I.C. n. 048854020/E in base 32: 1GLX04
- 100 mg - polvere per concentrato per soluzione per infusione - uso
endovenoso - flaconcino (vetro) - 1 flaconcino.

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione euro-
pea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della di-
rettiva n. 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda ['uso sicuro ed efficace
del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Obbligo specifico di completare le attivita post-autorizzative per
[’autorizzazione all immissione in commercio subordinata a condizioni

La presente autorizzazione all’immissione in commercio ¢ subor-
dinata a condizioni; pertanto ai sensi dell’art. 14-a(4) del regolamento
n. 726/2004/CE e successive modifiche, il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio deve completare, entro la tempistica sta-
bilita, le seguenti attivita:

Tempi-

Descrizione -
stica

Al fine di migliorare la strategia di controllo delle impu-
rezze, abbassare il rischio di contaminazione e garantire
un controllo completo lungo I’intero ciclo di vita del
prodotto, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio deve, come concordato, ridefinire le materie
prime per la sintesi del principio attivo, aggiornare di
conseguenza la documentazione del dossier e implemen-
tare le materie prime ridefinite. La relativa richiesta di
variazione deve essere presentata entro agosto 2020.

giugno
2021

Al fine di garantire la coerenza tra i lotti, il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
ampliare la descrizione della sintesi del principio attivo
con maggiori dettagli riguardanti rese e condizioni di
processo, specificando in modo inequivocabile quando si
applica ciascuna fase del processo, i materiali utilizzati

e le loro specifiche, e definendo le dimensioni dei lotti.
Inoltre, gli intervalli dei parametri di processo devono
essere ulteriormente giustificati o ristretti.

agosto
2020

s i
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Al fine di convalidare ulteriormente la strategia di
controllo per il principio attivo, il titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio deve ulteriormente
approfondire la discussione sulle impurezze in relazione
alla formazione di potenziali impurezze nelle materie
prime ridefinite e correnti, la rappresentativita del princi-
pio attivo usato nel programma tossicologico rispetto al
prodotto commerciale, la contaminazione del principio
attivo da parte di impurezze elementali e la giustifica-
zione proposta relativa all’idoneita e all’adeguatezza dei
controlli proposti.

agosto
2020

Al fine di migliorare la strategia di controllo per il princi-
pio attivo, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio deve rivedere le specifiche del principio attivo
includendo il parametro «limiti microbici», rivedendo

i limiti proposti per il saggio, le impurezze, i solventi
residui e I’acqua, in linea con i dati sul lotto e/o le linee
guida pertinenti e la Ph. Eur., ove del caso, e confermare
che il metodo analitico pud controllare le impurezze non
specificate GS-832698 e GS-832699.

agosto
2020

Al fine di garantire la coerenza tra i lotti della polvere per
concentrato per soluzione per infusione, il titolare dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio deve appro-
fondire la descrizione della produzione del prodotto finito
con ulteriori dettagli, fornendo il report di convalida del
processo effettivo, giustificando il livello di solfobutil
etere beta-ciclodestrina sodica, definendo chiaramente le
dimensioni dei lotti in linea con gli studi di convalida del
processo e in base al sito di produzione, definendo i para-
metri di processo e i criteri di accettazione e introducendo
ulteriori controlli all’interno del processo.

agosto
2020

Al fine di confermare 1’appropriatezza della lavorazione
asettica del prodotto bulk sterile per la polvere per con-
centrato per soluzione per infusione, il titolare dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio deve inviare i
risultati delle prove di media fill.

agosto
2020

Al fine di migliorare la strategia di controllo per la
polvere per concentrato per soluzione per infusione, il
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
deve rivedere le specifiche del prodotto finito e degli
eccipienti, rivedendo i limiti per il titolo, le impurezze e
il contenuto di acqua in linea con i dati sulla stabilita e
sui lotti, secondo i requisiti della Ph. Eur. e le linee guida,
ove del caso.

agosto

2020

Al fine di convalidare ulteriormente le raccomandazioni
per la ricostituzione e la conservazione della polvere per
concentrato per soluzione per infusione, il titolare dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio deve presentare
i dati sulla stabilita in-use per la polvere per concentrato
per soluzione per infusione ricostituita diluita a 100 ml
con soluzione fisiologica allo 0,9%. Inoltre, deve essere
fornita una giustificazione per i diversi regimi di dilu-
izione per la polvere per concentrato per soluzione per
infusione (diluita a 100 ml o 250 ml) e il concentrato per
soluzione per infusione (diluito a 250 m/). Deve essere
considerato il potenziale di errori di manipolazione.

agosto
2020

Al fine di garantire la coerenza tra lotti del concentrato
per soluzione per infusione, il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio deve ampliare la descrizione
della produzione del prodotto finito con ulteriori dettagli,
fornendo il report di convalida del processo effettivo, giu-
stificando il livello di solfobutil etere beta-ciclodestrina
sodica, definendo chiaramente le dimensioni dei lotti in
linea con gli studi di convalida del processo e in base al
sito di produzione, definendo i parametri di processo e

1 criteri di accettazione, introducendo ulteriori controlli
durante il processo e fornendo ulteriori dati sui lotti.

agosto
2020

Al fine di confermare I’appropriatezza della lavorazione
asettica del prodotto bulk sterile per il concentrato per
soluzione per infusione, il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio deve inviare i risultati delle
prove di media fill.

agosto
2020

Al fine di migliorare la strategia di controllo per il con-
centrato per soluzione per infusione, il titolare dell’auto-
rizzazione all’immissione in commercio deve rivedere le
specifiche del prodotto finito e degli eccipienti, rivedendo
i limiti per il titolo, le impurezze e le endotossine in linea
con i dati sulla stabilita e sui lotti, secondo i requisiti
della Ph. Eur. e le linee guida, ove del caso.

agosto
2020

Al fine di confermare I’efficacia ¢ la sicurezza di
remdesivir, il titolare dell’autorizzazione all’immissione dicem-
in commercio deve presentare il rapporto finale dello bre
studio clinico (CSR) dello studio CO-US-540-5776 2020
(NIAID-ACTT1).

Al fine di confermare la sicurezza e ’efficacia di rem-
desivir nei pazienti che hanno ricevuto IMV/ECMO, il
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
deve presentare i dati finali sulla mortalita al G28 per
categorie su scala ordinale dello studio CO-US-540-
5776 (NIAID-ACTT]1). Inoltre, il titolare dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio deve discutere del
potenziale squilibrio nell’uso dei corticosteroidi e della
modifica dell’effetto nello studio CO-US-540-5776.

Al fine di confermare I’efficacia e la sicurezza di rem-

desivir, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio deve presentare il CSR finale per la parte A
(giorno 28) dello studio GS-US-540-5773.

Al fine di confermare I’efficacia e la sicurezza di rem-

desivir, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio deve presentare il CSR finale per la parte A
(giorno 28) dello studio GS-US-540-5774.

Al fine di confermare il profilo di sicurezza di remdesivir,
il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve presentare nel modulo 2.7.4 un’analisi di tutti

i dati sulla sicurezza disponibili derivanti dagli studi
clinici CO-US-540-5776, GS-US-540-5773, GS-US-
540-5774 e CO-US-540-5758, una volta completati,
incluse narrazioni dei casi, informazioni dettagliate sulle
reazioni avverse e dati sull’esposizione, oltre a un’analisi
dell’occorrenza e del peggioramento di EA, EAG e ADR
associati all’aumento dell’esposizione.

agosto
2020

dicem-
bre
2020

dicem-
bre
2020

dicem-
bre
2020

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad esso assimilabile (OSP).

20A05479

AUTORITA NAZIONALE
ANTICORRUZIONE

DELIBERA 18 dicembre 2019.

Attuazione dell’articolo 1, commi 65 e 67, della leg-
ge 23 dicembre 2005, n. 266, per ’anno 2020. (Delibera
n. 1197/2019).

IL CONSIGLIO
DELL’AUTORITA NAZIONALE
ANTICORRUZIONE

Visto ’art. 19, commi 1 e 2 del decreto-legge 24 giu-
gno 2014, n. 90, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 11 agosto 2014, n. 114, che dispone la soppressione
dell’ Autorita per la vigilanza sui contratti pubblici di la-
vori, servizi e forniture i cui compiti e le funzioni sono
stati trasferiti all’ Autorita nazionale anticorruzione e per
la valutazione e la trasparenza, ridenominata dalla stessa
normativa Autorita nazionale anticorruzione (A.N.AC.);
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Visto I’art. 19, comma 8 del decreto-legge n. 90/2014,
il quale dispone che «Allo svolgimento dei compiti di cui
ai commi 2 e 5, il Presidente dell’A.N.AC. provvede con
le risorse umane, strumentali e finanziarie della soppressa
Autorita di vigilanza sui contratti pubblici di lavori, ser-
vizi e forniturey;

Vista la legge 23 dicembre 2005, n. 266 e, in partico-
lare, I’art. 1, comma 65, che pone le spese di funziona-
mento dell’ Autorita per la vigilanza sui contratti pubblici
a carico del mercato di competenza, per la parte non co-
perta dal finanziamento a carico del bilancio dello Stato;

Visto ’art. 213, comma 12 del decreto legislativo
18 aprile 2016, n. 50, che lascia invariato il sistema di
autofinanziamento dell’A.N.AC. ai sensi dell’art. 1, com-
ma 67, legge 23 dicembre 2005, n. 266, ovvero che «... ai
fini della copertura dei costi relativi al proprio funziona-
mento di cui al comma 65, determina annualmente 1’am-
montare delle contribuzioni ad essa dovute dai soggetti,
pubblici e privati, sottoposti alla sua vigilanza, nonché le
relative modalita di riscossione, ...»;

Visto I’art. 1, comma 414 della legge 27 dicembre
2013, n. 147, che prevede la restituzione delle somme tra-
sferite all’ Autorita garante della concorrenza e del merca-
to nel triennio 2010-2012 ai sensi dell’art. 2, comma 241
della legge 23 dicembre 2009, n. 191 e, in particolare,
la restituzione di 14,7 milioni di euro, in dieci annualita
costanti a partire dal 2015;

Visto I’art. 19, comma 6 del decreto-legge n. 90/2014,
il quale dispone che «Le somme versate a titolo di paga-
mento delle sanzioni amministrative di cui al comma 5,
lettera b), restano nella disponibilita dell’ Autorita nazio-
nale anticorruzione e sono utilizzabili per le proprie atti-
vita istituzionali»;

Visto ’art. 209, comma 12 del decreto legislativo
n. 50/2016, in base al quale entro quindici giorni dalla
pronuncia del lodo arbitrale, va versato direttamente
all’A.N.AC., a cura degli arbitri e a carico delle parti, una
somma pari all’uno per mille del valore della controversia
arbitrale;

Visto il Piano di riordino predisposto dal Presidente
dell’A.N.AC. ai sensi dell’art. 19, comma 3 del decreto-
legge n. 90/2014 e approvato con decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri 1° febbraio 2016, che contem-
pla, tra I’altro, la prevista riduzione delle spese di funzio-
namento in misura non inferiore al venti per cento;

Vista la legge 1° dicembre 2016, n. 225, di conver-
sione del decreto-legge n. 193/2016, art. 7-ter, la quale
prevede che «... non trova applicazione, nel limite di 1
milione di euro per I’anno 2016 e di 10 milioni di euro
annui a decorrere dall’anno 2017, per I’ Autorita nazio-
nale anticorruzione, il vincolo di riduzione delle spese di
funzionamento di cui all’art. 19, comma 3, lettera ¢) del
decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 11 agosto 2014, n. 114»;

Visto I’art. 52-quater della legge 21 giugno 2017, n. 96,
cosi come modificata dall’art. 1, comma 298, lettere a),
b) e ¢) della legge 27 dicembre 2017, n. 205;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 28 settembre 2017, che ha reso esecutiva la delibera
n. 359 adottata dall’A.N.AC. il 29 marzo 2017, concer-
nente I’esonero per I’anno 2017 e per gli anni successivi
dal pagamento del contributo in favore dell’A.N.AC., do-
vuto dalle stazioni appaltanti e dagli operatori economici,

per I’affidamento di lavori, servizi e forniture espletati
nell’ambito della ricostruzione, pubblica e privata, a se-
guito degli eventi sismici del 2016 e 2017;

Vista la deliberan. 1078 adottata dall’A.N.AC. i1 21 no-
vembre 2018, con la quale sono stati integrati i casi di
esenzione dal contributo di cui alla delibera n. 359/2017;

Visto il decreto-legge 18 aprile 2019, n. 32, convertito
dalla legge 14 giugno 2019, n. 55, il quale, con l’art. 1,
comma 1, lettera c¢) ha disposto, fino al 31 dicembre 2020,
la non applicazione dell’art. 77, comma 3 del decreto legi-
slativo n. 50/2016, relativamente all’obbligo di scegliere i
commissari di gara tra gli esperti iscritti all’ Albo naziona-
le dei componenti delle commissioni giudicatrici istituito
presso I’A.N.AC., di cui all’art. 78 del decreto legislativo
n. 50/2016;

Visto il disegno di legge A.S. n. 1586 «Bilancio di pre-
visione dello Stato per I’anno finanziario 2020 e bilancio
pluriennale per il triennio 2020-2022», stato di previsione
del Ministero dell’economia e delle finanze, capitolo 2116
«Somma da assegnare all’ Autorita nazionale anticorruzio-
ne» e, in particolare, lo stato di previsione della spesa del
Ministero dell’economia e delle finanze da cui risulta (cap.
2116) che all’A.N.AC. venga assegnata la somma di euro
4.268.826,00 per ciascuno degli anni 2020, 2021 e 2022;

Visto il comunicato del Presidente dell’A.N.AC. del
16 ottobre 2019, con il quale vengono rese note le nuove
indicazioni relative all’obbligo di acquisizione del Codice
identificativo gara (CIG) e di pagamento del contributo in
favore dell’A.N.AC. per le fattispecie escluse dall’ambito
di applicazione del decreto legislativo n. 50/2016;

Ritenuta la necessita di coprire, per I’anno 2020, i costi
di funzionamento dell’A.N.AC., per la parte non finanzia-
ta dal bilancio dello Stato, mediante ricorso al mercato di
competenza nel rispetto comunque del limite massimo dello
0,4% del valore complessivo del mercato stesso cosi come
previsto, dall’art. 1, comma 67 della legge n. 266/2005;

Considerato che I’art. 1, comma 65 della legge
n. 266/2005, dispone che le deliberazioni con le quali
sono fissati i termini e le modalita di versamento sono sot-
toposte al Presidente del Consiglio dei ministri, sentito il
Ministro dell’economia e delle finanze, per I’approvazio-
ne con proprio decreto entro venti giorni dal ricevimento
e che, decorso tale termine senza che siano state formulate
osservazioni, dette deliberazioni divengono esecutive;

Delibera:

Art. 1.

Soggetti tenuti alla contribuzione

1. Sono obbligati alla contribuzione a favore
dell’A.N.AC., nell’entita e con le modalita previste dal
presente provvedimento, i seguenti soggetti pubblici e
privati:

a) le stazioni appaltanti di cui all’art. 3, comma 1,
lettera o) del decreto legislativo n. 50/2016;

b) gli operatori economici di cui all’art. 3, comma 1,
lettera p) del decreto legislativo n. 50/2016, che intenda-
no partecipare a procedure di scelta del contraente attiva-
te dai soggetti di cui alla lettera sub-a);

¢) le societa organismo di attestazione di cui
all’art. 84 del decreto legislativo n. 50/2016.

26 -
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2. Sono esentati dall’obbligo di contribuzione le sta-
zioni appaltanti e gli operatori economici in relazione alle
procedure di:

a) affidamento di lavori, servizi e forniture espletati
nell’ambito della ricostruzione, pubblica e privata, a se-
guito degli eventi sismici del 2016 ¢ 2017 cosi come indi-
viduate con le delibere dell’A.N.AC. n. 359 del 29 marzo
2017 e n. 1078 del 21 novembre 2018;

b) affidamento alle quali si applica il decreto del Mi-
nistero degli affari esteri e della cooperazione internazio-
nale del 2 novembre 2017, n. 192.

3. Ai fini dell’esonero dal pagamento del contributo per
i casi di cui al comma 2, il responsabile del procedimento
dovra inviare, esclusivamente via Pec all’indirizzo proto-
collo@pec.anticorruzione.it entro i quindici giorni solari
successivi alla pubblicazione della procedura nelle forme
previste, la richiesta, debitamente sottoscritta, di esonero
dal pagamento del contributo utilizzando il modello reso
disponibile sul sito dell’ A.N.AC. I soggetti attuatori/stazio-
ni appaltanti indicheranno nel bando, nella lettera di invito
o nella richiesta di offerta comunque formulata I’esonero
dal contributo per gli operatori economici partecipanti.

Art. 2.

Entita della contribuzione

1. I soggetti di cui all’art. 1, comma 1, lettere a) e b),
sono tenuti a versare a favore dell’A.N.AC., con le moda-
lita e i termini di cui all’art. 3 del presente provvedimento,
i seguenti contributi in relazione all’importo posto a base
di gara:

t t
Importo posto sgllzliooii o&?gtsri
a base di gara . o
appaltanti | economici
Inferiore a € 40.000 Esente Esente
Uguale o maggiore a
€ 40.000 e inferiore a €30,00| Esente
€ 150.000
Uguale o maggiore a
€ 150.000 ¢ inferiore a € 20,00
€ 300.000
X € 225,00
Uguale o maggiore a
€ 300.000 ¢ inferiore a € 35,00
€ 500.000
Uguale o maggiore a
€ 500.000 e inferiore a € 70,00
€ 800.000
- € 375,00
Uguale o maggiore a
€ 800.000 e inferiore a € 80,00
€ 1.000.000
Uguale o maggiore a
€ 1.000.000 ¢ inferiore a € 600,00 € 140,00
€ 5.000.000
Uguale o maggiore a
€ 5.000.000 ¢ inferiore a € 200,00
€ 20.000.000 € 800,00
Uguale o maggiore a
€ 20.000.000 € 500,00

2. I soggetti di cui all’art. 1, comma 1, lettera c¢), sono
tenuti a versare a favore dell’A.N.AC. un contributo pari
al 2% dei ricavi risultanti dal bilancio approvato relativo
all’ultimo esercizio finanziario.

Art. 3.

Modalita e termini di versamento
della contribuzione

1. I soggetti di cui all’art. 1, comma 1, lettera a), sono
tenuti al pagamento della contribuzione entro il termine
di scadenza del bollettino MAV (pagamento Mediante av-
viso), emesso dall’A.N.AC. con cadenza quadrimestrale,
per un importo complessivo pari alla somma delle contri-
buzioni dovute per tutte le procedure attivate nel periodo.

2. I soggetti di cui all’art. 1, comma 1, lettera ), sono
tenuti al pagamento della contribuzione quale condizio-
ne di ammissibilita alla procedura di selezione del con-
traente. Essi sono tenuti a dimostrare, al momento della
presentazione dell’offerta, di avere versato la somma do-
vuta a titolo di contribuzione. La mancata dimostrazione
dell’avvenuto versamento di tale somma ¢ causa di esclu-
sione dalla procedura di scelta del contraente ai sensi
dell’art. 1, comma 67 della legge n. 266/2005.

3. I soggetti di cui all’art. 1, comma 1, lettera ¢), sono
tenuti al pagamento della contribuzione dovuta entro
novanta giorni dall’approvazione del proprio bilancio.
Decorso tale termine detti soggetti possono chiedere la
rateizzazione dei contributi dovuti, previa corresponsione
degli interessi legali, a condizione che I’ultima rata abbia
scadenza non oltre il 31 dicembre 2020.

4. Per ciascuna procedura di scelta del contraente per
contratti pubblici di lavori, servizi e forniture, suddivisa
in piu lotti, I’importo dovuto dalle stazioni appaltanti ver-
ra calcolato applicando la contribuzione corrispondente
al valore complessivo posto a base di gara.

5. Gli operatori economici che partecipano a procedure
di scelta del contraente per contratti pubblici di lavori,
servizi e forniture, suddivise in piu lotti, devono versa-
re il contributo, nella misura di cui all’art. 2, comma 1,
corrispondente al valore di ogni singolo lotto per il quale
presentano offerta.

6. Ai fini del versamento delle contribuzioni, 1 soggetti
vigilati debbono attenersi alle istruzioni operative pubbli-
cate sul sito dell’A.N.AC.

Art. 4.

Riscossione coattiva
e interessi di mora

1. Il mancato pagamento della contribuzione da parte
dei soggetti di cui all’art. 1, comma 1, lettere a) ¢ c), se-
condo le modalita previste dal presente provvedimento,
comporta I’avvio della procedura di riscossione coattiva,
mediante ruolo, delle somme non versate sulle quali sa-
ranno dovute, oltre agli interessi legali, le maggiori som-
me ai sensi della normativa vigente.

2. 11 mancato versamento dell’uno per mille, entro
quindici giorni dalla pronuncia del lodo arbitrale, di cui
all’art. 209, comma 12 del decreto legislativo n. 50/2016,
comporta I’avvio della procedura di riscossione coattiva
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a carico delle parti, mediante ruolo, delle somme non ver-
sate sulle quali saranno dovute, oltre agli interessi legali,
le maggiori somme ai sensi della normativa vigente.

Art. 5.

Indebiti versamenti

1. In caso di versamento di contribuzioni non dovute
ovvero di versamenti effettuati in misura superiore a quel-
la dovuta, ¢ possibile presentare all’A.N.AC. un’istanza
motivata di rimborso corredata da idonea documentazio-
ne giustificativa, secondo le modalita riportate sul sito
dell’A.N.AC.

Art. 6.
Disposizione finale

1. Il presente provvedimento viene pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana ed entra in
vigore il 1° gennaio 2020.

Roma, 18 dicembre 2019
1l Presidente f.f.: MERLONI

Depositato presso la segreteria del consiglio il 20 dicembre 2019.
1l segretario: EsposiTo

20A05406

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Morfina Cloridrato Mol-
teni».

Estratto determina AAM/PPA n. 530/2020 del 21 settembre 2020

E autorizzata la seguente variazione relativa al medicinale MOR-
FINA CLORIDRATO MOLTENI (A.L.C. n. 029611): variazione tipo II
n. B.Il.d.1.e Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del pro-
dotto finito. Modifica che non rientra nei limiti di specifica approvati.

Titolare A.I.C.: L.Molteni & C. dei F.1li Alitti societa di esercizio
S.p.a.

Codice pratica: VN2/2018/395
Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in ectichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n.
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina
ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per
estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara notifi-
cata alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale.

20A05344

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

Estratto determina AAM/PPA n. 531/2020 del 17 settembre 2020

Autorizzazione della variazione: variazione di tipo II B.L.a.1.b - In-
troduzione di un nuovo fabbricante del principio attivo prazepam avente
il sostegno di un ASMF (Master File del principio attivo) DMF - V.03
NOV. 2016 + JUL. 2019 + MAY 2020 per il medicinale PRAZENE
(A.L.C. 023762026 - 023762038 - 023762053).

Codice pratica: VN2/2018/386
Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.1.

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della determina possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indica-
ta in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n.
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale
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.

20A05345

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

Estratto determina AAM/PPA n. 532 del 17 settembre 2020

Autorizzazione della variazione: variazione di tipo II n. B.I.a.1.b
relativa al medicinale THIOMED (A.I.C. n. 041757):

sostituzione del fabbricante del principio attivo con fabbricante
avente il sostegno di un ASMF (Master File del principio attivo).
Codice pratica: VN2/2020/3
Titolare A.I.C.: Esseti Farmaceutici S.r.1.

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della determina possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indica-
ta in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n.
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata 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.
20A05346

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

Estratto determina AAM/PPA n. 542/2020 del 21 settembre 2020

E autorizzata la seguente variazione relativa al medicinale DICLO-
MED (A.L.C. n. 032085): variazione di tipo II n. B.Il.a.1 Modifica del
fabbricante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto inter-
medio utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo
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o modifica del fabbricante del principio attivo (compresi eventualmente
i siti di controllo della qualita), per i quali non si dispone di un cer-
tificato di conformita alla farmacopea europea; b) Introduzione di un
fabbricante del principio attivo avente il sostegno di un ASMF (Master
File del principio attivo):
Unique Chemicals
Titolare A.I.C.: Farmaka S.r.1.

Codice pratica: VN2/2018/397
Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in ectichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n.
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina
ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per
estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara notifi-
cata alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale.

20A05347

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Levotiroxina Aristo»

Estratto determina AAM/PPA n. 543/2020 del 21 settembre 2020

Descrizione del medicinale ¢ attribuzione numeri A.I.C.: ¢ auto-
rizzata I’immissione in commercio del medicinale LEVOTIROXINA
ARISTO (A.L.C. n. 046021) anche nelle forme farmaceutiche, dosaggi e
confezioni di seguito indicate.

Confezioni:

«25 microgrammi compresse» 90 compresse in blister Pvc/Al -
A.LC. n. 046021299 (base 10), ICWGPM (base 32);

«50 microgrammi compresse» 90 compresse in blister Pvc/Al -
A.LC.n. 046021301 (base 10), ICWGPP (base 32);

«100 microgrammi compresse» 90 compresse in blister Pvc/Al
-A.LC.n. 046021313 (base 10), ICWGQL (base 32);

«200 microgrammi compresse» 90 compresse in blister Pvc/A -
A.LC. n. 046021325 (base 10), ICWGQF (base 32).

Forma farmaceutica: compresse.

Principio attivo: levotiroxina sodica anidra.
Titolare A.I.C.: Aristo Pharma GmbH.
Procedura europea: AT/H/0784/1A/003/G
Codice pratica: C1A/2020/611

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita: classificazione: classe C-nn.

Classificazione ai fini della fornitura

Per le confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura: RR medicinale soggetto a prescrizione
medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con 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 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

— 29 — [

tedesca e/0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina
ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per
estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara notifi-
cata alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale.

20A05348

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

Estratto determina AAM/PPA n. 549/2020 del 27 settembre 2020

Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente ai medicinali
DEPAKIN (A.L.C. n. 022483), DEPAMIDE (A.L.C. n. 023105) e SO-
DIO VALPORATO SANOFI (A.L.C. n. 033984):

1 Tipo II, C.1.4, aggiornamento delle informazioni concernenti
la sindrome da deficienza dell’attenzione (ADHD);

3 Tipo 11, C.1.4, aggiornamento delle informazioni di sicurezza
preclinica sulla genotossicita, carcinogenicita e tossicita riproduttiva.

Si modificano i paragrafi 4.6 e 5.3 del riassunto delle caratteristi-
che del prodotto e le corrispondenti sezioni del foglio illustrativo, come
da allegato alla presente determina (All. 1), in tutte le forme e confezio-
ni autorizzate all’immissione in commercio in Italia.

Numeri procedura: NL/H/XXX/WS/368 ¢ NL/H/XXX/WS/369
Codici pratica: VN2/2019/164 e VN2/2019/165
Titolare A.I.C.: Sanofi S.p.a. (codice fiscale 00832400154).

Stampati

1. I lotti del medicinale devono essere posti in commercio con gli
stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa amministra-
zione, con le sole modifiche riportate nell’allegato alla determina (All.
1), di cui al presente estratto.

2. 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.

3. In ottemperanza all’art. 80, commi | e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il
foglio 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 del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 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 Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodot-
ti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2 del presente estratto, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli
utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante [’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.L.C.
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il
medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ulfficiale del-
la Repubblica italiana.

20A05349
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Anzatax»

Con la determina n. aRM - 159/2020 - 40 dell’8 settembre 2020
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Pfizer Italia s.r.l., ’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle
confezioni indicate:

medicinale: ANZATAX:
confezione: 036303016;

descrizione: «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» flacone 5 ml;

confezione: 036303028;

descrizione: «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» flacone 16,7 ml;

confezione: 036303030;

descrizione: «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» flacone 25 ml;

confezione: 036303042;

descrizione: «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» flacone 50 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.

20A05400
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