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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  DECRETO LEGISLATIVO  15 novembre 2021 , n.  213 .

      Attuazione della direttiva (UE) 2019/1936 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 23 ottobre 2019, che modifica 
la direttiva 2008/96/CE sulla gestione della sicurezza delle 
infrastrutture stradali.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visti gli articoli 76 e 87, quinto comma, della 
Costituzione; 

 Visto l’articolo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400 
recante: «Disciplina dell’attività di Governo e ordina-
mento della Presidenza del Consiglio dei ministri»; 

 Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante: 
«Norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla for-
mazione e all’attuazione della normativa e delle politiche 
dell’Unione europea» e, in particolare, gli articoli 31 e 32; 

 Vista la legge 22 aprile 2021, n. 53, recante: «Delega 
al Governo per il recepimento delle direttive europee e 
l’attuazione di altri atti dell’Unione europea – Legge di 
delegazione europea 2019-2020», e, in particolare, l’arti-
colo 1 e l’allegato A, n. 31; 

 Vista la direttiva (UE) 2019/1936 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 23 ottobre 2019, che modifica la 
direttiva 2008/96/CE sulla gestione della sicurezza delle 
infrastrutture stradali; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1315/2013 del Parlamento 
europeo e del Consiglio 11 dicembre 2013 sugli orienta-
menti dell’Unione per lo sviluppo della rete transeuropea 
dei trasporti e che abroga la decisione n. 661/2010/UE; 

 Vista la direttiva 2008/96/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio, del 19 novembre 2008, sulla gestione della 
sicurezza delle infrastrutture stradali; 

 Visto il decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285, re-
cante: «Nuovo codice della strada»; 

 Visto il decreto legislativo 29 ottobre 1999, n. 461, re-
cante: «Individuazione della rete autostradale e stradale 
nazionale, a norma dell’articolo 98, comma 2, del decreto 
legislativo 31 marzo 1998, n. 112»; 

 Visto il decreto legislativo 5 ottobre 2006, n. 264, recan-
te: «Attuazione della direttiva 2004/54/CEE in materia di 
sicurezza per le gallerie della rete stradale transeuropea»; 

 Visto il decreto legislativo 15 marzo 2011, n. 35, recan-
te: «Attuazione della direttiva 2008/96/CE sulla gestione 
della sicurezza delle infrastrutture stradali»; 

 Visto il decreto-legge 28 settembre 2018, n. 109, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 16 novembre 
2018, n. 130, recante: «Disposizioni urgenti per la città di 
Genova, la sicurezza della rete nazionale delle infrastrut-
ture e dei trasporti, gli eventi sismici del 2016 e 2017, il 
lavoro e le altre emergenze», e, in particolare, l’artico-
lo 12 che ha istituito l’Agenzia nazionale per la sicurezza 
delle ferrovie e delle infrastrutture stradali e autostradali 
(ANSFISA); 

 Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei 
ministri, adottata nella riunione del 29 luglio 2021; 

 Acquisito il parere della Conferenza unificata di cui 
all’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, 
n. 281, reso nella seduta del 21 ottobre 2021 (rep. atti 
n. 161/CU); 

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

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 10 novembre 2021; 

 Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri 
e del Ministro delle infrastrutture e della mobilità soste-
nibili, di concerto con i Ministri degli affari esteri e della 
cooperazione internazionale, dell’economia e delle finan-
ze, della giustizia, dell’interno, per gli affari regionali e le 
autonomie, per il Sud e la coesione territoriale, dell’istru-
zione e dell’università e della ricerca; 

  EMANA    
il seguente decreto legislativo:    

  Art. 1.

      Sostituzione dell’articolo 1 del decreto legislativo 
15 marzo 2011, n. 35    

      1. L’articolo 1 del decreto legislativo 15 marzo 2011, 
n. 35, è sostituito dal seguente:  

  «Art. 1      (Oggetto e ambito di applicazione)     . — 1. Il 
presente decreto detta disposizioni per l’istituzione e l’at-
tuazione di procedure relative alle valutazioni di impatto 
sulla sicurezza stradale per i progetti di infrastruttura, ai 
controlli sulla sicurezza stradale, alle ispezioni di sicu-
rezza stradale e alle valutazioni della sicurezza stradale a 
livello di rete.  

  2. Il presente decreto si applica alle strade che fan-
no parte della rete stradale transeuropea, alle autostrade e 
alle strade principali, siano esse in fase di progettazione, 
in costruzione o già aperte al traffico.  

  3. Il presente decreto si applica anche alle strade e 
ai progetti di infrastrutture stradali diverse da quelle di 
cui al comma 2, situati nelle aree extraurbane, che non 
sono serventi aree pubbliche o private che li costeggiano 
e che hanno usufruito di finanziamenti a valere su risorse 
stanziate dall’Unione europea, ad eccezione delle strade 
non aperte al traffico automobilistico generale, quali, a ti-
tolo esemplificativo, le piste ciclabili, ovvero delle strade 
non destinate al traffico generale, quali, a titolo esempli-
ficativo, le strade di accesso a siti industriali, agricoli o 
forestali.  

  4. A decorrere dal 1° gennaio 2025 il presente 
decreto si applica anche alle altre strade appartenen-
ti alla rete di interesse nazionale di cui all’articolo 2, 
comma 1, lettera a  -quater  ), diverse da quelle di cui al 
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comma 2, a prescindere dal fatto che, a decorrere da 
tale data, le stesse siano in fase di progettazione, in co-
struzione o già aperte al traffico.  

  5. Entro il 17 dicembre 2021 il Ministero delle in-
frastrutture e della mobilità sostenibili trasmette alla 
Commissione europea l’elenco delle autostrade e delle 
strade principali presenti sul territorio nazionale, e co-
munica eventuali modifiche delle stesse successivamen-
te intervenute. Il Ministero delle infrastrutture e della 
mobilità sostenibili comunica altresì alla Commissione 
europea, entro il 30 giugno 2024, l’elenco delle strade 
di cui al comma 4. Ogni ulteriore successiva modifica 
dell’elenco delle strade è comunicata alla Commissione 
europea dal Ministero delle infrastrutture e della mobi-
lità sostenibili.  

  6. Entro e non oltre il 31 dicembre 2024, le regioni 
e le province autonome, nel rispetto dei principi stabili-
ti dal presente decreto, anche in relazione all’attuazio-
ne di quanto previsto dall’articolo 1, paragrafo 4, del-
la direttiva 2008/96/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 19 novembre 2008, dettano la disciplina 
riguardante la gestione della sicurezza delle infrastrut-
ture stradali di competenza delle regioni e degli enti 
locali, non già ricomprese tra quelle di cui ai commi 
2 e 3, con particolare riferimento alle strade finanziate 
totalmente o parzialmente a valere su risorse stanziate 
dall’Unione europea.  

  7. Il presente decreto non si applica alle strade in 
gallerie stradali che rientrano nel campo di applicazione 
del decreto legislativo 5 ottobre 2006, n. 264.».    

  Art. 2.
      Modifiche all’articolo 2 del decreto legislativo

15 marzo 2011, n. 35    

      1. All’articolo 2, comma 1, del decreto legislati-
vo 15 marzo 2011, n. 35, sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

    a)   la lettera   a)   è sostituita dalla seguente: «  a)   rete 
stradale transeuropea: la parte ricadente nel territorio na-
zionale della rete stradale definita nel regolamento UE 
n. 1315/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
dell’11 dicembre 2003;»;  

    b)   dopo la lettera   a)   , sono inserite le seguenti:   
 «a  -bis   ) autostrada: strada appositamente proget-

tata e costruita per il traffico motorizzato che non ser-
ve le proprietà che la costeggiano e che soddisfa i criteri 
seguenti:  

 1) dispone, salvo in punti particolari o provvi-
soriamente, di carreggiate distinte per le due direzioni di 
traffico, separate l’una dall’altra da una fascia divisoria 
non destinata alla circolazione o, eccezionalmente, da al-
tri mezzi; 

 2) non presenta intersezioni a raso con alcuna 
altra strada, linea ferroviaria o sede tranviaria, pista cicla-
bile o cammino pedonale; 

 3) è specificamente designata come autostrada; 
 a  -ter  ) strada principale: strada situata al di fuori 

dell’area urbana che collega importanti città o regioni, o 
entrambe, appartenente alla categoria di strade più eleva-

ta classificata di tipo “B-Strade extraurbane principali”, 
ai sensi dell’articolo 2, comma 2, del decreto legislativo 
30 aprile 1992, n. 285; 

 a  -quater  ) strade di interesse nazionale: le strade di 
competenza statale elencate dal decreto legislativo 29 ot-
tobre 1999, n. 461;»; 

   c)   la lettera   b)   è sostituita dalla seguente: «  b)   orga-
no competente: qualsiasi organismo pubblico, istituito 
a livello nazionale, regionale o locale, che partecipa, in 
funzione delle proprie competenze, all’attuazione del pre-
sente decreto;»; 

   d)   la lettera   e)   è abrogata; 
   e)   le lettere   f)   e   g)    sono sostituite dalle seguenti:  

 «  f)   classificazione della sicurezza: la classificazio-
ne di parti della rete stradale esistente in categorie, in base 
alla loro sicurezza intrinseca misurata oggettivamente; 

   g)   ispezione di sicurezza stradale mirata: indagi-
ne mirata per individuare condizioni pericolose, difetti e 
problemi che aumentano il rischio di incidenti e lesioni, 
sulla base di un sopralluogo di una strada o di un tratto di 
strada esistente;»; 

   f)   dopo la lettera   g)   è inserita la seguente: «g  -bis  ) 
ispezione di sicurezza stradale periodica: la verifica or-
dinaria periodica delle caratteristiche e dei difetti che 
esigono un intervento di manutenzione per ragioni di 
sicurezza;»; 

   g)   alla lettera   i)  , il segno d’interpunzione “.” è so-
stituito dal seguente “;” e, dopo la lettera   i)  , è inserita la 
seguente: «i  -bis  ) utenti della strada vulnerabili: utenti 
della strada non motorizzati, quali in particolare ciclisti 
e pedoni, disabili in carrozzella e utilizzatori di veicoli a 
motore a due ruote.».   

  Art. 3.
      Sostituzione dell’articolo 5 del decreto legislativo 

15 marzo 2011, n. 35    

      1. L’articolo 5 del decreto legislativo 15 marzo 2011, 
n. 35, è sostituito dal seguente:  

 «Art. 5    (Valutazione della sicurezza stradale a livel-
lo di rete)   . — 1. L’organo competente assicura l’esecu-
zione della valutazione della sicurezza stradale a livello 
di rete sull’intera rete stradale aperta al traffico oggetto 
del presente decreto. 

  2. Le valutazioni della sicurezza stradale a livello di 
rete riguardano il rischio di incidente e di gravità dell’im-
patto sulla base dei seguenti elementi:  

    a)   un’indagine visiva, in loco o con mezzi elettro-
nici, delle caratteristiche di progettazione della strada al 
fine di valutarne la sicurezza intrinseca;  

    b)   un’analisi dei tratti della rete stradale aperti al 
traffico da oltre tre anni e in cui è stato registrato un nu-
mero considerevole di incidenti gravi in proporzione al 
flusso di traffico.  

  3. L’organo competente esegue la prima valutazio-
ne della sicurezza stradale a livello di rete entro e non 
oltre il 2024. Le valutazioni successive della sicurezza 
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stradale a livello di rete sono effettuate con una frequen-
za sufficiente a garantire livelli di sicurezza adeguati, 
comunque in ogni caso, almeno ogni cinque anni.  

  4. Nel valutare la sicurezza stradale a livello di rete, 
l’organo competente tiene conto delle componenti indica-
tive di cui all’allegato III.  

  5. Sulla base dei risultati della valutazione di cui al 
comma 1 e al fine di definire le priorità delle ulteriori 
misure necessarie, l’organo competente classifica tutti i 
tratti della rete stradale in almeno tre categorie in base al 
loro livello di sicurezza.».    

  Art. 4.
      Modifiche all’articolo 6 del decreto legislativo

15 marzo 2011, n. 35    

      1. All’articolo 6 del decreto legislativo 15 marzo 2011, 
n. 35, sono apportate le seguenti modificazioni:  

    a)   la rubrica è sostituita dalla seguente: «     (Ispezioni 
di sicurezza stradale periodiche)     »;  

    b)   al comma 1, il primo periodo è sostituito dal 
seguente: «L’organo competente esegue ispezioni di si-
curezza stradale periodiche con frequenza sufficiente a 
garantire livelli adeguati di sicurezza per l’infrastruttura 
stradale oggetto di applicazione del presente decreto, co-
munque in ogni caso, almeno ogni cinque anni.»;  

    c)   dopo il comma 2, è inserito il seguente: «2  -bis  . 
L’organo competente garantisce la sicurezza dei tratti del-
la rete stradale contigui alle gallerie oggetto del decreto 
legislativo 5 ottobre 2006, n. 264, attraverso ispezioni di 
sicurezza stradale congiunte, con la partecipazione dei 
soggetti competenti coinvolti nell’attuazione del presente 
decreto e del decreto legislativo 5 ottobre 2006, n. 264. Le 
ispezioni di sicurezza stradale congiunte sono eseguite 
con una frequenza sufficiente a garantire livelli di sicu-
rezza adeguati, e comunque, almeno ogni sei anni.».    

  Art. 5.
      Inserimento degli articoli 6  -bis  , 6  -ter  , 6  -quater  

e 6  -quinquies   al decreto legislativo 15 marzo 2011, n. 35    

      1. Dopo l’articolo 6 del decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, sono inseriti i seguenti:  

  «Art. 6  -bis        (Seguito delle procedure per le strade 
aperte al traffico)     . — 1. L’organo competente garantisce 
che ai risultati delle valutazioni della sicurezza stradale a 
livello di rete, effettuate ai sensi dell’articolo 5, facciano 
seguito ispezioni di sicurezza stradale mirate o interventi 
correttivi diretti.  

  2. Nell’effettuare le ispezioni di sicurezza stradale mi-
rate, l’organo competente tiene conto anche delle compo-
nenti indicative di cui all’allegato II  -bis   del presente decreto.  

  3. Le ispezioni di sicurezza stradale mirate sono 
svolte da soggetti inseriti nell’elenco di cui all’articolo 4, 
comma 7, che possono avvalersi anche di assistenti. Ai 
soggetti di cui al primo periodo si applica la disposizione 
di cui all’articolo 4, comma 7, ultimo periodo.  

  4. L’organo competente adotta provvedimenti al fine 
di garantire che ai risultati delle ispezioni di sicurezza 
stradale mirate facciano seguito idonee azioni per stabi-

lire l’eventuale necessità di interventi correttivi. In parti-
colare, l’organo competente individua i tratti di strada in 
cui è necessario apportare miglioramenti della sicurezza 
delle infrastrutture stradali e definisce gli interventi fina-
lizzati a migliorare la sicurezza di tali tratti, in base alle 
priorità.  

  5. L’organo competente garantisce che gli interventi 
correttivi si svolgano prioritariamente su tratti di strada 
con bassi livelli di sicurezza e che offrono l’opportuni-
tà di attuare le misure che hanno un elevato potenziale 
di miglioramento della sicurezza e di risparmio dei costi 
connessi agli incidenti. Per la rete stradale a pedaggio, 
gli investimenti per l’attuazione degli interventi correttivi 
sono da considerarsi ammissibili tra i costi per la determi-
nazione del capitale direttamente investito ai sensi delle 
vigenti disposizioni in materia di regolazione economica 
del settore stradale.  

  6. L’organo competente predispone e aggiorna con 
regolarità, comunque in ogni caso, almeno ogni cinque 
anni, un piano d’azione in ordine di priorità basato sul 
rischio, per seguire l’attuazione dell’intervento correttivo 
individuato.  

 Art. 6  -ter      (Protezione degli utenti della strada vul-
nerabili)   . — 1. L’organo competente garantisce che, 
nell’attuazione delle procedure di cui agli articoli da 3 
a 6  -bis  , sono tenute in considerazione le esigenze degli 
utenti della strada vulnerabili. 

 Art. 6  -quater      (Segnaletica orizzontale e segnaletica 
verticale)   . — 1. L’ente proprietario della strada, ai fini 
dell’apposizione della segnaletica orizzontale e verticale, 
assicura che la stessa risulti leggibile e visibile sia per i 
conducenti che per i sistemi automatizzati di assistenza 
alla guida. Tali procedure tengono conto delle specifiche 
comuni eventualmente adottate dalla Commissione eu-
ropea ai sensi dell’articolo 6  -quater  , paragrafo 3, della 
direttiva 2008/96/CE. 

 Art. 6  -quinquies      (Segnalazioni spontanee)   . — 
1. L’archivio informatico nazionale delle opere pubbli-
che - AINOP, istituito dall’articolo 13 del decreto-legge 
28 settembre 2018, n. 109, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 16 novembre 2018, n. 130, costituisce il siste-
ma nazionale di segnalazione spontanea, ed è reso acces-
sibile    on line    a tutti gli utenti della strada, per facilitare la 
raccolta di informazioni dettagliate sugli eventi trasmesse 
dagli utenti della strada e dai veicoli, e di qualsiasi altra 
informazione in materia di sicurezza che l’autore della se-
gnalazione percepisce come un rischio reale o potenziale 
per la sicurezza dell’infrastruttura stradale.».   

  Art. 6.
      Modifiche all’articolo 7 del decreto legislativo

15 marzo 2011, n. 35    

     1. All’articolo 7, comma 1, del decreto legislativo 
15 marzo 2011, n. 35, le parole: «di cui all’articolo 1, 
comma 2» sono sostituite dalle seguenti: «ricadente 
nell’ambito di applicazione del presente decreto» ed è ag-
giunto, in fine, il seguente periodo: «L’Agenzia nazionale 
per la sicurezza delle ferrovie e delle infrastrutture stra-
dali e autostradali (ANSFISA) sovrintende alla gestione 
dei suddetti dati.».   
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  Art. 7.
      Modifiche all’articolo 9 del decreto legislativo

15 marzo 2011, n. 35    

     1. All’articolo 9 del decreto legislativo 15 marzo 2011, 
n. 35, dopo il comma 1, è inserito il seguente: «1  -bis  . A 
decorrere dal 17 dicembre 2024, i programmi di forma-
zione per i controllori della sicurezza stradale includono 
aspetti relativi agli utenti della strada vulnerabili e alle 
infrastrutture per tali utenti.».   

  Art. 8.
      Inserimento dell’articolo 9  -bis   al decreto legislativo 

15 marzo 2011, n. 35    

      1. Dopo l’articolo 9 del decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, è inserito il seguente:  

 «Art. 9  -bis      (Rendicontazione)   . — 1. Entro il 31 otto-
bre 2025, e successivamente ogni cinque anni, il Ministe-
ro delle infrastrutture e della mobilità sostenibili fornisce 
alla Commissione europea una relazione sulla classifi-
cazione della sicurezza dell’intera rete, valutata ai sensi 
dell’articolo 5. La relazione comprende anche l’elenco 
delle eventuali disposizioni di aggiornamento degli orien-
tamenti nazionali, ivi compresi i miglioramenti in termini 
di progresso tecnologico e di protezione degli utenti vul-
nerabili della strada.».   

  Art. 9.
      Modifiche all’articolo 10 del decreto legislativo

15 marzo 2011, n. 35    

      1. All’articolo 10 del decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, sono apportate le seguenti modificazioni:  

    a)   al comma 1, la parola: «classificazione» è sosti-
tuita dalla seguente: «valutazione», le parole: «articoli 4, 
5 e 6» sono sostituite dalle seguenti: «articoli 4, 5, 6 e 
6  -bis  » e le parole: «il Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti provvede» sono sostituite dalle seguenti: «il Mi-
nistero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili e 
l’ANSFISA provvedono»;  

    b)    il comma 3 è sostituito dal seguente:   
 «3. Su proposta dell’ANSFISA, le tariffe sono ag-

giornate almeno ogni tre anni secondo le modalità di cui 
al comma 2.».   

  Art. 10.
      Modifiche all’allegato I del decreto legislativo

15 marzo 2011, n. 35    

      1. All’allegato I del decreto legislativo 15 marzo 2011, 
n. 35, sono apportate le seguenti modificazioni:  

    a)   il titolo è sostituito dal seguente: «ALLEGATO I - 
COMPONENTI INDICATIVE DELLE VALUTAZIONI 
D’IMPATTO SULLA SICUREZZA STRADALE.»;  

    b)   al punto 2, la lettera   e)   è sostituita dalla seguente: 
«  e)   traffico (per esempio volume di traffico, categorizza-
zione del traffico per tipo), compresi i flussi stimati di pe-
doni e biciclette determinati dalle caratteristiche dell’uso 
del suolo adiacente.».    

  Art. 11.
      Modifiche all’allegato II del decreto legislativo 

15 marzo 2011, n. 35    

      1. All’allegato II del decreto legislativo 15 marzo 2011, 
n. 35, sono apportate le seguenti modificazioni:  

   a)   il titolo è sostituito dal seguente: «ALLEGATO 
II - COMPONENTI INDICATIVE DEI CONTROLLI 
SULLA SICUREZZA STRADALE»; 

   b)    al punto 1, le parole: «della progettazione prelimi-
nare» sono sostituite dalle seguenti: «della redazione del 
progetto di fattibilità tecnica ed economica» ed è aggiun-
ta, in fine, la seguente lettera:  

 «d  -bis   ) disposizioni per gli utenti della strada 
vulnerabili:  

 1) disposizioni per i pedoni, 
 2) disposizioni per i ciclisti, compresa l’esisten-

za di percorsi alternativi o separazioni dal traffico auto-
mobilistico ad alta velocità, 

 3) disposizioni per gli utilizzatori dei veicoli a 
motore a due ruote, 

 4) densità e ubicazione degli attraversamenti 
pedonali e ciclabili, 

 5) disposizioni per i pedoni e i ciclisti sulle stra-
de interessate della zona, 

 6) separazione dei pedoni e dei ciclisti dal traf-
fico automobilistico ad alta velocità o esistenza di percor-
si alternativi diretti su strade di classe inferiore.»; 

   c)   al punto 2, alla lettera   f)  , le parole: «utenti vulne-
rabili» sono sostituite dalle seguenti: «utenti della strada 
vulnerabili.».   

  Art. 12.
      Inserimento dell’allegato II  -bis   al decreto legislativo 

15 marzo 2011, n. 35    

      1. Dopo l’allegato II del decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, è inserito il seguente:  

 «ALLEGATO II  -bis   - COMPONENTI INDICATI-
VE DELLE ISPEZIONI DI SICUREZZA STRADALE 
MIRATE. 

  1. Allineamento stradale e sezione trasversale:  
   a)   visibilità e distanze di visibilità; 
    b)   limite di velocità e suddivisione in zone con 

assegnazione dello stesso limite di velocità;  
    c)   allineamento auto esplicativo (vale a dire “leg-

gibilità” dell’allineamento da parte degli utenti della 
strada);  

    d)   accesso a proprietà adiacenti e conseguenze;  
    e)   accesso dei veicoli di emergenza e di servizio;  
    f)   trattamenti in corrispondenza di ponti e 

ponticelli;  
    g)   configurazione dei margini della strada, (ban-

chine, scalinamento tra corsia e banchina, pendenze di 
sterro e riporto).  

  2. Incroci e interscambi:  
    a)   adeguatezza del tipo di incrocio/interscambio;  
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    b)   geometria della configurazione dell’incrocio/
interscambio;  

    c)   visibilità e leggibilità (percezione) degli incroci;  
    d)   visibilità in corrispondenza dell’incrocio;  
    e)   configurazione delle corsie di incanalamento in 

corrispondenza degli incroci;  
    f)   controllo del traffico all’incrocio, per esempio 

regolato da segnale di stop, semafori e similari;  
    g)   esistenza di passaggi pedonali e ciclabili.  

  3. Disposizioni per gli utenti della strada vulnerabili:  
    a)   disposizioni per i pedoni;  
    b)   disposizioni per i ciclisti;  
    c)   disposizioni per gli utilizzatori dei veicoli a 

motore a due ruote;  
    d)   trasporto pubblico e infrastrutture;  
    e)   passaggi a livello stradali/ferroviari, con parti-

colare riferimento al tipo di passaggio e indicando se sia 
presidiato, non presidiato, manuale o automatizzato.  

  4. Illuminazione, segnaletica verticale e orizzontale:  
    a)   segnaletica verticale coerente, che non impedi-

sca la visibilità;  
    b)   leggibilità della segnaletica verticale con riferi-

mento alla posizione, alle dimensioni e al colore;  
    c)   segnali stradali;  
    d)   segnaletica orizzontale e delineazione coerenti;  
    e)   leggibilità della segnaletica orizzontale con ri-

ferimento alla posizione, alle dimensioni e alla catarifran-
genza in condizioni di asciutto o bagnato;  

    f)   contrasto adeguato della segnaletica orizzontale;  
    g)   illuminazione di strade e incroci;  
    h)   apparecchiature adeguate ai margini della 

carreggiata.  
  5. Segnali stradali luminosi:  

    a)   funzionamento;  
    b)   visibilità.  

  6. Oggetti, zone libere da ostacoli, sistemi stradali di 
contenimento:  

    a)   ambiente ai margini della strada, compresa la 
vegetazione;  

    b)   pericoli ai margini della strada e distanza dal 
bordo della carreggiata o della pista ciclabile;  

    c)   adattamento ergonomico dei sistemi stradali di 
contenimento: mezzerie stradali e guardrail di sicurezza 
per evitare pericoli agli utenti della strada vulnerabili;  

    d)   trattamenti finali dei guardrail di sicurezza;  
    e)   sistemi stradali di contenimento adeguati in 

corrispondenza di ponti e ponticelli;  
    f)   recinzioni, in strade ad accesso limitato.  

  7. Manto stradale:  
    a)   difetti del manto stradale;  
    b)   resistenza allo slittamento;  
    c)   materiale incoerente/ghiaia/sassi;  
    d)   accumulo d’acqua, scolo.  

  8. Ponti e gallerie:  
    a)   presenza e numero di ponti, nonché informa-

zioni pertinenti che li riguardano;  
    b)   presenza e numero di gallerie, nonché informa-

zioni pertinenti che le riguardano;  
    c)   elementi visivi che rappresentano rischi per la 

sicurezza dell’infrastruttura.  
  9. Altre tematiche:  

    a)   predisposizione di aree di parcheggio e aree di 
sosta sicure;  

    b)   predisposizione per veicoli pesanti;  
    c)   abbagliamento da fari anteriori;  
    d)   lavori stradali;  
    e)   attività ai margini della strada poco sicure;  
    f)   informazioni adeguate nelle apparecchiature di 

sistemi di trasporto intelligenti (STI), quali, a titolo esem-
plificativo, pannelli a messaggio variabile;  

    g)   flora e fauna selvatiche, animali;  
    h)   segnali di avvertimento in prossimità di 

scuole.».    

  Art. 13.
      Sostituzione dell’allegato III del decreto legislativo 

15 marzo 2011, n. 35    

     1. L’allegato III del decreto legislativo 15 marzo 2011, 
n. 35, è sostituito dal seguente. 

 «ALLEGATO III - COMPONENTI INDICATIVE 
DELLE VALUTAZIONI DELLA SICUREZZA DELLE 
STRADE A LIVELLO DI RETE 

  1. Aspetti generali:  
    a)   tipo di strada in relazione al tipo e alle dimen-

sioni delle regioni/città da essa collegate;  
    b)   lunghezza del tratto stradale;  
    c)   tipo di zona, extraurbana o urbana;  
    d)   uso del suolo: istruzione, commercio, industria 

e attività manifatturiere, residenziale, agricoltura, aree 
non edificate;  

    e)   densità di punti di accesso alle proprietà;  
    f)   presenza di strada di servizio, quale, a titolo 

esemplificativo, per accesso a negozi;  
    g)   presenza di lavori stradali;  
    h)   presenza di parcheggi.  

  2. Volume di traffico:  
    a)   volume di traffico;  
    b)   volume di motocicli osservato;  
    c)   volume di pedoni osservato su entrambi i lati, ri-

levando se “lungo la carreggiata” o “in attraversamento”;  
    d)   volume di biciclette osservato su entrambi i lati, 

rilevando se “lungo la carreggiata” o “in attraversamento”;  
    e)   volume di veicoli pesanti osservato;  
    f)   flussi di pedoni stimati, determinati dalle carat-

teristiche dell’uso del suolo adiacente;  
    g)   flussi di biciclette stimati, determinati dalle ca-

ratteristiche dell’uso del suolo adiacente;  
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  3. Dati sugli incidenti:  
    a)   numero, ubicazione e causa degli incidenti 

mortali per gruppo di utenti della strada;  
    b)   numero e ubicazione degli incidenti con feriti 

gravi per gruppo di utenti della strada.  
  4. Caratteristiche operative:  

   a)   limite di velocità generale, per i motocicli, per 
i camion; 

   b)   velocità di esercizio (85° percentile); 
   c)   gestione della velocità e/o moderazione del 

traffico; 
   d)   presenza di dispositivi di sistemi di trasporto 

intelligenti (STI): segnalatori di code, pannelli a messag-
gio variabile; 

   e)   segnali di avvertimento in prossimità di scuole; 
   f)   presenza di un supervisore per l’attraversamen-

to in prossimità di scuole nei periodi prescritti. 
  5. Caratteristiche geometriche:  

   a)   caratteristiche della sezione trasversale, quali, 
a titolo esemplificativo, numero, tipo e larghezza delle 
corsie, configurazione e materiale delle banchine media-
ne centrali, piste ciclabili, sentieri pedonali, compresa la 
relativa variabilità; 

   b)   curvatura orizzontale; 
   c)   grado e allineamento verticale; 
   d)   visibilità e distanze di visibilità. 

  6. Oggetti, zone libere da ostacoli, sistemi stradali di 
contenimento:  

   a)   ambiente al margine della strada e zone libere 
da ostacoli; 

   b)   ostacoli fissi al margine della strada quali, a ti-
tolo esemplificativo, pali per l’illuminazione e alberi; 

   c)   distanza degli ostacoli dal margine della strada; 
   d)   densità di ostacoli; 
   e)   rallentatori a effetto acustico; 
   f)   sistemi stradali di contenimento. 

  7. Ponti e gallerie:  
   a)   presenza e numero di ponti, comprese le infor-

mazioni pertinenti; 
   b)   presenza e numero di gallerie, comprese le in-

formazioni pertinenti; 
   c)   elementi visivi che rappresentano rischi per la 

sicurezza dell’infrastruttura. 
  8. Incroci:  

   a)   tipo di incrocio e numero di diramazioni, con 
particolare attenzione al tipo di controllo e alla presenza 
di svolte protette; 

   b)   presenza di canalizzazione; 
   c)   qualità dell’incrocio; 
   d)   volume stradale all’incrocio; 

   e)   presenza di passaggi a livello, con particolare 
attenzione al tipo di attraversamento e indicando se sia 
presidiato, non presidiato, manuale o automatizzato. 

  9. Manutenzione:  
   a)   difetti del manto stradale; 
   b)   resistenza allo slittamento del manto stradale; 
   c)   condizioni della banchina (compresa la 

vegetazione); 
   d)   condizioni della segnaletica verticale, della se-

gnaletica orizzontale e della delineazione; 
   e)   condizioni dei sistemi stradali di contenimento. 

  10. Strutture per gli utenti della strada vulnerabili:  
   a)   passaggi pedonali e ciclabili, (attraversamenti 

superficiali e separazione dei livelli); 
   b)   passaggi ciclabili (attraversamenti superficiali 

e separazione dei livelli); 
   c)   recinzione per i pedoni; 
   d)   esistenza di marciapiede o struttura separata; 
   e)   strutture per biciclette e relativo tipo, quali, a 

titolo esemplificativo, piste ciclabili, corsie ciclabili e 
similari; 

   f)   qualità dei passaggi pedonali con riguardo alla 
cospicuità e alla segnalazione di ciascuna struttura; 

   g)   strutture di attraversamento pedonale e ciclabi-
le nella diramazione di ingresso di una strada minore che 
si unisce alla rete; 

   h)   esistenza di percorsi alternativi per pedoni e ci-
clisti dove non sono presenti strutture separate. 

  11. Sistemi pre o post urto per incidenti stradali ed 
elementi di mitigazione della gravità:  

   a)   centri operativi della rete e altre strutture di 
pattugliamento; 

   b)   meccanismi per informare gli utenti della stra-
da delle condizioni di guida al fine di prevenire incidenti 
o inconvenienti; 

   c)   sistemi di rilevamento automatico di inci-
denti (   automatic incident detection    -   AID)  : sensori e 
videocamere; 

   d)   sistemi di gestione degli incidenti; 
   e)   sistemi per comunicare con servizi di 

soccorso.».   

  Art. 14.
      Modifiche all’allegato IV del decreto legislativo 

15 marzo 2011, n. 35    

      1. All’allegato IV del decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, sono apportate le seguenti modificazioni:  

    a)   il punto 1) è sostituito dal seguente: «1) localizza-
zione dell’incidente più esatta possibile, comprendente le 
coordinate GNSS (     global navigation satellite system     );»;  

    b)   il punto 5) è sostituito dal seguente: «5) gravità 
dell’incidente;».    
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  Art. 15.

      Clausola di invarianza finanziaria    

     1. Dall’attuazione del presente decreto non devono 
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. Le amministrazioni interessate provvedono agli 
adempimenti previsti dal presente decreto con le risorse 
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione 
vigente. 

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

 Dato a Roma, addì 15 novembre 2021 

 MATTARELLA 

 DRAGHI, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 GIOVANNINI, Ministro delle 
infrastrutture e della mo-
bilità sostenibili 

 DI MAIO, Ministro degli af-
fari esteri e della coope-
razione internazionale 

 FRANCO, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze 

 CARTABIA, Ministro della 
giustizia 

 LAMORGESE, Ministro dell’in-
terno 

 GELMINI, Ministro per gli 
affari regionali e le auto-
nomie 

 CARFAGNA, Ministro per il 
Sud e la coesione territo-
riale 

 BIANCHI, Ministro dell’istru-
zione 

 MESSA, Ministro dell’univer-
sità e della ricerca 

 Visto, il Guardasigilli: CARTABIA   

  

     N O T E 

  AVVERTENZA:  

 Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia ai sensi dell’articolo 10, commi 2 e 3 del 
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ema-
nazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni 
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente 
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare 

la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali è operato il 
rinvio. Restano invariati il valore e l’efficacia degli atti legislativi qui 
trascritti. 

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

   Note al premesse:   

  — Si riporta il testo dell’art. 76 Cost.:  
 «Art. 76. — L’esercizio della funzione legislativa non può essere 

delegato al Governo se non con determinazione di principi e criteri di-
rettivi e soltanto per tempo limitato e per oggetti definiti.». 

 — L’art. 87, quinto comma della Costituzione conferisce al Pre-
sidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi ed emanare i 
decreti aventi valore di legge e i regolamenti. 

  — Il testo dell’articolo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400 (Di-
sciplina dell’attività di Governo e ordinamento della Presidenza del 
Consiglio dei ministri) così recita:  

  «Art. 14      (Decreti legislativi)     . — 1. I decreti legislativi adottati 
dal Governo ai sensi dell’articolo 76 della Costituzione sono emanati 
dal Presidente della Repubblica con la denominazione di “decreto legi-
slativo” e con l’indicazione, nel preambolo, della legge di delegazione, 
della deliberazione del Consiglio dei ministri e degli altri adempimenti 
del procedimento prescritti dalla legge di delegazione.  

  2. L’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il 
termine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo 
adottato dal Governo è trasmesso al Presidente della Repubblica, per la 
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.  

  3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralità di ogget-
ti distinti suscettibili di separata disciplina, il Governo può esercitarla 
mediante più atti successivi per uno o più degli oggetti predetti. In rela-
zione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo 
informa periodicamente le Camere sui criteri che segue nell’organizza-
zione dell’esercizio della delega.  

  4. In ogni caso, qualora il termine previsto per l’esercizio della 
delega ecceda i due anni, il Governo è tenuto a richiedere il parere delle 
Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere è espresso dalle Com-
missioni permanenti delle due Camere competenti per materia entro ses-
santa giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni non rite-
nute corrispondenti alle direttive della legge di delegazione. Il Governo, 
nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette, con le sue 
osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Commissioni per 
il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta giorni.».  

 — Il testo degli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012, 
n. 234 (Norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione 
e all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unione europea), 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale    4 gennaio 2013, n. 3, così recita:  

  «Art. 31      (Procedure per l’esercizio delle deleghe legislative con-
ferite al Governo con la legge di delegazione europea)     . — 1. In relazione 
alle deleghe legislative conferite con la legge di delegazione europea per 
il recepimento delle direttive, il Governo adotta i decreti legislativi entro 
il termine di quattro mesi antecedenti a quello di recepimento indicato 
in ciascuna delle direttive; per le direttive il cui termine così determinato 
sia già scaduto alla data di entrata in vigore della legge di delegazione 
europea, ovvero scada nei tre mesi successivi, il Governo adotta i decreti 
legislativi di recepimento entro tre mesi dalla data di entrata in vigore 
della medesima legge; per le direttive che non prevedono un termine di 
recepimento, il Governo adotta i relativi decreti legislativi entro dodici 
mesi dalla data di entrata in vigore della legge di delegazione europea.  

  2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’artico-
lo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente 
del Consiglio dei Ministri o del Ministro per gli affari europei e del 
Ministro con competenza prevalente nella materia, di concerto con 
i Ministri degli affari esteri, della giustizia, dell’economia e delle 
finanze e con gli altri Ministri interessati in relazione all’oggetto 
della direttiva. I decreti legislativi sono accompagnati da una tabella 
di concordanza tra le disposizioni in essi previste e quelle della diret-
tiva da recepire, predisposta dall’amministrazione con competenza 
istituzionale prevalente nella materia.  
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  3. La legge di delegazione europea indica le direttive in relazio-
ne alle quali sugli schemi dei decreti legislativi di recepimento è acqui-
sito il parere delle competenti Commissioni parlamentari della Camera 
dei deputati e del Senato della Repubblica. In tal caso gli schemi dei 
decreti legislativi sono trasmessi, dopo l’acquisizione degli altri pareri 
previsti dalla legge, alla Camera dei deputati e al Senato della Repub-
blica affinché su di essi sia espresso il parere delle competenti Commis-
sioni parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data di trasmissione, i 
decreti sono emanati anche in mancanza del parere. Qualora il termine 
per l’espressione del parere parlamentare di cui al presente comma ov-
vero i diversi termini previsti dai commi 4 e 9 scadano nei trenta giorni 
che precedono la scadenza dei termini di delega previsti ai commi 1 o 5 
o successivamente, questi ultimi sono prorogati di tre mesi.  

  4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti recepimento delle 
direttive che comportino conseguenze finanziarie sono corredati della 
relazione tecnica di cui all’articolo 17, comma 3, della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196. Su di essi è richiesto anche il parere delle Com-
missioni parlamentari competenti per i profili finanziari. Il Governo, 
ove non intenda conformarsi alle condizioni formulate con riferimento 
all’esigenza di garantire il rispetto dell’articolo 81, quarto comma, della 
Costituzione, ritrasmette alle Camere i testi, corredati dei necessari ele-
menti integrativi d’informazione, per i pareri definitivi delle Commis-
sioni parlamentari competenti per i profili finanziari, che devono essere 
espressi entro venti giorni.  

  5. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di cia-
scuno dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel rispetto dei principi 
e criteri direttivi fissati dalla legge di delegazione europea, il Governo 
può adottare, con la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni 
integrative e correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del citato 
comma 1, fatto salvo il diverso termine previsto dal comma 6.  

  6. Con la procedura di cui ai commi 2, 3 e 4 il Governo può adot-
tare disposizioni integrative e correttive di decreti legislativi emanati ai 
sensi del comma 1, al fine di recepire atti delegati dell’Unione europea 
di cui all’articolo 290 del Trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea, che modificano o integrano direttive recepite con tali decreti legi-
slativi. Le disposizioni integrative e correttive di cui al primo periodo 
sono adottate nel termine di cui al comma 5 o nel diverso termine fis-
sato dalla legge di delegazione europea. Resta ferma la disciplina di cui 
all’articolo 36 per il recepimento degli atti delegati dell’Unione europea 
che recano meri adeguamenti tecnici. (12)  

  7. I decreti legislativi di recepimento delle direttive previste dal-
la legge di delegazione europea, adottati, ai sensi dell’articolo 117, quin-
to comma, della Costituzione, nelle materie di competenza legislativa 
delle regioni e delle province autonome, si applicano alle condizioni e 
secondo le procedure di cui all’articolo 41, comma 1.  

  8. I decreti legislativi adottati ai sensi dell’articolo 33 e attinenti 
a materie di competenza legislativa delle regioni e delle province auto-
nome sono emanati alle condizioni e secondo le procedure di cui all’ar-
ticolo 41, comma 1.  

  9. Il Governo, quando non intende conformarsi ai pareri par-
lamentari di cui al comma 3, relativi a sanzioni penali contenute negli 
schemi di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive, ritrasmette 
i testi, con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, alla Ca-
mera dei deputati e al Senato della Repubblica. Decorsi venti giorni 
dalla data di ritrasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza 
di nuovo parere.».  

 «Art. 32    (Principi e criteri direttivi generali di delega per l’attua-
zione del diritto dell’Unione europea)    . — 1. Salvi gli specifici principi e 
criteri direttivi stabiliti dalla legge di delegazione europea e in aggiunta a 
quelli contenuti nelle direttive da attuare, i decreti legislativi di cui all’ar-
ticolo 31 sono informati ai seguenti principi e criteri direttivi generali:  

   a)   le amministrazioni direttamente interessate provvedono 
all’attuazione dei decreti legislativi con le ordinarie strutture ammini-
strative, secondo il principio della massima semplificazione dei proce-
dimenti e delle modalità di organizzazione e di esercizio delle funzioni 
e dei servizi; 

   b)   ai fini di un migliore coordinamento con le discipline vi-
genti per i singoli settori interessati dalla normativa da attuare, sono 
introdotte le occorrenti modificazioni alle discipline stesse, anche 
attraverso il riassetto e la semplificazione normativi con l’indica-
zione esplicita delle norme abrogate, fatti salvi i procedimenti og-
getto di semplificazione amministrativa ovvero le materie oggetto di 
delegificazione; 

   c)   gli atti di recepimento di direttive dell’Unione europea non 
possono prevedere l’introduzione o il mantenimento di livelli di rego-
lazione superiori a quelli minimi richiesti dalle direttive stesse, ai sensi 
dell’articolo 14, commi 24  -bis  , 24  -ter   e 24  -quater  , della legge 28 no-
vembre 2005, n. 246; 

   d)   al di fuori dei casi previsti dalle norme penali vigenti, ove 
necessario per assicurare l’osservanza delle disposizioni contenute nei 
decreti legislativi, sono previste sanzioni amministrative e penali per 
le infrazioni alle disposizioni dei decreti stessi. Le sanzioni penali, nei 
limiti, rispettivamente, dell’ammenda fino a 150.000 euro e dell’arre-
sto fino a tre anni, sono previste, in via alternativa o congiunta, solo 
nei casi in cui le infrazioni ledano o espongano a pericolo interessi 
costituzionalmente protetti. In tali casi sono previste: la pena dell’am-
menda alternativa all’arresto per le infrazioni che espongano a perico-
lo o danneggino l’interesse protetto; la pena dell’arresto congiunta a 
quella dell’ammenda per le infrazioni che rechino un danno di partico-
lare gravità. Nelle predette ipotesi, in luogo dell’arresto e dell’ammen-
da, possono essere previste anche le sanzioni alternative di cui agli 
articoli 53 e seguenti del decreto legislativo 28 agosto 2000, n. 274, e 
la relativa competenza del giudice di pace. La sanzione amministrativa 
del pagamento di una somma non inferiore a 150 euro e non superiore 
a 150.000 euro è prevista per le infrazioni che ledono o espongono 
a pericolo interessi diversi da quelli indicati dalla presente lettera. 
Nell’ambito dei limiti minimi e massimi previsti, le sanzioni indicate 
dalla presente lettera sono determinate nella loro entità, tenendo conto 
della diversa potenzialità lesiva dell’interesse protetto che ciascuna 
infrazione presenta in astratto, di specifiche qualità personali del col-
pevole, comprese quelle che impongono particolari doveri di preven-
zione, controllo o vigilanza, nonché del vantaggio patrimoniale che 
l’infrazione può recare al colpevole ovvero alla persona o all’ente nel 
cui interesse egli agisce. Ove necessario per assicurare l’osservanza 
delle disposizioni contenute nei decreti legislativi, sono previste inol-
tre le sanzioni amministrative accessorie della sospensione fino a sei 
mesi e, nei casi più gravi, della privazione definitiva di facoltà e diritti 
derivanti da provvedimenti dell’amministrazione, nonché sanzioni pe-
nali accessorie nei limiti stabiliti dal codice penale. Al medesimo fine 
è prevista la confisca obbligatoria delle cose che servirono o furono 
destinate a commettere l’illecito amministrativo o il reato previsti dai 
medesimi decreti legislativi, nel rispetto dei limiti stabiliti dall’artico-
lo 240, terzo e quarto comma, del codice penale e dall’articolo 20 della 
legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive modificazioni. Entro i 
limiti di pena indicati nella presente lettera sono previste sanzioni an-
che accessorie identiche a quelle eventualmente già comminate dalle 
leggi vigenti per violazioni omogenee e di pari offensività rispetto alle 
infrazioni alle disposizioni dei decreti legislativi. Nelle materie di cui 
all’articolo 117, quarto comma, della Costituzione, le sanzioni ammi-
nistrative sono determinate dalle regioni; 

   e)   al recepimento di direttive o all’attuazione di altri atti 
dell’Unione europea che modificano precedenti direttive o atti già at-
tuati con legge o con decreto legislativo si procede, se la modificazione 
non comporta ampliamento della materia regolata, apportando le corri-
spondenti modificazioni alla legge o al decreto legislativo di attuazione 
della direttiva o di altro atto modificato; 

   f)   nella redazione dei decreti legislativi di cui all’articolo 31 
si tiene conto delle eventuali modificazioni delle direttive dell’Unio-
ne europea comunque intervenute fino al momento dell’esercizio 
della delega; 

   g)   quando si verifichino sovrapposizioni di competenze tra 
amministrazioni diverse o comunque siano coinvolte le competenze di 
più amministrazioni statali, i decreti legislativi individuano, attraver-
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so le più opportune forme di coordinamento, rispettando i principi di 
sussidiarietà, differenziazione, adeguatezza e leale collaborazione e le 
competenze delle regioni e degli altri enti territoriali, le procedure per 
salvaguardare l’unitarietà dei processi decisionali, la trasparenza, la ce-
lerità, l’efficacia e l’economicità nell’azione amministrativa e la chiara 
individuazione dei soggetti responsabili; 

   h)   qualora non siano di ostacolo i diversi termini di recepi-
mento, vengono attuate con un unico decreto legislativo le direttive che 
riguardano le stesse materie o che comunque comportano modifiche de-
gli stessi atti normativi; 

   i)   è assicurata la parità di trattamento dei cittadini italiani ri-
spetto ai cittadini degli altri Stati membri dell’Unione europea e non 
può essere previsto in ogni caso un trattamento sfavorevole dei cittadini 
italiani.». 

 — Il testo dell’articolo 1 e dell’allegato A della legge 22 aprile 
2021, n. 53 (Delega al Governo per il recepimento delle direttive eu-
ropee e l’attuazione di altri atti dell’Unione europea – Legge di delega-
zione europea 2019-2020), pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale    23 aprile 
2021, n. 97, così recita:  

 «Art. 1    (Delega al Governo per il recepimento delle direttive 
e l’attuazione degli altri atti dell’Unione europea)   . — 1. Il Governo è 
delegato ad adottare, secondo i termini, le procedure, i princìpi e i criteri 
direttivi di cui agli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, 
nonché secondo quelli specifici dettati dalla presente legge e tenendo 
conto delle eccezionali conseguenze economiche e sociali derivanti dal-
la pandemia di COVID-19, i decreti legislativi per il recepimento delle 
direttive europee e l’attuazione degli altri atti dell’Unione europea di cui 
agli articoli da 3 a 29 e all’allegato A. 

 2. Gli schemi dei decreti legislativi di cui al comma 1 sono tra-
smessi, dopo l’acquisizione degli altri pareri previsti dalla legge, alla 
Camera dei deputati e al Senato della Repubblica affinché su di essi sia 
espresso il parere dei competenti organi parlamentari. 

 3. Eventuali spese non contemplate da leggi vigenti e che non 
riguardano l’attività ordinaria delle amministrazioni statali o regionali 
possono essere previste nei decreti legislativi di cui al comma 1, nei soli 
limiti occorrenti per l’adempimento degli obblighi derivanti dall’eser-
cizio delle deleghe di cui allo stesso comma 1. Alla relativa copertu-
ra, nonché alla copertura delle minori entrate eventualmente derivanti 
dall’attuazione delle deleghe, laddove non sia possibile farvi fronte con 
i fondi già assegnati alle competenti amministrazioni, si provvede me-
diante riduzione del fondo per il recepimento della normativa europea 
di cui all’articolo 41  -bis   della citata legge n. 234 del 2012. Qualora la 
dotazione del predetto fondo si rivelasse insufficiente, i decreti legislati-
vi dai quali derivino nuovi o maggiori oneri sono emanati solo successi-
vamente all’entrata in vigore dei provvedimenti legislativi che stanziano 
le occorrenti risorse finanziarie, in conformità all’articolo 17, comma 2, 
della legge 31 dicembre 2009, n. 196.». 

 «Allegato A 

 (articolo 1, comma 1) 

 1) direttiva (UE) 2016/343 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
del 9 marzo 2016, sul rafforzamento di alcuni aspetti della presunzione 
di innocenza e del diritto di presenziare al processo nei procedimenti 
penali (termine di recepimento: 1° aprile 2018); 

 2) direttiva (UE) 2018/1673 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 23 ottobre 2018, sulla lotta al riciclaggio mediante il diritto 
penale (termine di recepimento: 3 dicembre 2020); 

 3) direttiva (UE) 2018/1808 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 14 novembre 2018, recante modifica della direttiva 2010/13/
UE, relativa al coordinamento di determinate disposizioni legislati-
ve, regolamentari e amministrative degli Stati membri concernenti la 
fornitura di servizi di media audiovisivi (direttiva sui servizi di media 
audiovisivi), in considerazione dell’evoluzione delle realtà del mercato 
(termine di recepimento: 19 settembre 2020); 

 4) direttiva (UE) 2018/1910 del Consiglio, del 4 dicembre 2018, 
che modifica la direttiva 2006/112/CE per quanto concerne l’armoniz-
zazione e la semplificazione di determinate norme nel sistema d’impo-
sta sul valore aggiunto di imposizione degli scambi tra Stati membri 
(termine di recepimento: 31 dicembre 2019); 

 5) direttiva (UE) 2018/1972 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, dell’11 dicembre 2018, che istituisce il codice europeo delle 
comunicazioni elettroniche (rifusione) (Testo rilevante ai fini del   SEE)   
(termine di recepimento: 21 dicembre 2020); 

 6) direttiva (UE) 2018/2001 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, dell’11 dicembre 2018, sulla promozione dell’uso dell’energia da 
fonti rinnovabili (rifusione) (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (termine di 
recepimento: 30 giugno 2021); 

 7) direttiva (UE) 2019/1 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
dell’11 dicembre 2018, che conferisce alle autorità garanti della con-
correnza degli Stati membri poteri di applicazione più efficace e che 
assicura il corretto funzionamento del mercato interno (Testo rilevante 
ai fini del   SEE)   (termine di recepimento: 4 febbraio 2021); 

 8) direttiva (UE) 2019/520 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
del 19 marzo 2019, concernente l’interoperabilità dei sistemi di tele-
pedaggio stradale e intesa ad agevolare lo scambio transfrontaliero di 
informazioni sul mancato pagamento dei pedaggi stradali nell’Unione 
(rifusione) (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (termine di recepimento: 
19 ottobre 2021); 

 9) direttiva (UE) 2019/633 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
del 17 aprile 2019, in materia di pratiche commerciali sleali nei rapporti 
tra imprese nella filiera agricola e alimentare (termine di recepimento: 
1° maggio 2021); 

 10) direttiva (UE) 2019/713 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, relativa alla lotta contro le frodi e le falsifi-
cazioni di mezzi di pagamento diversi dai contanti e che sostituisce la 
decisione quadro 2001/413/GAI del Consiglio (termine di recepimento: 
31 maggio 2021); 

 11) direttiva (UE) 2019/770 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 20 maggio 2019, relativa a determinati aspetti dei contratti di 
fornitura di contenuto digitale e di servizi digitali (Testo rilevante ai fini 
del   SEE)   (termine di recepimento: 1° luglio 2021); 

 12) direttiva (UE) 2019/771 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 20 maggio 2019, relativa a determinati aspetti dei contratti di 
vendita di beni, che modifica il regolamento (UE) 2017/2394 e la diret-
tiva 2009/22/CE, e che abroga la direttiva 1999/44/CE (Testo rilevante 
ai fini del   SEE)   (termine di recepimento: 1° luglio 2021); 

 13) direttiva (UE) 2019/789 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 17 aprile 2019, che stabilisce norme relative all’esercizio del 
diritto d’autore e dei diritti connessi applicabili a talune trasmissioni 
online degli organismi di diffusione radiotelevisiva e ritrasmissioni di 
programmi televisivi e radiofonici e che modifica la direttiva 93/83/
CEE del Consiglio (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (termine di recepi-
mento: 7 giugno 2021); 

 14) direttiva (UE) 2019/790 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, sul diritto d’autore e sui diritti connessi nel 
mercato unico digitale e che modifica le direttive 96/9/CE e 2001/29/
CE (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (termine di recepimento: 7 giugno 
2021); 

 15) direttiva (UE) 2019/878 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 20 maggio 2019, che modifica la direttiva 2013/36/UE per quan-
to riguarda le entità esentate, le società di partecipazione finanziaria, le 
società di partecipazione finanziaria mista, la remunerazione, le misure 
e i poteri di vigilanza e le misure di conservazione del capitale (Testo 
rilevante ai fini del   SEE)   (termine di recepimento: 28 dicembre 2020); 

 16) direttiva (UE) 2019/879 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 maggio 2019, che modifica la direttiva 2014/59/UE per 
quanto riguarda la capacità di assorbimento di perdite e di ricapitaliz-
zazione degli enti creditizi e delle imprese di investimento e la direttiva 
98/26/CE (termine di recepimento: 28 dicembre 2020); 
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 17) direttiva (UE) 2019/882 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, sui requisiti di accessibilità dei prodotti e 
dei servizi (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (termine di recepimento: 
28 giugno 2022); 

 18) direttiva (UE) 2019/883 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 17 aprile 2019, relativa agli impianti portuali di raccolta per il 
conferimento dei rifiuti delle navi, che modifica la direttiva 2010/65/
UE e abroga la direttiva 2000/59/CE (Testo rilevante ai fini del   SEE)   
(termine di recepimento: 28 giugno 2021); 

 19) direttiva (UE) 2019/884 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, che modifica la decisione quadro 2009/315/
GAI del Consiglio per quanto riguarda lo scambio di informazioni sui 
cittadini di paesi terzi e il sistema europeo di informazione sui casella-
ri giudiziali (ECRIS), e che sostituisce la decisione 2009/316/GAI del 
Consiglio (termine di recepimento: 28 giugno 2022); 

 20) direttiva (UE) 2019/904 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 5 giugno 2019, sulla riduzione dell’incidenza di determinati 
prodotti di plastica sull’ambiente (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (ter-
mine di recepimento: 3 luglio 2021); 

 21) direttiva (UE) 2019/944 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 5 giugno 2019, relativa a norme comuni per il mercato interno 
dell’energia elettrica e che modifica la direttiva 2012/27/UE (rifusio-
ne) (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (termini di recepimento: 25 ottobre 
2020 per l’articolo 70, punto 4), e 31 dicembre 2020 per il resto della 
direttiva); 

 22) direttiva (UE) 2019/1023 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 giugno 2019, riguardante i quadri di ristrutturazione pre-
ventiva, l’esdebitazione e le interdizioni, e le misure volte ad aumentare 
l’efficacia delle procedure di ristrutturazione, insolvenza ed esdebita-
zione, e che modifica la direttiva (UE) 2017/1132 (direttiva sulla ristrut-
turazione e sull’insolvenza) (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (termine di 
recepimento: 17 luglio 2021); 

 23) direttiva (UE) 2019/1024 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 giugno 2019, relativa all’apertura dei dati e al riutilizzo 
dell’informazione del settore pubblico (rifusione) (termine di recepi-
mento: 17 luglio 2021); 

 24) direttiva (UE) 2019/1151 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 20 giugno 2019, recante modifica della direttiva (UE) 
2017/1132 per quanto concerne l’uso di strumenti e processi digitali nel 
diritto societario (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (termine di recepimen-
to: 1° agosto 2021); 

 25) direttiva (UE) 2019/1152 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 20 giugno 2019, relativa a condizioni di lavoro tra-
sparenti e prevedibili nell’Unione europea (termine di recepimento: 
1° agosto 2022); 

 26) direttiva (UE) 2019/1153 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 20 giugno 2019, che reca disposizioni per agevolare 
l’uso di informazioni finanziarie e di altro tipo a fini di prevenzione, 
accertamento, indagine o perseguimento di determinati reati, e che 
abroga la decisione 2000/642/GAI del Consiglio (termine di recepi-
mento: 1° agosto 2021); 

 27) direttiva (UE) 2019/1158 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 20 giugno 2019, relativa all’equilibrio tra attività professionale 
e vita familiare per i genitori e i prestatori di assistenza e che abroga la 
direttiva 2010/18/UE del Consiglio (termine di recepimento: 2 agosto 
2022); 

 28) direttiva (UE) 2019/1159 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 20 giugno 2019, recante modifica della direttiva 
2008/106/CE concernente i requisiti minimi di formazione per la 
gente di mare e che abroga la direttiva 2005/45/CE riguardante il 
reciproco riconoscimento dei certificati rilasciati dagli Stati membri 
alla gente di mare (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (termine di rece-
pimento: 2 agosto 2021); 

 29) direttiva (UE) 2019/1160 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 giugno 2019, che modifica le direttive 2009/65/CE e 
2011/61/UE per quanto riguarda la distribuzione transfrontaliera degli 
organismi di investimento collettivo (Testo rilevante ai fini del   SEE)   
(termine di recepimento: 2 agosto 2021); 

 30) direttiva (UE) 2019/1161 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 20 giugno 2019, che modifica la direttiva 2009/33/CE relativa 
alla promozione di veicoli puliti e a basso consumo energetico nel tra-
sporto su strada (Testo rilevante ai fini del   SEE)   (termine di recepimen-
to: 2 agosto 2021); 

 31) direttiva (UE) 2019/1936 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 23 ottobre 2019, che modifica la direttiva 2008/96/CE sulla 
gestione della sicurezza delle infrastrutture stradali (termine di recepi-
mento: 17 dicembre 2021); 

 32) direttiva (UE) 2019/1937 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 23 ottobre 2019, riguardante la protezione delle persone che 
segnalano violazioni del diritto dell’Unione (termine di recepimento: 
17 dicembre 2021); 

 33) direttiva (UE) 2019/1995 del Consiglio, del 21 novembre 2019, 
che modifica la direttiva 2006/112/CE del Consiglio del 28 novembre 
2006 per quanto riguarda le disposizioni relative alle vendite a distanza 
di beni e a talune cessioni nazionali di beni (termine di recepimento: 
31 dicembre 2020); 

 34) direttiva (UE) 2019/2034 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 27 novembre 2019, relativa alla vigilanza prudenziale sul-
le imprese di investimento e recante modifica delle direttive 2002/87/
CE, 2009/65/CE, 2011/61/UE, 2013/36/UE, 2014/59/UE e 2014/65/UE 
(termini di recepimento: 26 marzo 2020, limitatamente all’articolo 64, 
punto 5, e 26 giugno 2021 per il resto della direttiva); 

 35) direttiva (UE) 2019/2162 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 27 novembre 2019, relativa all’emissione di obbligazioni 
garantite e alla vigilanza pubblica delle obbligazioni garantite e che 
modifica la direttiva 2009/65/CE e la direttiva 2014/59/UE (termine di 
recepimento: 8 luglio 2021); 

 36) direttiva (UE) 2019/2235 del Consiglio, del 16 dicembre 2019, 
recante modifica della direttiva 2006/112/CE relativa al sistema comu-
ne d’imposta sul valore aggiunto e della direttiva 2008/118/CE relativa 
al regime generale delle accise per quanto riguarda gli sforzi di difesa 
nell’ambito dell’Unione (termine di recepimento: 30 giugno 2022); 

 37) direttiva (UE) 2020/262 del Consiglio, del 19 dicembre 2019, 
che stabilisce il regime generale delle accise (rifusione) (termine di re-
cepimento: 31 dicembre 2021); 

 38) direttiva (UE) 2020/284 del Consiglio, del 18 febbraio 2020, 
che modifica la direttiva 2006/112/CE per quanto riguarda l’introduzio-
ne di taluni obblighi per i prestatori di servizi di pagamento (termine di 
recepimento: 31 dicembre 2023); 

 39) direttiva (UE) 2020/285 del Consiglio, del 18 febbraio 2020, 
che modifica la direttiva 2006/112/CE relativa al sistema comune d’im-
posta sul valore aggiunto per quanto riguarda il regime speciale per le 
piccole imprese e il regolamento (UE) n. 904/2010 per quanto riguarda 
la cooperazione amministrativa e lo scambio di informazioni allo scopo 
di verificare la corretta applicazione del regime speciale per le piccole 
imprese (termine di recepimento: 31 dicembre 2024).». 

 — La direttiva (UE) 2019/1936 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 23 ottobre 2019, che modifica la direttiva 2008/96/CE sulla 
gestione della sicurezza delle infrastrutture stradali è pubblicata nella 
G.U.U.E. 26 novembre 2019, n. L 305. 

 — Il regolamento (UE) n. 1315/2013 del Parlamento europeo e 
del Consiglio 11 dicembre 2013 sugli orientamenti dell’Unione per lo 
sviluppo della rete transeuropea dei trasporti e che abroga la decisione 
n. 661/2010/UE è pubblicato nella G.U.U.E. 20 dicembre 2013, n. L 348. 

 — La direttiva 2008/96/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, 
del 19 novembre 2008, sulla gestione della sicurezza delle infrastrutture 
stradali è pubblicata nella G.U.U.E. 29 novembre 2008, n. L 319. 
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 — Il decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285 (Nuovo codice della 
strada) è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   18 maggio 1992, n. 114, 
S.O. 

 — Il decreto legislativo 29 ottobre 1999, n. 461 (Individuazione 
della rete autostradale e stradale nazionale, a norma dell’articolo 98, 
comma 2, del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112) è pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   9 dicembre 1999, n. 288. 

 — Il decreto legislativo 5 ottobre 2006, n. 264 (Attuazione della 
direttiva 2004/54/CEE in materia di sicurezza per le gallerie della rete 
stradale transeuropea) è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   9 ottobre 
2006, n. 235, S.O. 

 — Il decreto legislativo 15 marzo 2011, n. 35 (Attuazione della 
direttiva 2008/96/CE sulla gestione della sicurezza delle infrastrutture 
stradali) è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   8 aprile 2011, n. 81. 

 — Il decreto-legge 28 settembre 2018, n. 109 (Disposizioni urgenti 
per la città di Genova, la sicurezza della rete nazionale delle infrastrut-
ture e dei trasporti, gli eventi sismici del 2016 e 2017, il lavoro e le 
altre emergenze, e, in particolare, l’articolo 12 che ha istituito l’Agenzia 
nazionale per la sicurezza delle ferrovie e delle infrastrutture stradali e 
autostradali (ANSFISA) è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   28 set-
tembre 2018, n. 226. 

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

 — Il testo dell’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, 
n. 281 (Definizione ed ampliamento delle attribuzioni della Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autono-
me di Trento e Bolzano ed unificazione, per le materie ed i compiti 
di interesse comune delle regioni, delle province e dei comuni, con la 
Conferenza Stato-città ed autonomie locali), pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale    30 agosto 1997, n. 202, così recita:  

 «Art. 8    (Conferenza Stato-città ed autonomie locali e Confe-
renza unificata)   . — 1. La Conferenza Stato-città ed autonomie locali è 
unificata per le materie ed i compiti di interesse comune delle regioni, 
delle province, dei comuni e delle comunità montane, con la Conferenza 
Stato-regioni. 

 2. La Conferenza Stato-città ed autonomie locali è presieduta 
dal Presidente del Consiglio dei ministri o, per sua delega, dal Mini-
stro dell’interno o dal Ministro per gli affari regionali nella materia di 
rispettiva competenza; ne fanno parte altresì il Ministro del tesoro e del 
bilancio e della programmazione economica, il Ministro delle finan-
ze, il Ministro dei lavori pubblici, il Ministro della sanità, il presidente 
dell’Associazione nazionale dei comuni d’Italia - ANCI, il presidente 
dell’Unione province d’Italia - UPI ed il presidente dell’Unione nazio-
nale comuni, comunità ed enti montani - UNCEM. Ne fanno parte inoltre 
quattordici sindaci designati dall’ANCI e sei presidenti di provincia de-
signati dall’UPI. Dei quattordici sindaci designati dall’ANCI cinque rap-
presentano le città individuate dall’articolo 17 della legge 8 giugno 1990, 
n. 142. Alle riunioni possono essere invitati altri membri del Governo, 
nonché rappresentanti di amministrazioni statali, locali o di enti pubblici. 

  3. La Conferenza Stato-città ed autonomie locali è convocata al-
meno ogni tre mesi, e comunque in tutti i casi il presidente ne ravvisi la 
necessità o qualora ne faccia richiesta il presidente dell’ANCI, dell’UPI 
o dell’UNCEM.  

  4. La Conferenza unificata di cui al comma 1 è convocata dal 
Presidente del Consiglio dei ministri. Le sedute sono presiedute dal 
Presidente del Consiglio dei ministri o, su sua delega, dal Ministro 
per gli affari regionali o, se tale incarico non è conferito, dal Ministro 
dell’interno.».    

  Note all’art. 2:

      — Il testo dell’articolo 2 del citato decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, come modificato dal presente decreto, così recita:  

 «Art. 2    (Definizioni articolo 2, direttiva 2008/96/CE)    . — 1. Ai 
fini del presente decreto si intende per:  

     a)   rete stradale transeuropea: la parte ricadente nel territorio 
nazionale della rete stradale definita nel regolamento UE n. 1315/2013 
del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 dicembre 2003;   

   a  -bis   ) autostrada: strada appositamente progettata e costru-
ita per il traffico motorizzato che non serve le proprietà che la costeg-
giano e che soddisfa i criteri seguenti:    

   1) dispone, salvo in punti particolari o provvisoriamente, 
di carreggiate distinte per le due direzioni di traffico, separate l’una 
dall’altra da una fascia divisoria non destinata alla circolazione o, ec-
cezionalmente, da altri mezzi;   

   2) non presenta intersezioni a raso con alcuna altra strada, 
linea ferroviaria o sede tranviaria, pista ciclabile o cammino pedonale;   

   3) è specificamente designata come autostrada;   
   a  -ter  ) strada principale: strada situata al di fuori dell’area 

urbana che collega importanti città o regioni, o entrambe, appartenen-
te alla categoria di strade più elevata classificata di tipo “B-Strade 
extraurbane principali”, ai sensi dell’articolo 2, comma 2, del decreto 
legislativo 30 aprile 1992, n. 285;   

   a  -quater  ) strade di interesse nazionale: le strade di compe-
tenza statale elencate dal decreto legislativo 29 ottobre 1999, n. 461;   

     b)   organo competente: qualsiasi organismo pubblico, istituito 
a livello nazionale, regionale o locale, che partecipa, in funzione delle 
proprie competenze, all’attuazione del presente decreto;   

   c)   valutazione di impatto sulla sicurezza stradale (VISS): lo 
studio recante l’analisi dell’impatto sul livello di sicurezza della rete 
stradale di un progetto di infrastruttura; 

   d)   controllo della sicurezza stradale: il controllo di sicurezza 
accurato, indipendente, sistematico e tecnico delle caratteristiche di un 
progetto di costruzione di una infrastruttura stradale, nelle diverse fasi 
dalla pianificazione alla messa in esercizio, relativo ai progetti di infra-
struttura nonché ai progetti di adeguamento che comportano modifiche 
di tracciato; 

   e)   (   abrogata   ); 
     f)   classificazione della sicurezza: la classificazione di parti 

della rete stradale esistente in categorie, in base alla loro sicurezza in-
trinseca misurata oggettivamente;   

     g)   ispezione di sicurezza stradale mirata: indagine mirata per 
individuare condizioni pericolose, difetti e problemi che aumentano il 
rischio di incidenti e lesioni, sulla base di un sopralluogo di una strada 
o di un tratto di strada esistente;»;   

   g  -bis  ) ispezione di sicurezza stradale periodica: la verifica 
ordinaria periodica delle caratteristiche e dei difetti che esigono un in-
tervento di manutenzione per ragioni di sicurezza;   

   h)   orientamenti: le misure adottate dal Ministero delle infra-
strutture e dei trasporti che definiscono i criteri e le modalità per l’appli-
cazione delle procedure di sicurezza fissate nel presente decreto; 

   i)   progetto d’infrastruttura: il progetto relativo alla costruzio-
ne di infrastrutture stradali nuove ovvero ad una sostanziale modifica di 
infrastrutture stradali esistenti con effetti sui flussi di traffico   ;  

   i  -bis  ) utenti della strada vulnerabili: utenti della strada non 
motorizzati, quali in particolare ciclisti e pedoni, disabili in carrozzella 
e utilizzatori di veicoli a motore a due ruote.».     

  Note all’art. 4:

      — Il testo dell’articolo 6 del citato decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, come modificato dal presente decreto, così recita:  

  «Art. 6 (     Ispezioni di sicurezza stradale periodiche). —      1.      L’or-
gano competente esegue ispezioni di sicurezza stradale periodiche con 
frequenza sufficiente a garantire livelli adeguati di sicurezza per l’infra-
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struttura stradale oggetto di applicazione del presente decreto, comun-
que in ogni caso, almeno ogni cinque anni.      Le ispezioni sono svolte da 
soggetti inseriti nell’elenco di cui all’articolo 4, comma 7. Si applicano 
i casi di incompatibilità di cui all’articolo 4, comma 7, terzo periodo.  

  2. Il Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, entro il 19 di-
cembre 2011, individua, con proprio decreto, le misure di sicurezza 
temporanee da applicarsi ai tratti di rete stradale interessati da lavori 
stradali, fissando le modalità di svolgimento delle ispezioni volte ad 
assicurare la corretta applicazione di tale decreto.  

   2  -bis  . L’organo competente garantisce la sicurezza dei tratti 
della rete stradale contigui alle gallerie oggetto del decreto legislativo 
5 ottobre 2006, n. 264, attraverso ispezioni di sicurezza stradale con-
giunte, con la partecipazione dei soggetti competenti coinvolti nell’at-
tuazione del presente decreto e del decreto legislativo 5 ottobre 2006, 
n. 264. Le ispezioni di sicurezza stradale congiunte sono eseguite con 
una frequenza sufficiente a garantire livelli di sicurezza adeguati, e co-
munque, almeno ogni sei anni     .».    

  Note all’art. 6:

      — Il testo dell’articolo 7 del citato decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, come modificato dal presente decreto, così recita:  

  «Art. 7      (Gestione dei dati articolo 7, direttiva 2008/96/CE)     . — 
1. Per ciascun incidente mortale verificatosi sulla rete stradale      ricadente 
nell’ambito di applicazione del presente decreto     , l’organo competente 
riporta in una apposita relazione di incidente, redatta secondo la repor-
tistica di cui all’allegato IV, i dati relativi all’incidente stradale, raccolti 
e trasmessi, ai sensi dell’articolo 56 della legge 29 luglio 2010, n. 120, 
dalle forze dell’ordine e dagli enti locali.      L’Agenzia nazionale per la 
sicurezza delle ferrovie e delle infrastrutture stradali e autostradali 
(ANSFISA) sovrintende alla gestione dei suddetti dati.   

  2. Il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, entro il 19 di-
cembre 2011 e, successivamente, con cadenza almeno quinquennale, ef-
fettua il calcolo del costo sociale medio di un incidente mortale nonché 
del costo sociale medio di un incidente grave.  

 3. Il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, entro il 19 di-
cembre 2011, e successivamente con cadenza annuale, sulla base dei 
dati acquisiti, effettua il calcolo del costo totale dell’incidentalità verifi-
catasi sulla rete stradale di cui al comma 1.».   

  Note all’art. 7:

      — Il testo dell’articolo 9 del citato decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, come modificato dal presente decreto, così recita:  

 «Art. 9    (Formazione dei controllori articolo 9, direttiva 2008/96/
CE)   . — 1. Il Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, con decreto da 
adottarsi di intesa con il Ministro dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca entro il 19 dicembre 2011, provvede ad adottare i programmi di 
formazione per i controllori della sicurezza stradale, fissando altresì le 
modalità di entrata in operatività e di gestione dell’elenco di cui all’ar-
ticolo 4, comma 7. 

   1  -bis  . A decorrere dal 17 dicembre 2024, i programmi di forma-
zione per i controllori della sicurezza stradale includono aspetti relativi 
agli utenti della strada vulnerabili e alle infrastrutture per tali utenti.   

 2. I corsi di formazione iniziale per controllori, della durata non 
inferiore a centottanta ore, sono svolti, sulla base dei programmi di cui 
al comma 1, dal Ministero delle infrastrutture e dei trasporti ovvero, 
previa autorizzazione del medesimo Ministero, da università, da organi-
smi ed enti di ricerca, da consigli e ordini professionali, da associazioni 
operanti nel settore della sicurezza stradale. Il certificato di idoneità pro-
fessionale è rilasciato, a seguito del superamento di un esame finale, dal 
soggetto erogatore del corso. 

 3. Ai corsi di formazione iniziale hanno accesso i soggetti in pos-
sesso di laurea magistrale, di cui all’articolo 3, comma 1, lettera   b)  , del de-
creto del Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca 22 ottobre 
2004, n. 270, in ingegneria o di laurea specialistica in ingegneria conse-
guita secondo gli ordinamenti didattici previgenti al citato decreto mini-
steriale n. 270 del 2004, ovvero di diploma di laurea in ingegneria conse-
guito secondo gli ordinamenti didattici previgenti al decreto del Ministro 
dell’università e della ricerca scientifica e tecnologica 3 novembre 1999, 
n. 509. Detti soggetti devono essere iscritti da almeno cinque anni all’albo 
dell’ordine degli ingegneri nel settore dell’ingegneria civile e ambientale. 

 4. I soggetti che hanno conseguito il certificato di idoneità pro-
fessionale di cui al comma 2 sono tenuti alla frequenza di appositi corsi 
di aggiornamento, svolti dai soggetti di cui al comma 2, della durata non 
inferiore a trenta ore, con cadenza almeno triennale. 

 5. I soggetti che hanno conseguito il certificato di idoneità pro-
fessionale di cui al comma 2 sono inseriti nell’elenco di cui all’artico-
lo 4, comma 7, su istanza dell’interessato. 

 6. Per la partecipazione ai corsi di formazione e di aggiorna-
mento è dovuto un contributo corrispondente al mero costo delle atti-
vità, di pertinenza delle amministrazioni pubbliche, di cui al presente 
articolo, interamente destinato alla citata finalità. Le predette attività di 
formazione e di aggiornamento sono svolte a valere esclusivamente sui 
proventi dei predetti contributi. Con decreto, di natura non regolamen-
tare, del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, di concerto con 
il Ministero dell’economia e delle finanze, sono definiti i termini e le 
modalità di attuazione.».   

  Note all’art. 9:

      — Il testo dell’articolo 10 del decreto legislativo 15 marzo 2011, 
n. 35, citato nelle note alle premesse, come modificato dal presente de-
creto, così recita:  

  «Art. 10      (Disposizioni tariffarie)     . — 1. Alle attività di controllo, 
     valutazione      e ispezione, previste rispettivamente dagli      articoli 4, 5, 6 
e 6- bis, il Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili e 
l’ANSFISA provvedono      mediante tariffe da porre a carico degli enti ge-
stori, non pubblici, da determinarsi ai sensi dell’articolo 4, della legge 
4 giugno 2010, n. 96.  

  2. Con decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze, da adottarsi 
entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto 
legislativo, sono individuate le tariffe di cui al comma 1 e le relative 
modalità di versamento.  

  3.      Su proposta dell’ANSFISA, le tariffe sono aggiornate almeno 
ogni tre anni secondo le modalità di cui al comma 2.   

  4. Le tariffe di cui al comma 1 sono da considerarsi ammissibili 
tra i costi per la determinazione del capitale direttamente investito ai 
sensi delle vigenti disposizioni in materia di regolazione economica del 
settore stradale.».    

  Note all’art. 10:

      — Il testo dell’allegato I del citato decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, come modificato dal presente decreto, così recita:  

 «   ALLEGATO I - COMPONENTI INDICATIVE DELLE VALUTA-
ZIONI D’IMPATTO SULLA SICUREZZA STRADALE.  

  1. Componenti della valutazione di impatto sulla sicurezza stradale:  
    a)   definizione del problema;  
    b)   identificazione degli obiettivi di sicurezza stradale;  
    c)   analisi della situazione attuale ed opzione dello status quo;  
    d)   individuazione delle differenti opzioni;  
    e)   analisi dell’impatto delle opzioni proposte sulla sicurezza 

stradale;  
    f)   confronto delle opzioni (attraverso anche l’applicazione 

dell’analisi costi/benefici);  
    g)   scelta delle possibili soluzioni;  
    h)   individuazione della miglior soluzione.  

  2. Elementi da prendere in considerazione:  
    a)   caratteristiche plano-altimetriche dell’infrastruttura stradale;  
    b)   analisi dell’incidentalità (individuazione del numero degli in-

cidenti, dei morti e dei feriti per tratte caratteristiche);  
    c)   obiettivi di riduzione dell’incidentalità e confronto con l’op-

zione dello status quo;  
    d)   individuazione delle tipologie di utenti della strada, compresi 

gli utenti deboli (pedoni e ciclisti) e vulnerabili (motociclisti);  
     e)   traffico (per esempio volume di traffico, categorizzazione del 

traffico per tipo), compresi i flussi stimati di pedoni e biciclette determi-
nati dalle caratteristiche dell’uso del suolo adiacente.».     
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  Note all’art. 11:
      — Il testo dell’allegato II del citato decreto legislativo 15 marzo 

2011, n. 35, come modificato dal presente decreto, così recita:  
 «   ALLEGATO II - COMPONENTI INDICATIVE DEI CONTROLLI 

SULLA SICUREZZA STRADALE.  
 1. Criteri applicabili nella fase     della redazione del progetto di fat-

tibilità tecnica ed economica:   
    a)   analisi della situazione geografica;  
    b)   analisi e verifica della funzionalità dell’infrastruttura all’in-

terno della rete;  
    c)   analisi delle condizioni plano-altimetriche della nuova infra-

struttura (velocità di progetto, geometria dell’asse, numero e tipo di cor-
sie, tipi di intersezioni e/o svincoli, verifica visuale libera);  

    d)   tipologia del traffico ammesso nella nuova infrastruttura.  
   d  -bis   ) disposizioni per gli utenti della strada vulnerabili:    

  1)      disposizioni per i pedoni,   
  2)      disposizioni per i ciclisti, compresa l’esistenza di percorsi 

alternativi o separazioni dal traffico automobilistico ad alta velocità,   
  3)      disposizioni per gli utilizzatori dei veicoli a motore a due ruote,   
  4)      densità e ubicazione degli attraversamenti pedonali e 

ciclabili,   
  5)      disposizioni per i pedoni e i ciclisti sulle strade interessate 

della zona,   
  6)      separazione dei pedoni e dei ciclisti dal traffico automobi-

listico ad alta velocità o esistenza di percorsi alternativi diretti su strade 
di classe inferiore.   

  2. Criteri applicabili nella fase della progettazione definitiva:  
    a)   analisi e verifica del tracciato;  
    b)   armonizzazione della segnaletica verticale e orizzontale 

(coordinamento segnaletico);  
    c)   illuminazione dell’infrastruttura (asse e intersezioni);  
    d)   valutazione del contesto ai margini dell’infrastruttura (ve-

getazione, ostacoli fissi ai margini della strada);  
    e)   analisi delle pertinenze di servizio (aree di servizio, di sosta 

e di parcheggio);  
    f)   analisi di sistemi stradali di contenimento (barriere stradali 

di sicurezza) con particolare riferimento all’individuazione degli ele-
menti atti a ridurre la lesività degli      utenti della strada vulnerabili     .  

  3. Criteri applicabili nella fase della progettazione esecutiva:  
    a)   analisi della sicurezza degli utenti in circostanze particolari 

(scarsa visibilità, scarsa illuminazione, condizioni meteorologiche non 
ottimali);  

    b)   intellegibilità della segnaletica verticale e orizzontale;  
    c)   analisi delle condizioni della pavimentazione stradale.  

 4. Criterio applicabile nella prima fase di funzionamento: valu-
tazione della sicurezza stradale alla luce dell’effettivo comportamento 
degli utenti.».   

  Note all’art. 14:

      — Il testo dell’allegato IV del citato decreto legislativo 15 marzo 
2011, n. 35, come modificato dal presente decreto, così recita:  

 «ALLEGATO IV 

 (allegato IV direttiva 2008/96/CE) (previsto dall’articolo 7) 

 INFORMAZIONI CHE DEVONO FIGURARE
NELLE RELAZIONI DI INCIDENTI 

  Le relazioni di incidenti devono contenere i seguenti elementi:  
   1) localizzazione dell’incidente più esatta possibile, compren-

dente le coordinate GNSS (      global navigation satellite system      );   
  2) immagini e/o diagrammi del luogo dell’incidente;  
  3) data e ora dell’incidente;  
  4) informazioni relative all’infrastruttura (ambiente circostan-

te, tipologia di strada, tipologia di intersezione e svincolo, numero di 
corsie, segnaletica orizzontale e verticale, pavimentazione stradale, il-
luminazione, condizioni meteorologiche, limiti di velocità, ostacoli al 
margine della strada);  

   5) gravità dell’incidente;   
  6) caratteristiche delle persone coinvolte nell’incidente (età, ses-

so, nazionalità, tasso di alcolemia, presenza di sostanze stupefacenti, 
utilizzo dei dispositivi di sicurezza);  

  7) dati relativi ai veicoli coinvolti (tipo, età, paese, presenza di 
dispositivi di sicurezza, data dell’ultima revisione periodica in confor-
mità della legislazione vigente);  

  8) dati relativi all’incidente (tipo di incidente, tipo di collisione, 
manovre del veicolo e del conducente);  

  9) informazioni relative al periodo di tempo intercorso tra l’in-
cidente e la sua registrazione ovvero l’arrivo del servizio di soccorso.».    

  21G00236  

 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 19 novembre 2021 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Bolognetta e no-
mina della commissione straordinaria.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nel Comune di Bolognetta (Palermo) 
gli organi elettivi sono stati rinnovati nelle consultazioni 
amministrative dell’11 giugno 2017; 

 Considerato che all’esito di approfonditi accertamenti 
sono emerse forme di ingerenza della criminalità orga-
nizzata che hanno esposto l’amministrazione a pressanti 
condizionamenti, compromettendo il buon andamento e 
l’imparzialità dell’attività comunale; 

 Rilevato, altresì, che la permeabilità dell’ente ai con-
dizionamenti esterni della criminalità organizzata ha 
arrecato grave pregiudizio per gli interessi della collet-
tività e ha determinato la perdita di credibilità dell’isti-
tuzione locale; 

 Ritenuto che, al fine di porre rimedio alla situazione 
di grave inquinamento e deterioramento dell’amministra-
zione comunale, si rende necessario l’intervento dello 
Stato mediante un commissariamento di adeguata durata 
per rimuovere gli effetti pregiudizievoli per l’interesse 
pubblico ed assicurare il risanamento dell’ente locale; 

 Visto l’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, 
n. 267; 

 Vista la proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 
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 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 18 novembre 2021, alla quale è sta-
to debitamente invitato a partecipare il Presidente della 
Regione Siciliana; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il consiglio comunale di Bolognetta (Palermo) è sciolto.   

  Art. 2.
      La gestione del Comune di Bolognetta (Palermo) è af-

fidata, per la durata di diciotto mesi, alla commissione 
straordinaria composta da:  

 dr.ssa Rosa Inzerilli, viceprefetto; 
 dr.ssa Giuseppina Addelfio, viceprefetto aggiunto; 
 dr.ssa Antonietta Maria Manzo, funzionario 

economico-finanziario.   

  Art. 3.
     La commissione straordinaria per la gestione dell’en-

te esercita, fino all’insediamento degli organi ordinari a 
norma di legge, le attribuzioni spettanti al consiglio co-
munale, alla giunta ed al sindaco nonché ogni altro potere 
ed incarico connesso alle medesime cariche. 

 Dato a Roma, addì 19 novembre 2021 

 MATTARELLA 

 DRAGHI, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 LAMORGESE, Ministro dell’in-
terno   

  Registrato alla Corte dei conti il 24 novembre 2021
Interno, foglio n. 3185

  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Nel Comune di Bolognetta (Palermo), i cui organi elettivi sono 
stati rinnovati nelle consultazioni amministrative dell’11 giugno 2017, 
sono state riscontrate forme di ingerenza della criminalità organizzata 
che compromettono la libera determinazione e l’imparzialità dell’am-
ministrazione nonché il buon andamento ed il funzionamento dei servizi 
con grave pregiudizio dell’ordine e della sicurezza pubblica. 

 All’esito di un’indagine di polizia giudiziaria denominata «Do-
minio» che ha fatto emergere collegamenti tra imprenditori locali e 
componenti dell’amministrazione locale, il prefetto di Palermo, con 
decreto del 29 marzo 2021 successivamente prorogato, ha disposto, 
per gli accertamenti di rito, l’accesso presso il suddetto comune 
ai sensi dell’art. 143, comma 2, del decreto legislativo 18 agosto 
2000, n. 267. 

 Al termine dei lavori la commissione incaricata delle indagini 
ispettive ha depositato le proprie conclusioni, sulle cui risultanze il pre-
fetto di Palermo, sentito nella seduta del 27 agosto 2021 il comitato 
provinciale per l’ordine e la sicurezza pubblica, integrato con la par-

tecipazione del Procuratore della Repubblica di Termini Imerese e del 
Procuratore aggiunto della Repubblica presso il Tribunale di Palermo 
- Direzione distrettuale antimafia, ha trasmesso l’allegata relazione, che 
costituisce parte integrante della presente proposta, in cui si dà atto della 
sussistenza di concreti, univoci e rilevanti elementi su collegamenti di-
retti e indiretti degli amministratori locali con la criminalità organizzata 
di tipo mafioso e su forme di condizionamento degli stessi, riscontrando 
pertanto, i presupposti per l’applicazione delle misure di cui al citato 
art. 143 del decreto legislativo n. 267/2000. 

 Come evidenziato nella relazione della commissione d’indagine 
all’esito della menzionata operazione di polizia giudiziaria denomi-
nata «Dominio» è stata data esecuzione ad un’ordinanza di custodia 
cautelare in carcere emessa dal giudice per le indagini preliminari del 
Tribunale di Termini Imerese che ha riguardato, tra gli altri, due im-
prenditori contigui ad una locale famiglia mafiosa e indagati «per il 
delitto di cui all’art. 416 bis, commi I, III, IV, VI c.p., per avere fatto 
parte, in concorso ed unitamente ad altre numerose persone, dell’as-
sociazione mafiosa denominata Cosa Nostra, avvalendosi della forza 
di intimidazione del vincolo associativo e della condizione di assog-
gettamento ed omertà che ne deriva, per commettere delitti contro 
la vita, l’incolumità individuale, la libertà personale, il patrimonio 
per acquisire in modo diretto o indiretto la gestione o comunque il 
controllo di attività economiche, di concessioni, di autorizzazioni, di 
appalti e servizi pubblici, per realizzare profitti e vantaggi ingiusti 
per sé e gli altri, per intervenire sulle istituzioni e la pubblica am-
ministrazione.» I predetti soggetti risultano collegati con esponenti 
dell’amministrazione comunale di Bolognetta, in particolare con il 
sindaco, che più volte ha riferito loro di questioni attinenti all’ente 
locale, con un altro esponente di vertice dell’amministrazione loca-
le che è intervenuto in favore dei suddetti imprenditori nell’ambi-
to di una procedura di affidamento di lavori nel cimitero comunale, 
nonché con altri amministratori, uno dei quali ha avuto parte nella 
gestione contabile di imprese riconducibili ai suddetti imprenditori, 
tra cui anche una ditta colpita da interdittiva antimafia emessa dalla 
Prefettura di Palermo. 

 Rapporti con ambienti criminali, come attestato da fonti tecniche 
di prova, vengono segnalati anche nei riguardi di alcuni dipendenti co-
munali appartenenti, in particolare, all’ufficio tecnico e all’ufficio ra-
gioneria, adoperatisi per avvantaggiare i suddetti imprenditori, ai quali 
sono state fornite informazioni privilegiate sulle procedure di appalto in 
corso e ragguagli sugli accessi al comune operati dalle forze di polizia 
nell’ambito delle attività di indagine di polizia giudiziaria. 

 Il quadro di insieme delineato dal prefetto di Palermo, facendo 
propri gli esiti ispettivi della commissione di accesso, le risultanze del-
le operazioni di polizia ed i relativi sviluppi giudiziari, attesta, chiara-
mente, l’alto livello di permeabilità e di condizionamento dell’ammi-
nistrazione comunale di Bolognetta, la quale si adoperata, nel tempo, 
in favore di soggetti o imprese a questi riconducibili, facenti parte di 
organizzazioni criminali, in ciò facilitata da una sostanziale continuità 
amministrativa tra l’attuale e la precedente consiliatura, durante la quale 
il primo cittadino ha rivestito la carica di vicesindaco e da una gene-
ralizzata precarietà funzionale di componenti dell’apparato burocratico 
comunale, alcuni dei quali oltreché permanere in settori chiave dell’am-
ministrazione sono riconducibili per rapporti parentali o frequentazioni 
al contesto mafioso locale. 

 La relazione del prefetto di Palermo ha posto in rilievo numerose 
criticità, tutte sintomo evidente di uno sviamento delle attività dell’ente 
rispetto al perseguimento dell’esclusivo interesse del bene pubblico; in 
particolare vengono segnalate gravi irregolarità concernenti le procedu-
re di assegnazione dei lavori pubblici, nelle quali si è reiteratamente fat-
to ricorso ad affidamenti diretti, avvalendosi delle procedure di «somma 
urgenza» anche in situazioni non caratterizzate da emergenze e quindi 
in carenza dei presupposti richiesti dalla normativa di riferimento; il 
frazionamento dei lavori - per ridurre i relativi importi sotto la soglia dei 
40.000 curo ed evitare così gare ad evidenza pubblica - che per la loro 
natura avrebbero potuto essere facilmente programmabili e quindi co-
stituire un unico intervento; il mancato rispetto del principio della rota-
zione degli incarichi in violazione delle linee guida ANAC, scegliendo, 
talvolta, il contraente senza procedere ad una selezione tra più candidati 
ma individuandolo tra quelli che hanno avuto pregressi rapporti con il 
comune; il mancato ricorso al mercato elettronico della pubblica am-
ministrazione (MEPA) anche in casi in cui sarebbe stato obbligatorio 
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ricorrervi; la generale assenza di controlli antimafia e di verifiche sulla 
corretta esecuzione dei lavori affidati; le irregolarità delle rendiconta-
zioni degli acquisti e delle procedure di liquidazione delle fatture. 

 La commissione d’accesso si è soffermata sulla gestione dei servizi 
cimiteriali e in particolare sui lavori di tumulazione o estumulazione ef-
fettuati nel cimitero comunale, per i quali l’amministrazione comunale 
ha fatto ricorso ripetutamente ad affidamenti diretti, assegnando i lavori 
ad una ditta di onoranze funebri - che ha gestito il servizio in un regime 
di sostanziale monopolio - riconducibile ad uno dei predetti imprendi-
tori destinatari del menzionato provvedimento restrittivo, giustificando 
tali procedure con l’urgenza di provvedere, attestata in specifiche ordi-
nanze sindacali contingibili e urgenti, ex art. 50 TUOEL, con le quali, 
come più ampiamente descritto nella relazione del prefetto di Palermo, 
sono state artatamente create le condizioni per l’applicazione delle de-
roghe previste per le procedure di «somma urgenza». 

 L’organo ispettivo, nel rilevare la sostanziale continuità operativa 
adottata dalle amministrazioni succedutesi nelle ultime consiliature per 
l’affidamento del predetto servizio, ha precisato che tale modus ope-
randi si è costantemente svolto in totale assenza di controlli antima-
fia, con ciò favorendo l’operatore economico contiguo alla criminalità 
organizzata che ha beneficiato di un trattamento di favore anche nelle 
successive fasi di liquidazione delle relative fatture, spesso incomplete 
o irregolari per la mancata acquisizione del prescritto documento unico 
di regolarità contributiva (DURC) valido. 

 L’approssimazione e l’assenza di controlli nell’affidamento e 
nell’esecuzione di lavori cimiteriali è emersa anche in relazione alle atti-
vità di smaltimento dei relativi rifiuti, alcuni dei quali sono da considerare 
speciali e come tali soggetti alle specifiche normative di settore che, an-
che in questo caso, sono state eluse. A tal riguardo, la commissione d’ac-
cesso ha verificato che la stessa ditta alla quale sono stati spesso affidati 
i lavori di estumulazione e tumulazione nel cimitero comunale veniva 
incaricata anche dello smaltimento dei rifiuti cimiteriali, pur non essendo 
iscritta nei registri delle imprese ambientali, requisito che avrebbe dovuto 
essere preventivamente accertato dall’amministrazione comunale. 

 È al riguardo significativo che solo a seguito degli accessi delle 
forze di polizia nell’ambito della predetta operazione giudiziaria gli uf-
fici comunali preposti hanno affidato la gestione dei rifiuti cimiteriali ad 
una ditta abilitata iscritta all’albo nazionale gestori ambientali. 

 La relazione prefettizia ha, inoltre, analizzato le modalità di affida-
mento del servizio di raccolta e smaltimento dei rifiuti solidi urbani i cui 
costi, rilevatisi decisamente elevati in relazione a quelli sostenuti da altri 
enti locali, hanno contribuito al dissesto finanziario dell’ente. 

 Gli esiti ispettivi hanno messo in luce come la gestione del ciclo 
integrato dei rifiuti da parte del Comune di Bolognetta si sia posta in 
netto contrasto sia con le norme di legge che disciplinano l’assetto delle 
competenze in materia sia con il principio dell’unicità della gestione in-
tegrata del ciclo dei rifiuti previsto dal legislatore nazionale e da quello 
regionale ed abbia, di fatto, favorito una società in particolare destina-
taria di affidamenti anche nella passata consiliatura, con la quale sono 
stati stipulati, tra l’agosto 2019 e il settembre 2020, contratti di nolo a 
freddo per l’utilizzo di mezzi pesanti per la raccolta dei rifiuti solidi ur-
bani. Più in dettaglio, la commissione d’accesso ha accertato che i noli a 
freddo erano stati stipulati con la predetta società solo per quattro mesi, 
rinnovati poi alla scadenza con interventi diretti del primo cittadino per 
mezzo di provvedimento sindacale del 3 dicembre 2019 e ripetutamente 
prorogati, anche per brevi e consecutivi periodi, fino al settembre 2020, 
senza quindi espletare alcuna gara ad evidenza pubblica. L’amministra-
zione comunale ha così sistematicamente ed artificiosamente frazionato 
gli affidamenti del servizio, il cui costo complessivo, nel periodo con-
siderato ammonta a 140.000 curo, importo eccessivamente oneroso se 
raffrontato con i costi del servizio offerti in passato da altre società. 

 Anomalie e irregolarità hanno caratterizzato anche gli, interventi 
di manutenzione e di climatizzazione disposti dall’amministrazione co-
munale nei locali di un centro polifunzionale e di un plesso scolastico. 
Anche in tali occasioni, come attestato da fonti tecniche di prova, sono 
stati disposti, eludendo le vigenti disposizioni normative, affidamenti 
diretti in favore di una impresa solitamente affidataria anche di lavori 
di natura edilizia, ditta riconducibile ad uno dei predetti imprenditori 
destinatari del citato provvedimento cautelare, anche se fittiziamente in-
testata a soggetto diverso, ed interessata da interdittiva antimafia emessa 
dalla Prefettura di Palermo il 17 maggio 2021. 

 Ulteriore elemento che evidenzia una gestione amministrativa 
avulsa dal rispetto dei principi di legalità e buon andamento è rappre-
sentato dalla totale disapplicazione delle disposizioni previste dal codi-
ce delle leggi antimafia di cui al decreto legislativo 6 settembre 2011, 
n. 159. Il prefetto di Palermo, nel sottolineare che l’amministrazione di 
Bolognetta non ha mai aderito a protocolli di legalità per concordare 
controlli più stringenti nelle procedure relative a lavori, servizi e forni-
ture pubbliche, ha precisato che l’ente locale tra gennaio 2017 e giugno 
2021 non ha effettuato alcun accesso alla banca dati nazionale antimafia 
(BDNA); è dunque da ritenersi che, nel periodo indicato, il competente 
ufficio dell’ente locale non abbia effettuato controlli antimafia nemme-
no in occasione di semplici rilasci di licenze, autorizzazioni o conces-
sioni di competenza comunale. 

 Anche per quanto attiene la gestione dei beni confiscati alla cri-
minalità organizzata e assegnati al Comune di Bolognetta la relazione 
del prefetto evidenzia come i vertici dell’amministrazione locale non 
hanno mai assicurato alcun riscontro ai ripetuti richiami di attenzione 
che la Prefettura di Palermo ha rivolto all’amministrazione comunale 
affinché individuasse soggetti privati operanti nel sociale cui affidare 
i beni immobili confiscati alla criminalità organizzata, di cui l’ente 
locale è destinatario, evidenziando in tal modo una condotta che va-
nifica le finalità dell’istituto e priva la collettività del beneficio del 
loro utilizzo. 

 Tali beni, infatti, pur assegnati all’ente risultano di fatto inutiliz-
zati, come attestato dallo stesso responsabile del competente ufficio nel 
corso di un’audizione disposta dalla commissione d’indagine, ad ecce-
zione di un immobile confiscato ad un noto capomafia, consegnato al 
comune sin dall’agosto 2009, destinatario di finanziamenti pubblici per 
essere sede di un centro di formazione socio-lavorativa per giovani e ora 
solo parzialmente utilizzato per finalità sociali. 

 Gravi inadempienze, inefficienze ed irregolarità sono state accerta-
te a carico dell’amministrazione comunale nella gestione delle finanze 
dell’ente locale che ancora risente della situazione di dissesto finan-
ziario dichiarato nel maggio 2018. La relazione prefettizia sottolinea 
al riguardo che l’ultimo bilancio approvato risale al 2017 e da allora 
nessun altro atto contabile, di previsione o di rendicontazione, è stato 
più adottato dall’amministrazione comunale; da ciò deriva un generale 
stato di confusione nella contabilità ufficiale dell’ente, aggravato dalla 
carenza di personale con adeguate competenze in materia e dal conside-
revole ed ancora incerto importo complessivo dei debiti fuori bilancio 
che riguardano tutti i settori dell’ente locale. 

 Tale critica situazione finanziaria è stata determinata soprattutto 
dagli evidenziati, eccessivi, costi del servizio di raccolta e smaltimento 
dei rifiuti solidi urbani e dall’inefficace attività di riscossione dei tributi 
locali, in particolare dell’IMU e della TARI. La commissione di acces-
so, infatti, ha accertato una consistente area di evasione dell’obbligo 
fiscale, ulteriormente lievitata durante il periodo dell’attuale ammini-
strazione comunale, nel corso della quale non è stata adottata alcuna di-
rettiva dal vertice politico volta al recupero della situazione deficitaria. 
A questo riguardo il prefetto di Palermo ha precisato come tra i soggetti 
inottemperanti al pagamento dei tributi locali oltre a locali esponenti 
mafiosi e soggetti a loro vicini, figurino anche numerosi amministratori 
locali, dipendenti comunali e loro familiari. 

 Le circostanze analiticamente esaminate e dettagliatamente riferite 
nella relazione del prefetto hanno rivelato una serie di condizionamen-
ti nell’amministrazione comunale di Bolognetta, volti a perseguire fini 
diversi da quelli istituzionali, che hanno determinato lo svilimento e la 
perdita di credibilità dell’istituzione locale, nonché il pregiudizio degli 
interessi della collettività, rendendo necessario l’intervento dello Stato 
per assicurare la riconduzione dell’ente alla legalità. 

 Ritengo, pertanto, che ricorrano le condizioni per l’adozione del 
provvedimento di scioglimento del consiglio comunale di Bolognetta 
(Palermo), ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, 
n. 267. 

 In relazione alla presenza ed all’estensione dell’influenza crimi-
nale, si rende necessario che la durata della gestione commissariale sia 
determinata in diciotto mesi. 

 Roma, 5 novembre 2021 

 Il Ministro dell’interno: LAMORGESE   
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’INTERNO

  DECRETO  25 novembre 2021 .

      Concessione ai comuni, a seguito di apposita attestazione, di 200 milioni di euro, a valere sul Fondo di rotazione di cui 
all’articolo 243  -ter   del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, per il pagamento delle spese di parte corrente relative a 
spese di personale, alla produzione di servizi in economia e all’acquisizione di servizi e forniture, già impegnate.    

     IL DIRETTORE CENTRALE
   DELLA FINANZA LOCALE  

 Visto l’art. 53, comma 3, del decreto-legge 14 agosto 2020, n. 104, convertito con modificazioni dalla legge 
13 ottobre 2020, n. 126, che incrementa la dotazione del Fondo di rotazione di cui all’art. 243  -ter   del decreto legislati-
vo 18 agosto 2000, n. 267, per l’anno 2020, di 200 milioni di euro. Tale importo è destinato al pagamento delle spese 
di parte corrente relative a spese di personale, alla produzione di servizi in economia e all’acquisizione di servizi e 
forniture, già impegnate; 

 Considerato che l’erogazione in favore degli enti locali interessati delle predette somme, da effettuarsi nel corso 
dell’anno 2020, è subordinata all’invio al Ministero dell’interno da parte degli stessi di specifica attestazione sull’uti-
lizzo delle risorse; 

 Considerato che possono accedere al Fondo di rotazione anche gli enti locali che ne abbiano già beneficiato, nel 
caso di nuove sopravvenute esigenze; 

 Considerato, altresì, che le risorse di cui al comma 3 non possono essere utilizzate secondo le modalità previste 
dall’art. 43 del decreto-legge 2 settembre 2014, n. 133, convertito, con modificazioni, dalla legge 11 novembre 2014, 
n. 164, e sono contabilizzate secondo le modalità previste dal paragrafo 3.20  -bis   del principio applicato della conta-
bilità finanziaria di cui all’allegato 4/2 al decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118. La quota del risultato di ammi-
nistrazione accantonata nel fondo anticipazione di liquidità è applicata al bilancio di previsione anche da parte degli 
enti in disavanzo di amministrazione; 

 Viste le specifiche attestazioni inviate dagli enti locali interessati, riportate nell’allegato A, che forma parte inte-
grante del presente decreto; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e successive modificazioni, recante norme generali sull’ordi-
namento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Per l’anno 2020, agli enti locali di cui all’allegato A, che forma parte integrante del presente decreto, sono con-
cesse, a seguito di apposita attestazione degli enti medesimi, le risorse, pari a 200 milioni di euro, di cui all’art. 53, 
comma 3, del decreto-legge 14 agosto 2020, n. 104, convertito con modificazioni dalla legge 13 ottobre 2020, n. 126, 
a valere sul Fondo di rotazione di cui all’art. 243  -ter   del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, per il pagamento 
delle spese di parte corrente relative a spese di personale, alla produzione di servizi in economia e all’acquisizione di 
servizi e forniture, già impegnate. 

 Il presente decreto verrà trasmesso alla Corte dei conti per la registrazione e sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 25 novembre 2021 

 Il direttore centrale: COLAIANNI   
  Registrato alla Corte dei conti il 6 dicembre 2021

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’interno e del Ministero della difesa, reg. n. 3247 
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 ALLEGATO  A 

  

ENTE PROV.
ATTESTAZIONE 

ENTE ABITANTI

RIPARTO PER 
POPOLAZIONE (300 
per abitante comuni e  

20 per abitante  
province) PROPORZIONATO

ATTRIBUITO IN 
BASE 

ATTESTAZIONE 
ENTE

BARCELLONA POZZO DI GOTTO ME 5.354.694,05 40499 12.149.700,00 6.579.295,08 5.354.694,05
LARDIRAGO PV 190.781,70 1444 433.200,00 234.586,09 190.781,70
NAPOLI NA 20.000.000,00 948850 284.655.000,00 154.146.130,46 20.000.000,00
TERME VIGLIATORE ME 411.398,00 7255 2.176.500,00 1.178.616,41 411.398,00
TREVI NEL LAZIO FR 259.067,00 1783 534.900,00 289.658,59 259.067,00
VICOVARO RM 526.382,57 3734 1.120.200,00 606.609,74 526.382,57
MOLINARA BN 250.000,00 1536 460.800,00 249.532,02 250.000,00
MORRO REATINO RI 67.017,62 351 105.300,00 57.021,97 67.017,62
RIETI RI 7.599.779,69 46604 13.981.200,00 7.571.087,38 7.599.779,69
PESCOSOLIDO FR 270.714,89 1475 442.500,00 239.622,22 270.714,89
ITALA ME 334.433,89 1550 465.000,00 251.806,40 334.433,89
MAISSANA SP 186.297,73 614 184.200,00 99.747,83 186.297,73
MONTERODUNI IS 426.862,49 2090 627.000,00 339.532,50 426.862,49
PERTOSA SA 314.203,00 668 200.400,00 108.520,44 314.203,00
ROCCAROMANA CE 365.120,10 825 247.500,00 134.025,99 365.120,10
ARI CH 480.554,07 1092 327.600,00 177.401,67 480.554,07
VEZZA D'ALBA CN 738.632,35 2286 685.800,00 371.373,83 738.632,35
SAN NICOLA ARCELLA CS 2.617.241,17 1882 564.600,00 305.741,71 2.617.241,17
MODICA RG 16.000.000,00 53658 16.097.400,00 8.717.050,18 16.000.000,00
PROVINCIA DI LA SPEZIA SP 29.453.246,97 217418 4.348.360,00 2.354.720,16 29.453.246,97
ANDRIA BAT 45.447.314,85 98414 29.524.200,00 15.987.919,36 45.447.314,85

TOTALE 369.331.360,00 200.000.000,00 131.293.742,14

  21A07309

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  3 dicembre 2021 .

      Sospensione della validità del decreto di riconoscimento 
dell’acqua minerale naturale «Grotto», in Taceno.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLA PREVENZIONE SANITARIA  

 Visto il decreto legislativo 8 ottobre 2011, n. 176, di 
attuazione della direttiva 2009/54/CE sulla utilizzazione 
e commercializzazione delle acque minerali e naturali; 

 Visto il decreto ministeriale 10 febbraio 2015, recante i 
criteri di valutazione delle caratteristiche delle acque mi-
nerali naturali; 

 Visto il decreto dirigenziale 15 febbraio 2016, con il 
quale è stata sospesa la validità del decreto riconosci-
mento dell’acqua minerale naturale «Grotto» in Comune 
di Taceno (Lecco) in quanto la società titolare non ave-
va trasmesso entro i termini la documentazione prevista 
dall’art. 7 del decreto ministeriale 10 febbraio 2015; 

 Visto il decreto dirigenziale 26 luglio 2016, con il qua-
le veniva ripristinato il riconoscimento dell’acqua mine-
rale naturale «Grotto» in Comune di Taceno (Lecco) per 
imbottigliamento e vendita; 

 Preso atto che, da parte della società titolare del rico-
noscimento dell’acqua minerale naturale «Grotto» in Co-
mune di Taceno (Lecco) non è pervenuta alcuna certifica-
zione dell’acqua relativa all’anno 2016; 

 Considerato che, da una verifica degli atti, è emerso 
che, per mero errore materiale, non è stato emanato il de-
creto di sospensione del riconoscimento dell’acqua mi-
nerale naturale «Grotto» in Comune di Taceno (Lecco); 

 Preso atto che la società titolare della concessione mi-
neraria dove sgorga l’acqua minerale sopra nominata ha 
dichiarato, con nota del 30 novembre 2021, che l’acqua 
minerale «Grotto» in Comune di Taceno (Lecco) non ri-
sulta imbottigliata e venduta dall’anno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1) Per le motivazioni espresse in premessa, è sospesa la 

validità del decreto di riconoscimento dell’acqua minera-
le naturale «Grotto» in Comune di Taceno (Lecco). 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana e comunicato alla Com-
missione europea. 
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 Copia del presente decreto sarà trasmesso alla società 
interessata ed ai competenti organi regionali per i provve-
dimenti di competenza. 

 Roma, 3 dicembre 2021 

 Il direttore generale: REZZA   

  21A07291

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  30 novembre 2021 .

      Dichiarazione dell’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi verificatisi nei territori della Regione 
Lombardia del 26 luglio 2021.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con-
cernente, tra l’altro, gli interventi del Fondo di solidarietà 
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate 
da calamità naturali e da eventi climatici avversi; 

 Visto il decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82, di 
adeguamento della normativa del Fondo di solidarietà na-
zionale, di cui al decreto legislativo n. 102/2004, per la 
conformità agli Orientamenti comunitari per gli aiuti di 
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/C 
319/01) e al regolamento (CE) 1857/2006, della Commis-
sione, del 15 dicembre 2006; 

 Visto il decreto legislativo 26 marzo 2018, n. 32, con-
cernente le modifiche al decreto legislativo 29 marzo 
2004 n. 102, in attuazione dell’art. 21 della legge 28 lu-
glio 2016, n. 154 recante deleghe al Governo e ulteriori 
disposizioni in materia di semplificazione, razionalizza-
zione e competitività dei settori agricolo e agroalimenta-
re, nonché sanzioni in materia di pesca illegale; 

 Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto legi-
slativo n. 102/04, e successive modificazioni ed integra-
zioni, che disciplinano gli interventi di soccorso, compen-
sativi dei danni, nelle aree e per i rischi non assicurabili 
con polizze agevolate, assistite dal contributo dello Stato; 

 Visto, in particolare, l’art. 6 che individua le procedure 
e le modalità per l’attivazione degli interventi di soccor-
so su richiesta della regione o provincia autonoma inte-
ressata, demandando a questo Ministero la dichiarazio-
ne del carattere di eccezionalità degli eventi avversi, la 
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze 
concedibili, nonché la ripartizione periodica delle risorse 
finanziarie del Fondo di solidarietà nazionale per consen-
tire alle regioni la erogazione degli aiuti; 

 Visto il regolamento (UE) n. 702/2014 della Commis-
sione, del 25 giugno 2014, che dichiara compatibili con il 
mercato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 
del trattato sul funzionamento dell’Unione europea, alcu-
ne categorie di aiuti nei settori agricolo e forestale e nelle 
zone rurali e che abroga il regolamento della Commissio-
ne (CE) n. 1857/2006; 

 Esaminato, in particolare, l’art. 25 del suddetto rego-
lamento. n. 702/2014, riguardante gli aiuti destinati a in-
dennizzare i danni causati da avversità atmosferiche assi-
milabili a calamità naturali; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 5 dicembre 2019, n. 179, recante «Regolamento 
concernente organizzazione del Ministero delle politiche 
agricole, alimentari e forestali, a norma dell’art. 1, com-
ma 4, del decreto-legge 21 settembre, n. 104, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019, n. 132, 
così come modificato da ultimo dal decreto del Presidente 
del Consiglio dei ministri 24 marzo 2020 n. 53; 

 Vista la ricezione del numero di aiuto comunicato in 
esenzione alla Commissione europea ai sensi del regola-
mento (UE) n. 702/2014, relativamente al decreto ministe-
riale 29 dicembre 2014 e decreto direttoriale applicativo 
24 luglio 2015 sopracitati, rubricata al n. SA.49425(2017/
XA); 

  Esaminata la proposta della Regione Lombardia di 
declaratoria degli eventi avversi di seguito indicati, per 
l’applicazione nei territori danneggiati delle provvidenze 
del Fondo di solidarietà nazionale:  

 grandinate del 26 luglio 2021 nella Provincia di 
Cremona; 

 Dato atto alla Regione Lombardia di aver effettuato i 
necessari accertamenti dai quali risulta che gli eventi di 
cui alla presente richiesta di declaratoria hanno assunto 
il carattere di eccezionalità di cui all’art. 1, comma 2 del 
decreto legislativo n. 102/04 e successive modificazioni 
ed integrazioni; 

 Ritenuto di accogliere la proposta della Regione Lom-
bardia di attivazione degli interventi compensativi del 
Fondo di solidarietà nazionale nelle aree colpite per i dan-
ni alle strutture aziendali; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Declaratoria del carattere di eccezionalità

degli eventi atmosferici    

      1. È dichiarata l’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi elencati a fianco della sottoindica-
ta provincia per i danni causati alle strutture aziendali nei 
sottoelencati territori agricoli, in cui possono trovare ap-
plicazione le specifiche misure di intervento previste del 
decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, e successive 
modificazioni ed integrazioni:  

 Cremona: grandinate 26 luglio 2021; 
 provvidenze di cui all’art. 5, comma 3 nel territorio 

dei Comuni di Casalmaggiore, Gussola. 
 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-

ciale   della Repubblica italiana. 
 Roma, 30 novembre 2021 

 Il Ministro: PATUANELLI   

  21A07290
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    PROVVEDIMENTO  7 dicembre 2021 .

      Proposta di modifica dell’Unione del disciplinare di pro-
duzione della denominazione di origine controllata e garan-
tita dei vini «Fiano di Avellino».    

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

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante or-
ganizzazione comune dei mercati dei prodotti agricoli e che 
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/1972, (CEE) n. 234/1979, 
(CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del Consiglio; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 607/2009 della Commissio-
ne e successive modifiche, recante modalità di applicazione 
del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio per quanto 
riguarda le denominazioni di origine protette e le indicazio-
ni geografiche protette, le menzioni tradizionali, l’etichetta-
tura e la presentazione di determinati prodotti vitivinicoli; 

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

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

 Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 302 
del 28 dicembre 2016, e successive modifiche ed inte-
grazioni, recante la disciplina organica della coltivazione 
della vite e della produzione e del commercio del vino; 

 Visto il decreto ministeriale 7 novembre 2012, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na n. 275 del 24 novembre 2012, recante la procedura 
a livello nazionale per la presentazione e l’esame delle 
domande di protezione delle DOP e IGP dei vini e di 
modifica dei disciplinari, ai sensi del regolamento (CE) 
n. 1234/2007 e del decreto legislativo n. 61/2010; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 90 della citata 
legge n. 238/2016, fino all’emanazione dei decreti ap-
plicativi della stessa legge e dei citati regolamenti UE 

n. 33/2019 e n. 34/2019, continuano ad essere applica-
bili per le modalità procedurali nazionali in questione 
le disposizioni del predetto decreto ministeriale 7 no-
vembre 2012; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
27 aprile 1978, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 241 del 29 agosto 1978 con il quale 
è stata riconosciuta la denominazione di origine control-
lata dei vini «Fiano di Avellino» ed approvato il relati-
vo disciplinare di produzione ed il decreto ministeriale 
18 luglio 2003 pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 180 del 5 agosto 2003 con il quale 
è stata riconosciuta la denominazione di origine control-
lata e garantita dei vini «Fiano di Avellino» ed approvato 
il relativo disciplinare di produzione; 

 Visto il decreto ministeriale 30 novembre 2011, pub-
blicato sul sito internet del Ministero - Sezione Qualità - 
Vini DOP e IGP e nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 295 - 20 dicembre 2011, con il quale è stato 
consolidato il disciplinare della denominazione di origine 
controllata e garantita dei vini «Fiano di Avellino»; 

 Visto il decreto ministeriale 13 ottobre 2020, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 264 del 24 ottobre 2020, con il quale sono state da ul-
timo approvate «modifiche ordinarie» al disciplinare di 
produzione della denominazione di origine controllata e 
garantita dei vini «Fiano di Avellino»; 

 Vista la comunicazione della Commissione UE pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea n. C 61 
del 22 febbraio 2021, concernente l’approvazione delle 
«modifiche ordinarie» di cui al predetto decreto ministe-
riale 13 ottobre 2020; 

 Esaminata la documentata domanda presentata per il 
tramite della Regione Campania, su istanza del Consorzio 
tutela vini d’Irpinia con sede in Avellino (AV), e succes-
sive integrazioni, intesa ad ottenere la modifica del di-
sciplinare di produzione della denominazione di origine 
controllata e garantita dei vini «Fiano di Avellino» nel ri-
spetto della procedura di cui al citato decreto ministeriale 
7 novembre 2012; 

  Atteso che la citata richiesta di modifica, considerata 
«modifica dell’Unione» ai sensi dell’art. 17 del regola-
mento UE n. 33/2019, è stata esaminata nell’ambito della 
procedura nazionale preliminare prevista dal citato decre-
to ministeriale 7 novembre 2012, articoli 6, 7, e 10, rela-
tiva alle modifiche «non minori» di cui alla preesistente 
normativa dell’Unione europea, e in particolare:  

 è stato acquisito il parere favorevole della Regione 
Campania; 

 è stato acquisito il parere favorevole del Comitato 
nazionale vini DOP e IGP espresso nella riunione del 
28 luglio 2021, nell’ambito della quale il citato Comitato 
ha formulato la proposta di modifica del disciplinare di 
produzione della DOCG dei vini «Fiano di Avellino»; 

 è stata pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana n. 223 del 17 settembre 2021, al fine di 
dar modo agli interessati di presentare le eventuali osser-
vazioni entro sessanta giorni dalla citata data; 

 entro il predetto termine non sono pervenute osserva-
zioni sulla citata proposta di modifica; 
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 Ritenuto che, a seguito dell’esito positivo della pre-
detta procedura nazionale di valutazione della domanda 
di «modifica dell’Unione» del disciplinare di produzio-
ne della denominazione di origine controllata e garantita 
dei vini «Fiano di Avellino», la stessa richiesta è risultata 
conforme alle condizioni stabilite nella parte II, titolo II, 
capo I, sezione 2 del regolamento (UE) n. 1308/2013, e 
che, pertanto, sussistono i requisiti per procedere alla pub-
blicazione della proposta di modifica in questione e del 
documento unico riepilogativo del disciplinare aggiorna-
to, nonché per trasmettere alla Commissione UE la stessa 
domanda di modifica, in conformità alle disposizioni di 
cui agli articoli 6, 15 e 16 del regolamento UE n. 33/2019 
ed agli articoli 2 e 9 del regolamento UE n. 34/2019; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche ed in parti-
colare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Vista la direttiva direttoriale n. 140736 del 25 marzo 
2021 della Direzione generale per la promozione della 
qualità agroalimentare e dell’ippica, in particolare l’art. 1, 
comma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non 
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico, 
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti 
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza; 

  Dispone:  

  1) La pubblicazione sul sito internet del Ministero:  
   A)   dell’allegata proposta di «modifica dell’Unione» 

del disciplinare di produzione della denominazione di ori-
gine protetta (DOCG) dei vini «Fiano di Avellino», come 
da ultimo aggiornato con la modifica ordinaria di cui al de-
creto ministeriale 13 ottobre 2020 richiamato in premessa; 

   B)   dell’allegato disciplinare di produzione consoli-
dato con la predetta «modifica dell’Unione»; 

   C)   dell’allegato documento unico riepilogativo del 
disciplinare aggiornato in relazione alla predetta proposta 
di modifica. 

 2) La trasmissione alla Commissione UE della doman-
da di modifica della DOP in questione e della relativa do-
cumentazione, tramite il sistema di informazione messo a 
disposizione dalla Commissione UE, ai sensi dell’art. 30, 
paragrafo 1, lettera   a)   del regolamento UE n. 34/2019. 

 Roma, 7 dicembre 2021 

 Il dirigente: CAFIERO   
  

  ALLEGATO    
       A)   Proposta di modifica dell’Unione del disciplinare di produzione del-
la denominazione di origine controllata e garantita dei vini «Fiano di 
Avellino». 

  Al disciplinare di produzione della DOCG «Fiano di Avellino» è 
apportata la modifica dell’Unione concernente l’inserimento della cate-
goria di prodotto vino spumante (VS - Categoria 4). Conseguentemente 
l’articolato del disciplinare è modificato come segue:  

 1. l’art. 1 - Denominazione e vini - «La denominazione di origine 
controllata e garantita «Fiano di Avellino», è riservata ai seguenti vini 
bianchi: «Fiano di Avellino», «Fiano di Avellino» riserva, che rispon-
dono alle condizioni e ai requisiti stabiliti dal presente disciplinare di 
produzione.», 

  è sostituito con il seguente testo:  
  «La denominazione di origine controllata e garantita «Fiano di 

Avellino», è riservata ai seguenti vini bianchi:  
 «Fiano di Avellino» (Categoria vino); 
 «Fiano di Avellino» riserva (Categoria vino); 
 «Fiano di Avellino» spumante (Categoria vino spumante); 
 «Fiano di Avellino» spumante riserva (Categoria vino spu-

mante), che rispondono alle condizioni e ai requisiti stabiliti dal presen-
te disciplinare di produzione.». 

 2. All’art. 5 - Norme per la vinificazione - sono aggiunte le dispo-
sizioni relative al metodo di elaborazione della tipologia spumante ed 
ai tempi minimi di affinamento per la tipologia spumante e spumante 
«riserva». 

  Pertanto, alla fine dell’art. 5, sono aggiunti i seguenti capoversi:  
 «Il vino a DOCG «Fiano di Avellino» spumante anche riserva, 

deve essere ottenuto ricorrendo esclusivamente alla pratica della rifer-
mentazione in bottiglia secondo il metodo classico. 

 Per la tipologia «Fiano di Avellino» spumante, il tempo minimo 
di affinamento non deve essere inferiore a diciotto mesi in bottiglia a 
decorrere dalla data del tiraggio. 

 Per la tipologia «Fiano di Avellino» spumante riserva, il tempo mi-
nimo di affinamento non deve essere inferiore a trentasei mesi in botti-
glia a decorrere dalla data del tiraggio.». 

  3. All’art. 6 - Caratteristiche al consumo - sono inserite le seguenti 
caratteristiche fisico chimiche ed organolettiche delle tipologie spuman-
te e spumante riserva:  

 «Fiano di Avellino» spumante metodo classico 
 spuma: fine e persistente; 
 colore: giallo paglierino più o meno intenso con riflessi 

verdognoli; 
 odore: caratteristico, gradevole, con delicato sentore di lievito; 
 sapore: fine e armonico, da dosaggio zero a dolce; 
 titoloalcolometrico volumico minimo totale: 12,00% vol; 
 acidità totale minima: 6,0 g/l; 
 estratto non riduttore minimo: 16,0 g/l. 

  «Fiano di Avellino» spumante metodo classico riserva:  
 spuma: fine e persistente; 
 colore: giallo paglierino più o meno intenso; 
 odore: caratteristico, gradevole, con delicato sentore di lievito; 
 sapore: fine e armonico, da dosaggio zero a dolce; 
 titoloalcolometrico volumico minimo totale: 12,00% vol; 
 acidità totale minima: 6,0 g/l; 
 estratto non riduttore minimo: 16,0 g/l». 

 4. All’art. 7 - Etichettatura e designazione - sono apportate alcune 
modifiche formali, in relazione alle nuove tipologie introdotte, anche 
riguardo le capacità dei contenitori e le chiusure. 

 Pertanto, i seguenti capoversi; 
 «È vietato usare assieme alla denominazione di origine controlla-

ta e garantita «Fiano di Avellino» qualsiasi qualificazione aggiuntiva 
diversa da quelle previste dal presente disciplinare, ivi compresi gli ag-
gettivi: extra, fine, superiore, scelto, selezionato, classico, e similari.». 

 «Sulle bottiglie o altri recipienti del vino a denominazione di ori-
gine controllata e garantita «Fiano di Avellino» deve figurare l’indica-
zione dell’annata di produzione delle uve. È consentita l’immissione al 
consumo del vino a denominazione di origine protetta «Fiano di Avel-
lino DOCG» esclusivamente in bottiglie o in altri recipienti di vetro di 
capacità non superiore ai 5 litri, muniti di contrassegno di Stato. 

 I recipienti di cui al comma precedente devono essere chiusi con 
tappo raso bocca, di materiale al momento previsto dalla normativa vi-
gente, ad eccezione di quelli non superiori a 0,187 litri di capacità, per i 
quali è consentito l’uso di dispositivo di chiusura a vite.», 

  sono sostituiti ed integrati con i seguenti:  
 «È vietato usare assieme alla denominazione di origine controllata 

e garantita «Fiano di Avellino» qualsiasi qualificazione aggiuntiva di-
versa da quelle previste dal presente disciplinare, ivi compresi gli agget-
tivi: superiore, scelto, selezionato e similari.». 
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 «Sulle bottiglie o altri recipienti del vino a denominazione di ori-
gine controllata e garantita «Fiano di Avellino», con l’esclusione delle 
tipologie spumante non etichettati come millesimati, deve figurare l’in-
dicazione dell’annata di produzione delle uve.». 

 «L’immissione al consumo dei vini a denominazione di origine 
controllata e garantita «Fiano di Avellino DOCG» deve avvenire esclu-
sivamente in bottiglie o in altri recipienti di vetro di capacità non su-
periore ai 6 litri, muniti di contrassegno per i vini a denominazione di 
origine controllata e garantita.». 

 «I recipienti di cui al comma precedente, ad esclusione delle ti-
pologie «spumante», devono essere chiusi con tappo raso bocca, di 
materiale previsto dalla normativa vigente. Per volumi pari o inferiori 
a 0,187 litri è consentito l’utilizzo di tutti i sistemi di chiusura idonei 
previsti dalla vigente normativa.». 

 «Per le tipologie «spumante», le bottiglie di vetro devono essere 
chiuse con tappo a fungo, con l’esclusione di materiale in plastica per i 
volumi nominali superiori a 0,200 litri.». 

 5. All’art. 9 - Legame con l’ambiente geografico – sono inseriti gli 
elementi descrittivi relativi ai prodotti vitivinicoli della Categoria vino 
spumante. 

 Pertanto, alle lettere   B)   e   C)   , sono aggiunte le parti di seguito 
riportate:  

 Categoria vino spumante (4). 
 «Le caratteristiche sopra descritte, per quello che riguarda l’oro-

grafia, la composizione dei suoli, le peculiarità climatiche della zona di 
produzione e le condizioni di coltivazione, sono idonee alla produzione 
di uve adatte alla realizzazione di vini spumanti. 

 Il vitigno Fiano in questo ambiente fornisce uve che, raccolte al 
momento opportuno, generano vini base per la spumantizzazione con un 
ottimo equilibrio tra acido malico e acido tartarico, esprimendo intense 
note fresche floreali e fruttate, nonché spiccata sapidità. 

 D’altronde è tradizione consolidata nel territorio della DOCG 
«Fiano di Avellino», la produzione di vini spumanti secondo il metodo 
della rifermentazione in autoclave e in bottiglia, per i quali è consue-
tudine della zona attuare rifermentazioni con tempistiche differenti di 
affinamento, posticipando talvolta l’immissione al consumo del vino al 
fine di ottenere alcune caratteristiche specifiche, quali sentori più ampi 
e complessi, perlage fine e persistente o maggiore equilibrio gustativo, 
tipiche delle versioni «riserva». 

 Negli ultimi dieci anni si è particolarmente diffusa l’elaborazione 
dei vini spumanti a base di uve Fiano in Provincia di Avellino, che vede 
un crescente numero di produttori e di quantità prodotte ascrivibili ai 
prodotti vitivinicoli della categoria vino spumante.». 

 Categoria vino spumante (4). 
 L’orografia collinare del territorio di produzione, l’esposizione e 

l’altitudine dei vigneti, e la particolare vocazione della zona alla col-
tivazione della vite, concorrono a determinare un ambiente favorevole 
all’espletamento equilibrato di tutte le funzioni vegeto-produttive della 
pianta. 

 La coltivazione della vite nella zona rappresenta una vera e propria 
viticoltura di collina e in alcuni casi di montagna, che conferisce alle 
uve requisiti qualitativi ottimali anche nelle raccolte anticipate destinate 
alla produzione di vini base spumante. 

 Da secoli in zona era anche praticata la spumantizzazione dei vini 
con fermentazione naturale in bottiglia, per ottenere i vini delle ricor-
renze. Storicamente sono proprio gli spumanti d’Irpinia a fregiarsi di 
una forte tradizione per questa bella, elitaria e appassionante branca 
dell’enologia che vive tra tecnologia e perfezione estetica. 

 Il territorio su cui si sviluppa la DOCG «Fiano di Avellino» è in 
grado di determinare caratteristiche peculiari nei diversi vini come testi-
moniano le descrizioni precedenti. 

 Le testimonianze storiche e recenti di produzione, le caratteristiche 
dei suoli e il clima temperato con buone precipitazioni e significative 
escursioni termiche fra il giorno e la notte, permettono di mantenere 
inalterato il corredo aromatico e di esaltare il quadro acido delle uve, 
consentendo di ottenere vini più freschi e longevi, particolarmente adat-
ti alla spumantizzazione. Tali prerogative, combinate con le peculiarità 
genetiche della varietà Fiano coltivata in questo ambiente, sono in grado 
di esprimere produzioni di pregiati vini spumanti, caratterizzati da fre-
schezza, eleganza, complessità, marcata sapidità e persistenza gustativa, 
tipiche della zona.». 

   B)   Disciplinare di produzione della DOP dei vini «Fiano di Avelli-
no» consolidato con la proposta di «Modifica dell’Unione» di cui alla 
lettera A. 

 Art. 1.
   Denominazione e vini  

  La denominazione di origine controllata e garantita «Fiano di Avel-
lino», è riservata ai seguenti vini bianchi:  

 «Fiano di Avellino» (categoria vino); 
 «Fiano di Avellino» riserva (categoria vino); 
 «Fiano di Avellino» spumante (categoria vino spumante); 
 «Fiano di Avellino» spumante riserva (categoria vino spumante), 

 che rispondono alle condizioni e ai requisiti stabiliti dal presente 
disciplinare di produzione. 

 Art. 2.
   Base ampelografica  

 I vini a denominazione di origine controllata e garantita «Fiano di 
Avellino» devono essere ottenuti dalle uve provenienti, in ambito azien-
dale, dal vitigno Fiano per un minimo dell’85%. 

 Possono concorrere alla produzione di detti vini le uve provenienti 
dai vitigni Greco B, Coda di Volpe B e Trebbiano toscano B, presenti 
nei vigneti in ambito aziendale, da soli o congiuntamente, fino ad un 
massimo complessivo del 15%. 

 Art. 3.
   Zona di produzione  

 La zona di produzione delle uve destinate alla produzione del vino 
a denominazione di origine controllata e garantita «Fiano di Avellino» 
comprende l’intero territorio amministrativo dei seguenti comuni della 
Provincia di Avellino: Avellino, Lapio, Atripalda, Cesinali, Aiello del 
Sabato, S. Stefano del Sole, Sorbo Serpico, Salza Irpina, Parolise, S. 
Potito Ultra, Candida, Manocalzati, Pratola Serra, Montefredane, Grot-
tolella, Capriglia Irpina, S. Angelo a Scala, Summonte, Mercogliano, 
Forino, Contrada, Monteforte Irpino, Ospedaletto D’Alpinolo, Monte-
falcione, Santa Lucia di Serino e San Michele di Serino. 

 Art. 4.
   Norme per la viticoltura  

 Le condizioni ambientali e di coltura dei vigneti destinati alla 
produzione del vino a denominazione di origine controllata e garanti-
ta «Fiano di Avellino» devono essere quelli tradizionali della zona e 
comunque atte a conferire alle uve e ai vini derivati le specifiche carat-
teristiche di qualità. 

 Sono pertanto da considerare idonei ai fini dell’iscrizione nello 
schedario viticolo, unicamente i vigneti collinari e di buona esposizio-
ne. Sono esclusi i terreni di fondovalle umidi e non sufficientemente 
soleggiati. 

 I sesti d’impianto, le forme di allevamento ed i sistemi di potatura 
devono essere quelli tradizionalmente usati nella zona e comunque atti 
a non modificare le caratteristiche delle uve e dei vini. 

 È vietata ogni pratica di forzatura. 
 È consentita l’irrigazione di soccorso. 
 Per i reimpianti e i nuovi impianti i vigneti dovranno avere una 

forma di allevamento verticale, la densità di impianto non potrà essere 
inferiore ai 2.500 ceppi per ettaro. 

 La resa massima di uva per ettaro di vigneto in coltura specializzata 
per la produzione del vino a denominazione di origine controllata e ga-
rantita «Fiano di Avellino» non deve essere superiore alle 10 tonnellate. 

 Fermo restando il limite massimo sopra indicato, la resa per ettaro 
di vigneto in coltura promiscua dovrà essere calcolata rispetto a quella 
specializzata, in rapporto all’effettiva superficie a vigneto. 

 A tali limiti, anche in annate eccezionalmente favorevoli, la produ-
zione globale dovrà essere riportata, purché la stessa non superi di oltre 
il 20% i limiti massimi sopra stabiliti. 



—  135  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 29816-12-2021

 Le uve destinate alla vinificazione devono assicurare al vino a de-
nominazione di origine controllata e garantita «Fiano di Avellino» un 
titoloalcolometrico volumico minimo naturale dell’11,00% vol. 

 La Regione Campania, con proprio provvedimento, su proposta del 
Consorzio di tutela, sentite le Organizzazioni di Categoria interessate, 
di anno in anno, può stabilire di ridurre i quantitativi di uva per ettaro 
rivendicabile rispetto a quelli sopra fissati, dandone immediata comuni-
cazione all’organismo di controllo. 

 Art. 5.
   Norme per la vinificazione  

 Le operazioni di vinificazione e di elaborazione del vino a deno-
minazione di origine controllata e garantita «Fiano di Avellino», devono 
essere effettuate nell’ambito del territorio amministrativo della Provin-
cia di Avellino. 

 Nella vinificazione sono ammesse soltanto le pratiche enologiche 
leali e costanti, atte a conferire ai vini le loro peculiari caratteristiche. 

 La resa massima dell’uva in vino finito, pronto per il consumo, non 
deve essere superiore al 70%. Oltre tale limite per tutta la produzione 
decade il diritto alla denominazione di origine controllata e garantita. 

 L’arricchimento dei mosti o dei vini aventi diritto alla denomina-
zione di origine controllata e garantita «Fiano di Avellino» deve essere 
effettuato alle condizioni stabilite dalle norme comunitarie e nazionali, 
fermo restando la resa massima del 70% dell’uva in vino. 

 Per la tipologia «Fiano di Avellino» riserva il periodo di invecchia-
mento non deve essere inferiore a dodici mesi a decorrere dal 1° novem-
bre dell’anno della vendemmia. 

 Il vino a denominazione di origine controllata e garantita «Fiano 
di Avellino» spumante anche riserva, deve essere ottenuto ricorrendo 
esclusivamente alla pratica della rifermentazione in bottiglia secondo 
il metodo classico. 

 Per la tipologia «Fiano di Avellino» spumante, il tempo minimo 
di affinamento non deve essere inferiore a diciotto mesi in bottiglia a 
decorrere dalla data del tiraggio. 

 Per la tipologia «Fiano di Avellino» spumante riserva, il tempo mi-
nimo di affinamento non deve essere inferiore a trentasei mesi in botti-
glia a decorrere dalla data del tiraggio. 

 Art. 6.
   Caratteristiche al consumo  

  Il vino a denominazione di origine controllata e garantita «Fiano 
di Avellino» all’atto dell’immissione al consumo deve rispondere alle 
seguenti caratteristiche:  

  «Fiano di Avellino»:  
 colore: giallo paglierino più o meno intenso; 
 odore: gradevole, intenso, fine, caratteristico; 
 sapore: secco, fresco, armonico; 
 acidità totale minima: 5,0 g/l; 
 titoloalcolometrico volumico totale minimo: 11,50% vol; 
 estratto non riduttore minimo: 16,0 g/l. 

  «Fiano di Avellino» riserva:  
 colore: giallo paglierino più o meno intenso; 
 odore: gradevole, intenso, fine; 
 sapore: secco, fresco, armonico; 
 acidità totale minima: 5,0 g/l; 
 titoloalcolometrico volumico totale minimo: 12,00% vol; 
 estratto non riduttore minimo: 17,0 g/l. 

  «Fiano di Avellino» spumante metodo classico:  
 spuma: fine e persistente; 
 colore: giallo paglierino più o meno intenso con riflessi 

verdognoli; 
 odore: caratteristico, gradevole, con delicato sentore di lievito; 
 sapore: fine e armonico, da dosaggio zero a dolce; 
 titoloalcolometrico volumico totale minimo: 12,00% vol; 
 acidità totale minima: 6,0 g/l; 

 estratto non riduttore minimo: 16,0 g/l. 
  «Fiano di Avellino» spumante metodo classico riserva:  

 spuma: fine e persistente; 
 colore: giallo paglierino più o meno intenso; 
 odore: caratteristico, gradevole, con delicato sentore di lievito; 
 sapore: fine e armonico, da dosaggio zero a dolce; 
 titoloalcolometrico volumico totale minimo: 12,00% vol; 
 acidità totale minima: 6,0 g/l; 
 estratto non riduttore minimo: 16,0 g/l. 

 Art. 7.
   Etichettatura e presentazione  

 L’indicazione della denominazione di origine controllata e garan-
tita «Fiano di Avellino» può essere accompagnata dalla menzione tra-
dizionale di origine classica «Apianum». Tale menzione dovrà figurare 
in etichetta con caratteri tipografici non superiori alla metà di quelli uti-
lizzati per indicare la denominazione di origine controllata e garantita. 

 È vietato usare assieme alla denominazione di origine controllata e 
garantita «Fiano di Avellino» qualsiasi qualificazione aggiuntiva diver-
sa da quelle previste dal presente disciplinare, ivi compresi gli aggettivi: 
superiore, scelto, selezionato e similari. 

 È tuttavia consentito l’uso di indicazioni che facciano riferimento 
a nomi, ragioni sociali, marchi privati, non aventi significato laudativo 
o tali da trarre in inganno l’acquirente. 

 Nella designazione dei vini a denominazione di origine controllata 
e garantita «Fiano di Avellino» di cui all’art. 1 può essere utilizzata la 
menzione «vigna» a condizione che sia seguita dal relativo toponimo 
o nome tradizionale, che la vinificazione e la conservazione del vino 
avvengano in recipienti separati e che tale menzione, seguita dal relativo 
toponimo o nome tradizionale, venga riportata sia nella denuncia delle 
uve, sia nei registri e nei documenti di accompagnamento e che figuri 
nell’apposito elenco regionale di cui all’art. 31, comma 10, della legge 
n. 238/2016. 

 Sulle bottiglie o altri recipienti del vino a denominazione di origine 
controllata e garantita «Fiano di Avellino», con l’esclusione delle tipo-
logie spumante non etichettati come millesimati, deve figurare l’indica-
zione dell’annata di produzione delle uve. 

 L’immissione al consumo dei vini a denominazione di origine con-
trollata e garantita «Fiano di Avellino DOCG» deve avvenire esclusiva-
mente in bottiglie o in altri recipienti di vetro di capacità non superiore 
ai 6 litri, muniti di contrassegno per i vini a denominazione di origine 
controllata e garantita. 

 I recipienti di cui al comma precedente, ad esclusione delle tipolo-
gie «spumante», devono essere chiusi con tappo raso bocca, di materiale 
previsto dalla normativa vigente. Per volumi pari o inferiori a 0,187 litri 
è consentito l’utilizzo di tutti i sistemi di chiusura idonei previsti dalla 
vigente normativa. 

 Per le tipologie «spumante», le bottiglie di vetro devono essere 
chiuse con tappo a fungo, con l’esclusione di materiale in plastica per i 
volumi nominali superiori a 0,200 litri. 

 Art. 8.
   Legame con l’ambiente geografico  

   A)   Informazioni sulla zona geografica. 
 Fattori naturali: il territorio di produzione della denominazione di 

origine controllata e garantita «Fiano di Avellino», ubicato a nord di 
Avellino e si estende fino ai confini della Provincia di Benevento. Si 
identifica nell’area comprendente i comuni di: Atripalda, Avellino, Ce-
sinali, Aiello del Sabato, Santo Stefano del Sole, Sorbo Serpico, Salza 
Irpina, Parolise, San Potito Ultra, Candida, Manocalzati, Pratola Ser-
ra, Montefredane, Grottolella, Capriglia Irpina, Sant’Angelo a Scala, 
Summonte, Mercogliano, Forino, Contrada, Lapio, Monteforte Irpino, 
Ospedaletto d’Alpinolo, San Michele di Serino, Santa Lucia di Serino e 
Montefalcione, tutti in Provincia di Avellino. (tutti in Provincia di Avel-
lino) e copre un a superficie territoriale totale di kmq 276. Il territorio 
ricade in parte nell’ambito territoriale del parco regionale del Partenio. 
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 L’attuale zona di produzione della docg Fiano di Avellino nella sua 
attuale conformazione fu così già descritta nel 1642 dallo storico Fra’ 
Scipione Bellabona nei «Raguagli della città di Avellino». 

 L’areale del Fiano di Avellino DOCG, si presenta, sotto il profilo 
delle caratteristiche litologiche del substrato (Servizio Geologico d’Ita-
lia, Foglio 185 «Salerno»), notevolmente articolato, stante anche la si-
gnificativa estensione dello stesso. 

 La fascia più ampia, quella centrale, che comprende i territori co-
munali (da nord verso   sud)   di Grottolella, Montefredane, Avellino, Fori-
no, Contrada, Cesinali ed Aiello del Sabato, è caratterizzata dalle stesse 
cineriti ocracee e livelli di pomici del II periodo flegreo, alternanti a 
paleosuoli e materiale detritico sciolto e piroclastiti s.l. con rari livelli 
tufi tici e piccole pomici dell’areale del Greco di Tufo, o dall’appoggio 
delle stesse sopra argille, argille marnose e sabbiose, talora con gessi. 

 Nella fascia occidentale, i territori di S. Angelo a Scala e Summon-
te vedono la presenza di arenarie con intercalazioni di marne; quelli di 
Ospedaletto d’Alpinolo, Mercogliano e Monteforte Irpino delle stesse 
cineriti della fascia centrale, anche in appoggio su calcari. 

 Più articolata la fascia orientale: quelle stesse cineriti nei territori 
di Pratola Serra e Manocalzati riposano sopra argille ed argille marnose, 
talora con gessi ed in quelli di Lapio ed Atripalda sopra argille varicolori 
con intercalazioni lapidee, che rappresentano anche il solo litotipo pre-
sente nelle aree di Montefalcione, Parolise e S. Potito Ultra. 

 Nei territori di Salza Irpina e Sorbo Serpico, prevalgono nettamen-
te argille marnose e sabbiose ed argille varicolori; in quello di S. Stefano 
del Sole, la successione litologica è caratterizzata da depositi detritici, 
che poggiano sopra argille, a loro volta a tetto di calcari. Depositi detri-
tici ed alluvionali affiorano a S. Lucia di Serino e, a tetto dei calcari, a 
S. Michele di Serino. 

 Orograficamente, l’assetto morfologico si caratterizza per la pre-
senza e la prevalenza di un’estesa fascia collinare, interposta tra le pen-
dici orientali dei rilievi del Gruppo M. Vergine-Monti di Avella, a ovest, 
e quelle occidentali del Gruppo Terminio-Tuoro, ad est. 

 Il primo, dà luogo a dorsali allungate in senso appenninico, le cime 
più alte delle quali si caratterizzano per presentare forme aspre sui ver-
santi orientali e quote massime che decrescono verso ovest/nordovest. 
Il secondo, che mostra pareti con le forme maggiormente tormentate sul 
versante occidentale, degrada più dolcemente verso nord. 

 L’ampia fascia centrale presenta forme ben più dolci, in quanto 
modellata in sedimenti facilmente erodibili, che formano un insieme 
di colline, la quota più alta delle quali si aggira intorno ai 600 metri, 
con dislivelli rispetto ai fondovalle che raggiungono, al massimo, i 300 
metri. L’altro elemento morfologico peculiare, la Piana di Serino, trova 
il limite occidentale in quelle colline; quello orientale si identifica con 
la fascia pedemontana del Gruppo del Terminio-Tuoro. 

 Sotto il profilo idrogeologico, entro l’areale del Fiano di Avellino 
sono presenti (Aquino et alii, 2006) i seguenti complessi: alluvionale; 
piroclastico; conglomeratico; arenaceo-argilloso-marnoso; calcareo-
marnoso-argilloso; argilloso e calcareo. 

 I terreni hanno profili giovani e immaturi e poggiano il più delle 
volte direttamente sui loro substrati pedogenetici, sia roccia dura e com-
patta sia rocce tenere argillose e sabbiose. 

 Lo scheletro è presente in misura modesta e formato da frammenti 
e ciottoli silicei o calcarei. Per contro, i terreni sono decisamente ricchi 
in argilla, che il costituente più importante, con concertazioni anche fino 
al 50% della terra fina; in molti casi la frazione argillosa e attenuata da 
sabbia e limo, presenti in misure notevoli per cui gran parte dei terreni 
dell’areale risultano argillosi o argillo limosi (terreni pesanti), oppure 
sabbio-argillosi. 

 Reazione: prevalgono i terreni a reazione neutra e sub-alcalina con 
una punta di pH 8,02. 

 Calcare totale: in genere debole è la presenza di calcare, trattandosi 
di terreni formatisi in genere su sabbie plioceniche, su marne eoceniche 
e terreni neozoici. 

 Humus: generalmente modeste, con sostanza organica inferiore al 
2% e azoto fra 0,5 e 2,46g/kg. 

 Anidride fosforica assimilabile: sebbene il contenuto in fosforo to-
tale è di norma bastevole a volte anche esuberante, in relazioni alle roc-
ce madri di origine, il contenuto in fosforo assimilabile è modesto, con 
tenori che variano da 21 a 70 mg/kg con medie superiori a 35 mg/kg. 

 In merito alla dotazione potassica, i terreni del Fiano di Avellino, 
qualunque sia l’origine, sono ben provvisti. I valori di ossido di potassio 
scambiabile è ricompreso tra 250-980 mg/kg con valori medi intorno a 
450-500 mg/kg 

 Prerogativa dei terreni è la ricchezza in magnesio scambiale con 
concentrazioni da 110 a 940 mg/kg. Questo elemento esplica un’azio-
ne fortemente positiva sull’attività vegetativa della vite, favorendo sia 
i processi di lignificazione sia le caratteristiche organolettiche del vino. 
Altrettanto buona dotazione di boro, rame, manganese e zinco. 

 La dotazione potassica dei terreni del Fiano di Avellino ed Irpini in 
generale, qualunque sia la loro origine, è abbastanza elevata. Si riscon-
trano valori di potassio totale, espresso in termini di K2O mai inferiori 
a 4,5 -5,0 g/kg, con medie superiori ai 12 g/kg. Il contenuto di potassio 
scambiabile varia tra i 230 e 1000 mg/kh, con valori medi facilmente 
superiori ai 500 mg/kg. Nell’areale i terreni a maggior dotazione si ri-
scontrano nell’areale di Lapio e Montefalcione. 

 Enologicamente l’elevato contenuto di argilla dei terreni del Fiano 
di Avellino ha influenza positiva sulla qualità delle produzioni, partico-
larmente durante i periodi di siccità estiva, consentendo una più regolare 
maturazione delle uve con una buon mantenimento dei livelli di acidità. 
Altrettanto positiva la ricchezza in potassio e magnesio scambiabile che 
conferisce ai vini intensità di profumi, buona struttura ed equilibrio. 

 Clima: le condizioni termiche, idrometriche ed anemometriche che 
caratterizzano l’areale sono pressoché ideali per un processo di matura-
zione caratterizzato da gradualità ed equilibrio tra tenore zuccherino e 
acidità, consentendo l’ottenimento di produzioni enologiche pregiate. 
Tale favorevole situazione è chiaramente dovuta alla posizione geogra-
fica e all’orografia del territorio. 

 L’andamento climatico sia dal punto di vista termico che delle pre-
cipitazioni è fortemente influenzato dai numerosi ettari di bosco che 
ricoprono i monti che caratterizzano l’ambiente circostante e che ne 
sfavoriscono il surriscaldamento. In generale, il clima invernale è rigi-
do, non di rado ci sono precipitazioni a carattere nevoso, come il clima 
estivo è alquanto mite. 

 Temperature: di numero molto elevato i giorni di sole, abbastanza 
frequenti le gelate primaverili, talvolta anche tardive. Molto pronunciate 
le escursioni termiche tra le temperature medie max e min durante il 
periodo luglio-settembre. 

 Precipitazioni: buona la piovosità che di solito nell’arco dell’anno 
raggiunge, anche se di poco i 1100 mm. La distribuzione delle piogge, si 
addensa nell’autunno-inverno concentrando ben oltre il 70% delle pre-
cipitazioni con un periodo estivo particolarmente asciutto con in media 
il 6% del totale delle precipitazioni. 

 Venti: i venti dominanti sono quelli meridionali e sudoccidentali, 
umidi e tiepidi. Per la sua ubicazione e la sua orografia, l’area ha una 
protezione verso i venti orientali mentre e esposta a quelli di origine 
tirrenica. Ne consegue che l’area è protetta dai venti freddi del quadran-
te nord-est, mentre nessun ostacolo è frapposte alle correnti umide dei 
quadranti occidentali e meridionale. 

 Fattori umani: la coltivazione della vite nell’area è antica e connes-
sa allo presenza del fiume Sabato che attraversa le formazioni collinari 
che la caratterizzano e deriva il nome dal popolo dei Sabini, il cui epo-
nimo era    Sabus   (Cat. apd. DYONIS, II, 49; LIB. VIII, 41) o Sabatini, 
una tribù dei Sanniti stanziatasi nel bacino del fiume Sabatus (Livio). 

 Nella zona di origine il Comune di Lapio, sito nelle colline ad Est 
di Avellino ad un’altitudine di 590 m s.l.m., è ritenuto luogo che spiega 
la possibile origine «nativa» del vitigno come si reperisce anche in una 
pubblicazione del 1642 del frate Scipione Bella Bona dal titolo: «Rag-
guagli della città di Avellino», nella quale l’autore, parlando dell’antica 
Avellino, racconta che presso i suoi confini esistevano tre castelli di cui 
uno a Monteforte, un altro a Serpico ed il terzo situato nell’area agricola 
detta Apia (oggi Lapio) dove si produceva il vino chiamato Apiano. 

 Per questa DOP, la centralità produttiva e l’importanza vinicola del 
villaggio di Lapio è confermata da una nota del 5 novembre del 1592, 
indirizzato al Capitano di Montefusco, capitale del Principato d’Ultra - 
coincidente in larga parte all’odierna Provincia di Avellino - : «L’Uni-
versità ha ottenuto Regio Assenso, su la gabella del vino per far pagare 4 
carlini per ogni soma che entra nella terra. Ora molti particolari di Lapio 
portano il vino, ma non vogliono pagare perché dicono di venderlo al 
minuto. Il Capitano li costringa al pagamento.». 

 Testimonianza della presenza costante della vite quale sostenta-
mento economico delle popolazioni locali è data dalla bibliografia che 
tratta dell’evoluzione sociale ed economica dell’area nel periodo a ca-
vallo del medioevo e l’ottocento. 

 Nel XIX secolo l’attività vitivinicola dell’intera provincia, con 
una produzione superiore a un milione di ettolitri largamente espor-
tati, e dell’area del Fiano di Avellino, sono l’asse economico portante 
dell’economia agricola degli anni e del tessuto sociale tanto da portare 
alla costruzione della prima strada ferrata d’Irpinia, da lì a poco chia-
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mata propriamente «ferrovia del vino», che collegava i migliori e mag-
giori centri di produzione vinicola delle Colline del Sabato e del Calore 
direttamente con i maggiori mercati italiani ed europei. In particolare 
nell’area del Fiano, ancora oggi, sono presenti le stazioni ancora esi-
stenti di: Avellino e Lapio. 

 Contribuisce a far diventare l’area uno dei più importanti centri 
vitivinicoli italiani l’istituzione della Regia Scuola di Viticoltura & Eno-
logia di Avellino che sarà l’artefice della diffusione del Fiano nell’   hin-
terland    di Avellino e in tutta l’area della media valle del Sabato. 

 La presenza della Scuola, quale propulsore del progresso socio-
economico, porterà la filiera vitivinicola Avellinese a divenire uno delle 
prime provincie italiane per produzione ed esportazioni di vino, princi-
palmente verso la Francia, come le fonti dimostrano. 

 Di conseguenza si genera lo sviluppo di un forte indotto con lo svi-
luppo di officine meccaniche specializzate nella costruzione e commer-
cializzazione sia di pompe irroratrici e attrezzature specialistiche per la 
viticoltura sia di sistemi enologici. 

  A livello scientifico la valenza tecnico-economica delle produzioni 
del Fiano di Avellino viene riconosciuto in tutti gli studi di ampelografia 
e enologia succedutesi nel tempo:  

 Nel 1882 il direttore della Scuola Enologica di Avellino Michele 
Carlucci, renderà pubbliche le «osservazioni fatte in 14 di vinificazione 
in separazione dell’uva Fiano e i metodi di vinificazione per essa svilup-
pati in onore colla richiesta commerciale». 

 Nel 1956, l’Office International du Vin pubblica integralmente lo 
studio ampelografico sul Fiano di Violante e Ciarimboli, i quali confer-
mano: «è vino del vitigno coltivato nelle provincie meridionali e spe-
cialmente nell’avellinese fino dai tempi antichi». 

 Gli stessi autori, nel 1950, riferiranno che la produzione del Fiano 
è tra quelle che ha subito la maggiore contrazione dopo l’invasione fil-
losserica e che la coltivazione del vitigno si e ridotta ad appena 2 ettari 
in coltura specializzata e 53 ettari in coltura promiscua con una produ-
zione complessiva di circa 1000 quintali di uva. Gli stessi altrettanto 
evidenziano che la coltura è in progressiva contrazione e individuano 
la causa nella bassissima produttività del vitigno e della bassa resa per 
in vino (60-63%). 

 Nel 1970, in base ai dati del catasto viticolo, la superficie coltivata 
era di appena 17 ettari in coltura specializzata e 10 in coltura promiscua. 
Oggi la superficie coltivata a Fiano per la produzione a Fiano di Avelli-
no di oltre 560 ettari per una produzione potenziale di 39.000 hl ed una 
effettiva di circa 23.000 hl con una resa uva/vino del 65-70%. 

 La forma di allevamento prevalente nel vigneto specializzato, 
dell’area in questione, è la spalliera, con potature a guyot e cordone 
speronato a ridotta di gemme per ceppo finalizzate all’ottenimento di 
uve dal potenziale enologico qualitativamente ottimo e ben equilibrato. 
Tale sistema, negli ultimi trentennio, ha progressivamente soppiantato 
l’antico «Sistema Avellinese». Il sesto d’impianto più frequentemente 
utilizzato per i nuovi impianti è di m. 2.40 x m. 1.00. 

 Relativamente alle forme di allevamento l’obiettivo della qualità, 
ha indotto i produttori a realizzare impianti ad alta densità e meccaniz-
zabili e negli anni tali produzioni si sono modificate sempre più a favore 
della qualità, aumentando significativamente il numero di viti per ettaro 
e con una resa produttiva tra gli 80-100 ql/Ha. 

 Fattori storici: di fondamentale rilievo i fattori storici - antropo-
logici legati al territorio di produzione, che per consolidata tradizione 
hanno contribuito ad ottenere il vino Fiano di Avellino. 

 La viticoltura nell’area di produzione del Fiano di Avellino ha ori-
gini antichissime che risalgono alle popolazioni locali e successivamen-
te all’arrivo di colonizzatori romani i quali diedero primo impulso alla 
millenaria coltivazione della vite nell’antico Sabazios e delle popola-
zioni native locali. 

 Antico vitigno meridionale, la cui coltivazione risale all’epoca ro-
mana. Si ritiene originario della zona di Lapio, sulle colline ad est di 
Avellino anticamente chiamata Apia. 

 II frate Scipione Bella Bona, nel 1642, nei suoi «Raguagli della 
città di Avellino», scriveva: «In detti tempi in tre luoghi tre Castelli per 
difesa della lor città teneuanoI’Auellinesi, uno doue è hora Monteforte; 
onde fu poi edificata la terra, e quasi da quei primi secoli di pace: l’altro 
nel Monte chiamato Serpico, doue parimente furono fatti edifici, e fatta 
Terra da per sé, nelli suoi tenimenti edificati S. Stefano, e Sorbo, come 
si disse; ed il terzo, cue è ora I’Apia, vicino al Monastero di S. Maria 
dell’Angioli nel luogo detto gli Mormori. In quel luogo, e quasi in tutto 

il territorio d’Avellino si produceva il vino detto Apiano, do’ Gentili 
Scrittori lodato, e tanto in detto luogo, quanto in questa Città sin hora 
vi si produce, e per corrotta fauellachamatoAfiano, e Fiano; il nome 
d’Apiano, dall’Ape, che se mangianolluve, gli fu dato». 

 Così il termine «Fiano» deriverebbe da «Apiana», uva già cono-
sciuta e decantata dai poeti latini. Tale termine avrebbe subito modifi-
cazioni nel tempo, trasformandosi in «Apiano» prima, «Afianti» poi e, 
successivamente, «Fiano». 

 Fonti fanno risalire l’origine del termine «Apiano» dall’area agri-
cola «Apia», l’odierna Lapio; come pure si fa rilevare che la parola 
«Apiano» può derivare da «Api», tenendo conto della facilità con cui le 
api, attratte dalla dolcezza degli acini, attaccano il grappolo. 

 Se l’antica Lapio era il principale centro di produzione, Montefu-
sco rappresentava il mercato più importante, in quanto era capitale del 
Principato UItra ed era direttamente interessato alla costruzione della via 
che unisce la Puglia alla Campania. Una conferma risale al 5 novembre 
1592 in una nota indirizzata al Capitano di Montefusco: «L’Università 
ha ottenuto Regio Assenso su la gabella del vino per far pagare carlini 4 
per ogni soma che entra nella terra. Ora molti particolari di Lapio porta-
no il vino, ma non vogliono pagare perché dicono di venderlo al minuto. 
II Capitano li costringa al pagamento, non siano molestati per l’acquata 
da essi ottenuta aggiungendo acqua alle vinacce non del tutto premute, 
da servire per uso di famiglia; su questa non è imposta gabella alcuna». 

 Anche nella prima metà del XII secolo il vino Fiano era già molto 
apprezzato. Infatti nel registro di Federico II, nell’epoca in cui fu a Fog-
gia, c’è un passaggio in cui vengono riportati gli ordini per l’acquisizio-
ne di tre carichi di vini: il Greco e il Fiano. 

 Documenti risalenti al XIII secolo, fanno rilevare l’ordine imparti-
to da re Carlo II d’Angiò al proprio commissario, Guglielmo dei Fisoni, 
di trovare 1600 viti di fiano da spedire a Manfredonia,   a)   fine di pian-
tarle nelle proprie tenute. 
   B)   Informazioni sulla qualità o sulle caratteristiche del prodotto essen-
zialmente o esclusivamente attribuibili all’ambiente geografico. 

 Categoria vino (1). 
 L’orografia collinare del territorio di produzione e l’esposizione 

prevalente dei vigneti, orientati ad Sud-Est/Sud-Ovest, e localizzati in 
zone particolarmente vocate alla coltivazione della vite, concorrono a 
determinare un ambiente adeguatamente ventilato, luminoso, favore-
vole all’espletamento equilibrato di tutte le funzioni vegeto-produttive 
della pianta. 

 Nella scelta delle aree di produzione vengono privilegiati i terreni 
con buona esposizione adatti ad una viticoltura di qualità. 

 La millenaria storia vitivinicola dell’area di produzione del Fiano 
di Avellino, iniziata in epoca antica e portata al rango di vera attività 
socio-economica con l’avvento dell’Impero Romano, è attestata da nu-
merosi manoscritti e fonti storiche, è la fondamentale prova della stretta 
connessione ed interazione esistente tra i fattori umani, la qualità e le 
peculiari caratteristiche del vino «Fiano di Avellino». 

 Ovvero è la testimonianza di come l’intervento dell’uomo nel par-
ticolare territorio abbia, nel corso dei secoli, tramandato le tradizioni 
tecniche di coltivazione della vite e le competenze enologiche, le quali 
nell’epoca moderna e contemporanea sono state migliorate ed affinate, 
grazie all’indiscusso processo scientifico e tecnologico. 

 Categoria vino spumante (4). 
 Le caratteristiche sopra descritte, per quello che riguarda l’orogra-

fia, la composizione dei suoli, le peculiarità climatiche della zona di 
produzione e le condizioni di coltivazione, sono idonee alla produzione 
di uve adatte alla realizzazione di vini spumanti. 

 Il vitigno Fiano in questo ambiente fornisce uve che, raccolte al 
momento opportuno, generano vini base per la spumantizzazione con un 
ottimo equilibrio tra acido malico e acido tartarico, esprimendo intense 
note fresche floreali e fruttate, nonché spiccata sapidità. 

 D’altronde è tradizione consolidata nel territorio della DOCG 
«Fiano di Avellino», la produzione di vini spumanti secondo il metodo 
della rifermentazione in autoclave e in bottiglia, per i quali è consue-
tudine della zona attuare rifermentazioni con tempistiche differenti di 
affinamento, posticipando talvolta l’immissione al consumo del vino al 
fine di ottenere alcune caratteristiche specifiche, quali sentori più ampi 
e complessi, perlage fine e persistente o maggiore equilibrio gustativo, 
tipiche delle versioni «riserva». 

 Negli ultimi dieci anni si è particolarmente diffusa l’elaborazione 
dei vini spumanti a base di uve Fiano in Provincia di Avellino, che vede 
un crescente numero di produttori e di quantità prodotte ascrivibili ai 
prodotti vitivinicoli della categoria vino spumante. 
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   C)   Descrizione dell’interazione causale fra gli elementi di cui alla lettera 
  A)   e quelli di cui alla lettera   B)  . 

 Categoria vino (1). 
 I vini di cui il presente disciplinare di produzione presentano, dal 

punto di vista analitico ed organolettico, caratteristiche molto evidenti 
e peculiari, descritte all’art. 6, che ne da una chiara individuazione e 
tipizzazione legata all’ambiente pedo-climatico. 

 In particolare i vini Fiano di Avellino presentano caratteristiche 
chimico-fisiche equilibrate in tutte le tipologie, mentre al sapore e 
all’odore si riscontrano aromi armonici e gradevoli del vitigno di origine 
e delle relative tecniche di vinificazione quale evidenza dell’interazione 
vitigno-ambiente-uomo. 

 Per il Fiano di Avellino si individuano quattro «terroir» di elezione 
dove le caratteristiche varietali del vitigno Fiano si esprimono, seguen-
do un comune filo conduttore, con accenti e sfumature peculiari a secon-
da di altimetria, esposizioni e composizione dei terreni. 

 Lapio: si ottengono vini ricchi di struttura in gradi di esprimere doti 
non comuni di acidità e mineralità. La spiccata connotazione aromatica, 
poi, fa sì che i vini Fiano di Avellino ottenuti in queste zone assomiglino 
non di rado a veri e propri vini di montagna. 

 Summonte: terreni difficili da lavorare. I vini offrono concentra-
zione, potenza con note corredo fruttato e poco minerale. Vini potenti e 
dotati, ripeto, di un notevole corredo fruttato. 

 Montefredane: collina argillosa e cretosa che esalta le note minerali 
che caratterizzano vini di ottima longevità ormai dimostrata. 

 Fascia collinare ad est di Avellino non può identificarsi con un solo 
comune essendo numerosi i centri interessati alla produzione. Qui i ter-
reni sabbiosi regalano note tipiche di nocciola tostata che richiamano 
un carattere affumicato di origine non minerale. Vini pronti nel medio 
periodo. 

 Il Fiano di Avellino rappresenta la punta di diamante dell’eno-
logia bianca meridionale: acidità e finezza sono le due caratteristiche 
che lo rendono appetibile per la grande massa dei consumatori men-
tre gli appassionati lo apprezzano per la sua incredibile propensione 
all’invecchiamento. 

 La tradizione viticola di questa area in Provincia di Avellino ha 
radici profonde e consolidate da un notevole e continuo apporto tecnico 
scientifico e da un impegno esemplare dei produttori che, con costanti 
risultati colturali e tecnologici di rilievo, hanno contribuito a migliorare 
la qualità e a diffondere ed a far affermare i vini Fiano di Avellino sui 
mercati nazionali e internazionali. 

 Categoria vino spumante (4). 
 L’orografia collinare del territorio di produzione, l’esposizione e 

l’altitudine dei vigneti, e la particolare vocazione della zona alla col-
tivazione della vite, concorrono a determinare un ambiente favorevole 
all’espletamento equilibrato di tutte le funzioni vegeto-produttive della 
pianta. 

 La coltivazione della vite nella zona rappresenta una vera e propria 
viticoltura di collina e in alcuni casi di montagna, che conferisce alle 
uve requisiti qualitativi ottimali anche nelle raccolte anticipate destinate 
alla produzione di vini base spumante. 

 Da secoli in zona era anche praticata la spumantizzazione dei vini 
con fermentazione naturale in bottiglia, per ottenere i vini delle ricor-
renze. Storicamente sono proprio gli spumanti d’Irpinia a fregiarsi di 
una forte tradizione per questa bella, elitaria e appassionante branca 
dell’enologia che vive tra tecnologia e perfezione estetica. 

 Il territorio su cui si sviluppa la DOCG «Fiano di Avellino» è in 
grado di determinare caratteristiche peculiari nei diversi vini come testi-
moniano le descrizioni precedenti. 

 Le testimonianze storiche e recenti di produzione, le caratteristiche 
dei suoli e il clima temperato con buone precipitazioni e significative 
escursioni termiche fra il giorno e la notte, permettono di mantenere 
inalterato il corredo aromatico e di esaltare il quadro acido delle uve, 
consentendo di ottenere vini più freschi e longevi, particolarmente adat-
ti alla spumantizzazione. Tali prerogative, combinate con le peculiarità 
genetiche della varietà Fiano coltivata in questo ambiente, sono in grado 
di esprimere produzioni di pregiati vini spumanti, caratterizzati da fre-
schezza, eleganza, complessità, marcata sapidità e persistenza gustativa, 
tipiche della zona. 

 Art. 9.
   Riferimenti alla struttura di controllo  

 Agroqualità S.p.a. 
 Viale Cesare Pavese, 305 - 00144 Roma. 
 Telefono +39 06 54228675. 
 Fax +39 06 54228692. 
 Website:   www.agroqualita.it 
 e-mail:   agroqualita@agroqualita.it 
 La società Agroqualità è l’Organismo di controllo autorizzato 

dal Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, ai sensi 
dell’art. 64 della legge n. 238/2016, che effettua la verifica annuale del 
rispetto delle disposizioni del presente disciplinare, conformemente 
all’art. 19, par. 1, 1° capoverso, lettera   a)   e   c)  , ed all’art. 20 del Reg. 
UE n. 34/2019, per i prodotti beneficianti della DOP, mediante una me-
todologia dei controlli combinata (sistematica ed a campione) nell’arco 
dell’intera filiera produttiva (viticoltura, elaborazione, confezionamen-
to), conformemente al citato art. 19, par. 1, 2° capoverso. 

 In particolare, tale verifica è espletata nel rispetto di un predetermi-
nato piano dei controlli, approvato dal Ministero, conforme al modello 
approvato con il DM 2 agosto 2018, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
n. 253 del 30.10.2018. 
   C)   Domanda di approvazione della modifica dell’Unione documento 
unico 

 1. Nome indicazione geografica: Fiano di Avellino. 
 2. Tipo di indicazione geografica: DOP - Denominazione di origine 

protetta. 
  3. Categorie di prodotti vitivinicoli:  

 1. vino; 
 4. vino spumante. 

  4. Descrizione dei vini:  
 1. «Fiano di Avellino». 
  Breve descrizione testuale:  

 colore: giallo paglierino più o meno intenso; 
 odore: gradevole, intenso, fine, caratteristico; 
 sapore: secco, fresco, armonico; 
 titoloalcolometrico volumico totale minimo: 11,50% vol; 
 estratto non riduttore minimo: 16,0 g/l. 

 Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’UE. 

  Caratteristiche analitiche generali:  
 titoloalcolometrico totale massimo (in %   vol)  : —; 
 titoloalcolometrico effettivo minimo (in %   vol)  : —. 

 Acidità totale minima: 5 in grammi per litro espresso in acido 
tartarico. 

 Acidità volatile massima (in milliequivalenti per litro): —. 
 Tenore massimo di anidride solforosa totale (in milligrammi per 

litro): —. 
  2. «Fiano di Avellino» riserva:  

  breve descrizione testuale:  
 colore: giallo paglierino più o meno intenso; 
 odore: gradevole, intenso, fine; 
 sapore: secco, fresco, armonico; 
 titoloalcolometrico volumico totale minimo: 12,00% vol; 
 estratto non riduttore minimo: 17,0 g/l. 

 Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’UE. 

  Caratteristiche analitiche generali:  
 titoloalcolometrico totale massimo (in %   vol)  : —; 
 titoloalcolometrico effettivo minimo (in %   vol)  : —. 

 Acidità totale minima: 5 in grammi per litro espresso in acido 
tartarico. 

 Acidità volatile massima (in milliequivalenti per litro): —. 
 Tenore massimo di anidride solforosa totale (in milligrammi per 

litro): —. 
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  3. «Fiano di Avellino» spumante metodo classico:  
  breve descrizione testuale:  

 spuma: fine e persistente; 
 colore: giallo paglierino più o meno intenso con riflessi 

verdognoli; 
 odore: caratteristico, gradevole, con delicato sentore di lievito; 
 sapore: fine e armonico, da dosaggio zero a dolce; 
 titoloalcolometrico volumico totale minimo: 12,00% vol; 
 estratto non riduttore minimo: 16,0 g/l. 

 Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’UE. 

  Caratteristiche analitiche generali:  
 titoloalcolometrico totale massimo (in %   vol)  : —; 
 titoloalcolometrico effettivo minimo (in %   vol)  : —. 

 Acidità totale minima: 6 in grammi per litro espresso in acido 
tartarico. 

 Acidità volatile massima (in milliequivalenti per litro): —. 
 Tenore massimo di anidride solforosa totale (in milligrammi per 

litro): —. 
  4. «Fiano di Avellino» spumante metodo classico riserva:  

  breve descrizione testuale:  
 spuma: fine e persistente; 
 colore: giallo paglierino più o meno intenso; 
 odore: caratteristico, gradevole, con delicato sentore di lievito; 
 sapore: fine e armonico, da dosaggio zero a dolce; 
 titoloalcolometrico volumico totale minimo: 12,00% vol; 
 estratto non riduttore minimo: 16,0 g/l. 

 Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’UE. 

  caratteristiche analitiche generali:  
 titoloalcolometrico totale massimo (in %   vol)  : —; 
 titoloalcolometrico effettivo minimo (in %   vol)  : —. 

 Acidità totale minima: 6 in grammi per litro espresso in acido 
tartarico. 

 Acidità volatile massima (in milliequivalenti per litro): —. 
 Tenore massimo di anidride solforosa totale (in milligrammi per 

litro): —. 
 5. Pratiche di vinificazione. 
  5.1. Pratiche enologiche specifiche:  

 1. Fiano di Avellino riserva - periodo minimo di invecchiamento 
 Pratica enologica specifica 
 Per la tipologia Fiano di Avellino riserva il periodo minimo di 

invecchiamento non deve essere inferiore a dodici mesi. 
 2. «Fiano di Avellino» spumante - affinamento in bottiglia. 
 Pratica enologica specifica. 
 Elaborazione vini spumanti con metodo della rifermentazione in 

bottiglia (metodo classico) e affinamento in bottiglia almeno per diciot-
to mesi dal tiraggio. 

 3. «Fiano di Avellino» spumante riserva - affinamento in 
bottiglia. 

 Pratica enologica specifica. 
 Elaborazione vini spumanti con rifermentazione in bottiglia 

(metodo classico) e affinamento in bottiglia almeno per 36 mesi dal 
tiraggio. 

  5.2. Rese massime:  
 1. Fiano di Avellino, Fiano di Avellino riserva, Fiano di Avellino 

spumante e Fiano di Avellino spumante riserva 
 10,000 chilogrammi di uve per ettaro. 

 6. Zona geografica delimitata. 
 Il territorio di produzione della denominazione di origine control-

lata e garantita «Fiano di Avellino», è ubicato intorno ad Avellino e si 
estende fino ai confini della Provincia di Benevento, coprendo l’area 
ovest della provincia. Si identifica in un’area comprendente 26 comu-
ni: Atripalda, Avellino, Cesinali, Aiello del Sabato, Santo Stefano del 
Sole, Sorbo Serpico, Salza Irpina, Parolise, San Potito Ultra, Candida, 

Manocalzati, Pratola Serra, Montefredane, Grottolella, Capriglia Irpina, 
Sant’Angelo a Scala, Summonte, Mercogliano, Forino, Contrada, La-
pio, Monteforte Irpino, Ospedaletto d’Alpinolo, San Michele di Serino, 
Santa Lucia di Serino e Montefalcione, tutti in Provincia di Avellino, e 
copre una superficie territoriale totale di 276 kmq. 

 7. Varietà principale/i di uve da vino: Fiano B. 
 8. Descrizione del legame/dei legami. 
 8.1. Fiano di Avellino DOP - Informazioni sulla zona geografica. 
 Categoria vino (1) e Categoria vino spumante (4). 
 Fattori naturali: l’area che delimita la DOCG Fiano di Avellino è ubi-

cata tra la Valle del Calore, la Valle del Sabato, le falde del Monte Partenio 
e le colline che guardano il Vallo di Lauro. Orograficamente, l’assetto 
morfologico si caratterizza per prevalenza di un’estesa fascia collinare, 
interposta tra le pendici dei rilievi montuosi; l’esposizione prevalente dei 
vigneti, orientati ad Sud-Est/Sud-Ovest, e localizzati in zone particolar-
mente vocate alla coltivazione della vite, concorrono a determinare un 
ambiente adeguatamente ventilato, luminoso, favorevole all’espletamen-
to equilibrato di tutte le funzioni vegeto-produttive della pianta. 

 Si tratta di una zona con una grande variabilità geologica dovuta 
anche alla significativa estensione dell’area stessa. Sono presenti terreni 
di base argilloso-calcarea con elementi vulcanici, in altri siti è presente 
roccia dura e compatta, in altri prevalgono composti argillosi. 

 Fattori storici ed umani: la coltivazione della vite nell’area è antica 
e connessa alla presenza del fiume Sabato che attraversa le formazioni 
collinari che la caratterizzano e deriva il nome dal popolo dei Sabini, il 
cui eponimo era Sabus o Sabatini, una tribù dei Sanniti stanziatasi nel 
bacino del fiume Sabatus. 

 Fonti storiche fanno risalire l’origine del termine «Apiano» dal 
vino prodotto nell’area agricola denominata «Apia», l’odierno Comune 
di Lapio situato nelle colline ad Est di Avellino ad un’altitudine di 590 
m s.l.m,. come pure si fa rilevare che la parola «Apiano» può derivare da 
«Api», tenendo conto della facilità con cui le api, attratte dalla dolcezza 
degli acini, attaccano il grappolo. 

 Contribuisce a far diventare l’area uno dei più importanti centri 
vitivinicoli italiani l’istituzione della Regia Scuola di Viticoltura e Eno-
logia ad Avellino che diffonderà la coltivazione del vitigno Fiano nel 
comprensorio e in tutta l’area della media valle del fiume Sabato. 

 La presenza della Scuola di viticoltura, quale propulsore del progresso 
socio-economico, porterà la filiera vitivinicola avellinese a diventare una 
delle prime province italiane per la produzione e l’esportazione di vino. 

 A livello scientifico la valenza tecnico-economica delle produzioni 
del Fiano di Avellino viene riconosciuta in tutti gli studi di ampelografia 
e enologia succedutesi nel tempo. 

 La DOP Fiano di Avellino rappresenta una eccellenza dell’enolo-
gia bianca meridionale: sono vini caratterizzati da freschezza, finezza, 
insieme ad una gradevole mineralità e poiché si adattano ad invecchia-
mento, sono prodotti anche nella versione riserva. 

 I fattori naturali sopra descritti si uniscono alla tradizione viticola 
di questa area in Provincia di Avellino che ha radici profonde ed oggi si 
avvale di un notevole e continuo apporto tecnico scientifico con costanti 
risultati colturali e tecnologici di rilievo che hanno contribuito a miglio-
rare la qualità e a diffondere i vini Fiano di Avellino DOP sui mercati 
nazionali e internazionali. 

 8.2. Fiano di Avellino DOP - Informazioni sulle caratteristiche del 
prodotto essenzialmente attribuibili all’ambiente geografico. 

 Categoria vino (1). 
 L’orografia collinare del territorio di produzione e l’esposizione pre-

valente dei vigneti, orientati ad Sud-Est/Sud-Ovest, e localizzati in zone 
particolarmente vocate alla coltivazione della vite, concorrono a determi-
nare un ambiente adeguatamente ventilato, luminoso, favorevole all’esple-
tamento equilibrato di tutte le funzioni vegeto-produttive della pianta. 

 La millenaria storia vitivinicola dell’area di produzione del Fiano 
di Avellino, iniziata in epoca antica e portata al rango di vera attività 
socio-economica con l’avvento dell’Impero Romano, è attestata da nu-
merosi manoscritti e fonti storiche, è la fondamentale prova della stretta 
connessione ed interazione esistente tra i fattori umani, la qualità e le 
peculiari caratteristiche del vino «Fiano di Avellino». 

 Ovvero è la testimonianza di come l’intervento dell’uomo nel par-
ticolare territorio abbia, nel corso dei secoli, tramandato le tradizioni 
tecniche di coltivazione della vite e le competenze enologiche, le quali 
nell’epoca moderna e contemporanea sono state migliorate ed affinate, 
grazie all’indiscusso processo scientifico e tecnologico. 
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 Categoria vino spumante (4). 
 Le caratteristiche sopra descritte, per quello che riguarda l’orogra-

fia, la composizione dei suoli, le peculiarità climatiche della zona di 
produzione e le condizioni di coltivazione, sono idonee alla produzione 
di uve adatte alla realizzazione di vini spumanti. 

 Il vitigno Fiano in questo ambiente fornisce uve che, raccolte al 
momento opportuno, generano vini base per la spumantizzazione con un 
ottimo equilibrio tra acido malico e acido tartarico, esprimendo intense 
note fresche floreali e fruttate, nonché spiccata sapidità. 

 D’altronde è tradizione consolidata nel territorio della DOCG 
«Fiano di Avellino», la produzione di vini spumanti secondo il metodo 
della rifermentazione in autoclave e in bottiglia, per i quali è consue-
tudine della zona attuare rifermentazioni con tempistiche differenti di 
affinamento, posticipando talvolta l’immissione al consumo del vino al 
fine di ottenere alcune caratteristiche specifiche, quali sentori più ampi 
e complessi, perlage fine e persistente o maggiore equilibrio gustativo, 
tipiche delle versioni «riserva». 

 Negli ultimi dieci anni si è diffusa l’elaborazione di spumanti a base 
di uve Fiano in Provincia di Avellino, con un crescente numero di pro-
duttori e di e di quantità prodotte ascrivibili alla categoria vino spumante. 

 8.3. Fiano di Avellino DOP - Descrizione dell’interazione causale 
fra le caratteristiche dell’ambiente e la qualità del prodotto. 

 Categoria vino (1). 
 I vini di cui il presente disciplinare di produzione presentano, dal 

punto di vista analitico ed organolettico, caratteristiche molto evidenti 
e peculiari, descritte all’art. 6, che ne da una chiara individuazione e 
tipizzazione legata all’ambiente pedo-climatico. 

 In particolare i vini Fiano di Avellino presentano caratteristiche 
chimico-fisiche equilibrate in tutte le tipologie, mentre al sapore e 
all’odore si riscontrano aromi armonici e gradevoli del vitigno di origine 
e delle relative tecniche di vinificazione quale evidenza dell’interazione 
vitigno-ambiente uomo. 

 Per il Fiano di Avellino si individuano quattro «terroir» di elezione 
dove le caratteristiche varietali del vitigno Fiano si esprimono, seguen-
do un comune filo conduttore, con accenti e sfumature peculiari a secon-
da di altimetria, esposizioni e composizione dei terreni. 

 Categoria vino spumante (4). 
 L’orografia collinare del territorio di produzione, l’esposizione e l’al-

titudine dei vigneti, e la particolare vocazione della zona alla coltivazione 
della vite, concorrono a determinare un ambiente favorevole all’espleta-
mento equilibrato di tutte le funzioni vegeto-produttive della pianta. 

 La coltivazione della vite nella zona rappresenta una vera e propria 
viticoltura di collina e in alcuni casi di montagna, che conferisce alle 
uve requisiti qualitativi ottimali anche nelle raccolte anticipate destinate 
alla produzione di vini base spumante. 

 9. Ulteriori condizioni essenziali (confezionamento, etichettatura, 
altri requisiti). 

 Fiano di Avellino, Fiano di Avellino riserva, Fiano di Avellino spu-
mante e Fiano di Avellino spumante riserva. 

 Quadro di riferimento giuridico: nella legislazione nazionale. 
 Tipo di condizione supplementare: disposizioni supplementari in 

materia di etichettatura. 
 Descrizione della condizione: l’immissione al consumo dei vini 

a denominazione di origine controllata e garantita «Fiano di Avellino 
DOCG»deve avvenire esclusivamente in bottiglie o in altri recipienti 
di vetro di capacità non superiore ai 6 litri, muniti di contrassegno per i 
vini a denominazione di origine controllata e garantita. 

 I recipienti di cui al comma precedente, ad esclusione delle tipolo-
gie «spumante», devono essere chiusi con tappo raso bocca, di materiale 
previsto dalla normativa vigente. Per volumi pari o inferiori a 0,187 litri 
è consentito l’utilizzo di tutti i sistemi di chiusura idonei previsti dalla 
vigente normativa. 

 Per le tipologie «spumante», le bottiglie di vetro devono essere 
chiuse con tappo a fungo, con l’esclusione di materiale in plastica per i 
volumi nominali superiori a 0,200 litri.   

  21A07302

    DECRETO  7 dicembre 2021 .

      Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela del melone 
Mantovano IGP a svolgere le funzioni di cui all’articolo 14, 
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la IGP 
«Melone Mantovano».    

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

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

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

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

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

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

 Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «Disposi-
zioni generali relative ai requisiti di rappresentatività dei 
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette 
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)» e 
«individuazione dei criteri di rappresentanza negli orga-
ni sociali dei Consorzi di tutela delle denominazioni di 
origine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche 
protette (IGP)», emanati dal Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali in attuazione dell’art. 14, 
comma 17, della citata legge n. 526/1999; 

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

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

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

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

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

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

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

 Visto il regolamento UE n. 1109 della Commissione 
del 5 novembre 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europea legge 298 del 8 novembre 2013 con 
il quale è stata registrata l’indicazione geografica protetta 
«Melone Mantovano»; 

 Visto il decreto ministeriale del 13 ottobre 2014, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 259 del 7 novembre 2014, con il quale è stato 
attribuito per un triennio al Consorzio di tutela del Melone 
Mantovano IGP il riconoscimento e l’incarico a svolgere le 
funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicem-
bre 1999, n. 526 per la IGP «Melone Mantovano», rinnovato 
da ultimo con decreto ministeriale 16 maggio 2018; 

 Visto l’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 
2000, n. 61413 citato, recante disposizioni generali rela-
tive ai requisiti di rappresentatività dei consorzi di tutela 
delle DOP e delle IGP che individua la modalità per la 
verifica della sussistenza del requisito della rappresentati-
vità, effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali; 

 Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del 
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti 
di rappresentatività dei consorzi di tutela, è soddisfatta 
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazio-
ne, nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla 
categoria <produttori agricoli> nella filiera <ortofruttico-
li e cereali> individuata all’art. 4 del medesimo decre-
to, rappresenta almeno i 2/3 della produzione controlla-
ta dall’organismo di controllo nel periodo significativo 
di riferimento. Tale verifica è stata eseguita sulla base 
dell’elenco soci trasmesso dal consorzio richiedente con 
nota del 26 maggio 2021 (prot. mipaaf n. 244531) e delle 
attestazioni rilasciate in data 24 giugno 2021 dall’orga-
nismo di controllo    Checkfruit   , autorizzato a svolgere le 
attività di controllo sull’indicazione geografica protetta 
«Melone Mantovano» e successive integrazioni e chia-
rimenti forniti sia dal consorzio che dall’organismo di 
controllo; 

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

 Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio di tutela del Melone Man-
tovano IGP a svolgere le funzioni indicate all’art. 14, 
comma 15, della legge 526/1999 per la IGP «Melone 
Mantovano»; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. È confermato per un triennio l’incarico concesso con 
il decreto 13 ottobre 2014, rinnovato da ultimo con decre-
to ministeriale 16 maggio 2018, al Consorzio di tutela del 
Melone Mantovano IGP con sede legale in Mantova, via 
Calvi n. 28, a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, com-
ma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la IGP 
«Melone Mantovano». 

 2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo di ri-
spetto delle prescrizioni previste nel decreto del 13 otto-
bre 2014 può essere sospeso con provvedimento motivato 
e revocato ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, 
recante disposizioni generali relative ai requisiti di rap-
presentatività dei consorzi di tutela delle denominazioni 
di origine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche 
protette (IGP). 

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

 Roma, 7 dicembre 2021 

 Il dirigente: CAFIERO   
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    DECRETO  7 dicembre 2021 .

      Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Chirale Sas di 
Franchi Stefania & C., in Annone Veneto, al rilascio dei cer-
tificati di analisi nel settore vitivinicolo.    

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

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

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

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 recan-
te organizzazione dei mercati dei prodotti agricoli e che 
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, 
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 e in particolare l’art. 80, 
dove è previsto che la Commissione adotta, ove neces-
sario, atti di esecuzione che stabiliscono i metodi di cui 
all’art. 75, paragrafo 5, lettera   d)  , per i prodotti elencati 
nella parte II dell’allegato VII e che tali metodi si basano 
sui metodi pertinenti raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV), 
a meno che tali metodi siano inefficaci o inadeguati per 
conseguire l’obiettivo perseguito dall’Unione. 

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

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 146 prevede la designazione, da parte degli Stati 
membri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi uffi-
ciali nel settore vitivinicolo; 

 Visto il decreto 19 dicembre 2017, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale n. 9 del 12 gennaio 2018 con il quale al laboratorio 
Chirale Sas di Franchi Stefania & C., ubicato in Annone 
Veneto (Venezia), via Postumia, n. 74, è stata rinnova-
ta l’autorizzazione al rilascio dei certificati di analisi nel 
settore vitivinicolo; 

 Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizza-
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data 
3 dicembre 2021; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 16 novembre 2021 l’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-

mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA 
–    European cooperation for accreditation   ; 

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

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA – l’ente italiano di accreditamento è stato desi-
gnato quale unico organismo italiano a svolgere attività di 
accreditamento e vigilanza del mercato; 

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

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il laboratorio Chirale Sas di Franchi Stefania & C., ubicato 

in Annone Veneto (Venezia), via Postumia n. 74, è autorizzato 
al rilascio dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo limi-
tatamente alle prove elencate in allegato al presente decreto.   

  Art. 2.
     L’autorizzazione ha validità fino al 12 dicembre 2025 

data di scadenza dell’accreditamento.   
  Art. 3.

     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio Chirale Sas di Franchi Stefania & C., per-
da l’accreditamento relativamente alle prove indicate 
nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualità, 
in conformità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN 
ISO/IEC 17025, rilasciato da ACCREDIA - l’ente italia-
no di accreditamento designato con decreto 22 dicembre 
2009 quale unico organismo a svolgere attività di accre-
ditamento e vigilanza del mercato.   

  Art. 4.
     1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 

all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubicazio-
ne del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impiego del 
personale ed ogni altra modifica concernente le prove di 
analisi per le quali il laboratorio medesimo è accreditato. 

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

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

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

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

 Roma, 7 dicembre 2021 

 Il dirigente: CAFIERO    
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 ALLEGATO    

  

 
Denominazione della prova Norma / metodo 

Anioni/Anions : Solfati/Sulphates 
(1mg/l - 2000mg/l) 

OIV-MA-AS321-05A R2009 

Densità relativa 20°C/Relative density 
at 20°C, Massa volumica a 
20°C/Specific gravity at 20°C 
(0,00120g/ml - 2,00000g/ml) 

OIV-MA-AS2-01A cap 5 R2012 

Estratto non riduttore (da 
calcolo)/Sugar free extract 
(calculation) (>0,2g/l) 

OIV-MA-AS2-03B R2012 + OIV-MA-AS311-02 R2009

Estratto secco totale/Total dry matter 
(>0,2g/l) 

OIV-MA-AS2-03B R2012 

Fruttosio/Fructose, Glucosio/Glucose 
(0,30g/l - 300,00g/l) 

OIV-MA-AS311-02 R2009 

pH/pH (3,00 - 4,50) OIV-MA-AS313-15 R2011 
Sovrapressione/Overpressure (5 - 
1000kPa) 

OIV-MA-AS314-02 R2003 

Acidità totale/Total acidity (3g/l - 
20g/l) 

OIV-MA-AS313-01 cap 5.3 R2015 

Acidità volatile/Volatile acid content 
(0,05g/l - 1,80g/l) 

OIV-MA-AS313-02 R2015 

Anioni/Anions : Cloruri/Chloride 
(1,6mg/l - 1000mg/l) 

OIV-MA-AS321-02 R2009 

Diossido di zolfo libero (Anidride 
solforosa libera)/Free sulphur dioxide, 
Diossido di zolfo totale (Anidride 
solforosa totale)/Total Sulphur dioxide 
(1mg/l - 300mg/l) 

OIV-MA-AS323-04B R2009 

Glucosio + fruttosio - Acidità 
totale/Glucose + fructose - Total 
acidity 

OIV-MA-AS311-02 R2009 + OIV-MA-AS313-01 cap 
5.3 R2015 

Titolo alcolometrico volumico 
potenziale (da calcolo)/Potential 
alcoholic strength by volume 
(calculation) (0,02%vol - 20%vol) 

OIV-MA-AS311-02 R2009 

Titolo alcolometrico volumico totale 
(da calcolo)/Total alcoholic strength by 
volume (calculation) (2,00%vol - 
40,00%vol) 

OIV-MA-AS312-01A Met 4B R2016 + OIV-MA-
AS311-02 R2009 

Titolo alcolometrico 
volumico/Alcoholic strength by 
volume (2,00%vol - 20,00%vol) 

OIV-MA-AS312-01A Met 4B R2016 
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    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  1° dicembre 2021 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Elin società 
cooperativa», in Roma e nomina del commissario liquida-
tore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set-
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 

 Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo sta-
to d’insolvenza della società cooperativa «Elin società 
cooperativa»; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilancio 
depositato dalla società cooperativa, riferito all’esercizio 
al 31 dicembre 2018, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di euro 74.866,00, si riscontra una massa debitoria 
di euro 93.868,00 ed un patrimonio netto negativo di euro 
- 20.710,00; 

 Considerato che in data 1° febbraio 2021 è stato as-
solto l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato 
osservazioni e/o controdeduzioni; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta società cooperativa; 

 Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare l’incarico di commissario liquidatore è stato indivi-
duato tramite processo di estrazione informatico, tra colo-
ro che risultano regolarmente iscritti nella banca dati del 
Ministero, tramite il portale di gestione dei commissari li-
quidatori, nel rispetto del criterio territoriale e di rotazio-
ne, conformemente a quanto prescritto dalla circolare del 
direttore generale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati 
dei professionisti interessati alla attribuzione di incarichi 
   ex    articoli 2545  -terdecies  , 2545  -sexiesdecies  , 2545  -sep-
tiesdecies  , secondo comma e 2545-   octiesdecies    del codi-
ce civile», pubblicata sul sito internet del Ministero; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La «Elin società cooperativa», con sede in Roma (co-

dice fiscale 13486501003) è posta in liquidazione coatta 
amministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del codi-
ce civile. 

 Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissa-
rio liquidatore la dott.ssa Ersilia Bartolomucci, nata a 
Sora (RM) il 30 gennaio 1965 (codice fiscale BRTR-
SL65A70I838T), domiciliata in Roma (RM) - via delle 
Tre Madonne n. 16.   

  Art. 2.
     Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 284 
del 5 dicembre 2016. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 1° dicembre 2021 

 Il Ministro: GIORGETTI   

  21A07310

    DECRETO  1° dicembre 2021 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Job Service 
società cooperativa», in Frascati e nomina del commissario 
liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set-
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 
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 Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo stato 
d’insolvenza della società cooperativa «Job Service so-
cietà cooperativa»; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilancio 
depositato dalla società cooperativa, riferito all’esercizio 
al 31 dicembre 2018, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di euro 845.174,00, si riscontra una massa debitoria 
di euro 1.017.090,00 ed un patrimonio netto negativo di 
euro -200.391,00; 

 Considerato che in data 31 agosto 2020 è stato assol-
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati; 

 Vista la nota del 24 settembre 2020 con la quale la 
società cooperativa ha richiesto la sospensione del pro-
cedimento per centoventi giorni al fine di predisporre le 
proprie controdeduzioni all’avvio del procedimento; 

 Vista la nota del 12 novembre 2020 di sospensione del 
procedimento per sessanta giorni, con richiesta, entro il 
suddetto termine, di una situazione patrimoniale aggior-
nata della società cooperativa e considerato che a tale 
nota non è seguito alcun riscontro; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta società cooperativa; 

 Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare l’incarico di commissario liquidatore è stato indivi-
duato tramite processo di estrazione informatico, tra colo-
ro che risultano regolarmente iscritti nella banca dati del 
Ministero, tramite il portale di gestione dei commissari li-
quidatori, nel rispetto del criterio territoriale e di rotazio-
ne, conformemente a quanto prescritto dalla circolare del 
direttore generale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati 
dei professionisti interessati alla attribuzione di incarichi 
   ex    articoli 2545  -terdecies  , 2545  -sexiesdecies  , 2545  -sep-
tiesdecies  , secondo comma, e 2545-   octiesdecies    del codi-
ce civile», pubblicata sul sito internet del Ministero; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La «Job Service società cooperativa», con sede in Fra-

scati (RM) (codice fiscale 14221421002) è posta in liqui-
dazione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -ter-
decies   del codice civile. 

 Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissa-
rio liquidatore il dott. Alessandro Perugini, nato a Roma 
(RM) il 22 settembre 1984 (codice fiscale PRGLSN-
84P22H501U), ivi domiciliato in via Filippo Nicolai n. 70.   

  Art. 2.
     Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco-

nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 1° dicembre 2021 

 Il Ministro: GIORGETTI   

  21A07311

    DECRETO  1° dicembre 2021 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Pulizie Lom-
barde società cooperativa in liquidazione», in Pomezia e no-
mina del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set-
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 

 Viste le risultanze ispettive concluse con la pro-
posta di scioglimento per atto dell’autorità ai sensi 
dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile con nomi-
na del liquidatore nei confronti della società cooperativa 
«Pulizie Lombarde società cooperativa in liquidazione»; 

 Vista l’istruttoria effettuata dai competenti uffici 
dalla quale sono emersi gli estremi per l’adozione del 
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa    ex    
art. 2545  -terdecies   del codice civile; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilancio 
depositato dalla società cooperativa, riferito all’esercizio 
al 31 dicembre 2015, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di euro 5.228.722,00, si riscontra una massa debito-
ria di euro 5.320.145,00 ed un patrimonio netto negativo 
di euro - 90.737,00; 
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 Considerato che in data 1° febbraio 2021 è stato as-
solto l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati; 

 Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrutto-
ria, avvenuta tramite posta elettronica certificata inviata al 
legale rappresentante della società cooperativa al corrispon-
dente indirizzo, così come risultante da visura camerale, non 
risulta essere stata consegnata, ma può comunque ritenersi 
assolto l’obbligo di comunicazione sopra citato, essendo 
onere esclusivo dell’iscritto curare il corretto funzionamen-
to del proprio indirizzo di posta elettronica certificata; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta società cooperativa; 

 Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare l’incarico di commissario liquidatore è stato indivi-
duato tramite processo di estrazione informatico, tra colo-
ro che risultano regolarmente iscritti nella banca dati del 
Ministero, tramite il portale di gestione dei commissari li-
quidatori, nel rispetto del criterio territoriale e di rotazio-
ne, conformemente a quanto prescritto dalla circolare del 
direttore generale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati 
dei professionisti interessati alla attribuzione di incarichi 
   ex    articoli 2545  -terdecies  , 2545  -sexiesdecies  , 2545  -sep-
tiesdecies  , secondo comma e 2545   -octiesdecies    del codi-
ce civile», pubblicata sul sito internet del Ministero; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa «Pulizie Lombarde società co-

operativa in liquidazione», con sede in Pomezia (RM) 
(codice fiscale 12648291008) è posta in liquidazione co-
atta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del 
codice civile. 

 Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario li-
quidatore la dott.ssa Ersilia Bartolomucci, nata a Sora (RM) 
il 30 gennaio 1965 (codice fiscale BRTRSL65A70I838T), 
domiciliata in Roma (RM) - via delle Tre Madonne n. 16.   

  Art. 2.
     Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 284 
del 5 dicembre 2016. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 1° dicembre 2021 

 Il Ministro: GIORGETTI   

  21A07312

    DECRETO  1° dicembre 2021 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Romana Logi-
stica società cooperativa in liquidazione», in Roma e nomina 
del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set-
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 

 Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo stato 
d’insolvenza della società cooperativa «Romana Logisti-
ca società cooperativa in liquidazione»; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilancio 
depositato dalla società cooperativa, riferito all’esercizio 
al 31 dicembre 2018, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di euro 733.869,00 si riscontra una massa debitoria 
di euro 1.196.710,00 ed un patrimonio netto negativo di 
euro - 462.841,00; 

 Considerato che in data 2 settembre 2020 è stato as-
solto l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati; 

 Vista la nota del 2 dicembre 2020 con la quale la socie-
tà cooperativa ha richiesto informazioni sullo stato della 
procedura al fine di presentare le proprie controdeduzioni; 

 Vista la nota del 14 dicembre 2020 di richiesta della 
situazione patrimoniale aggiornata della società coopera-
tiva, alla quale non è stato fornito alcun riscontro; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta società cooperativa; 

 Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare l’incarico di commissario liquidatore è stato indivi-
duato tramite processo di estrazione informatico, tra colo-
ro che risultano regolarmente iscritti nella banca dati del 
Ministero, tramite il portale di gestione dei commissari li-
quidatori, nel rispetto del criterio territoriale e di rotazio-
ne, conformemente a quanto prescritto dalla circolare del 
direttore generale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati 
dei professionisti interessati alla attribuzione di incarichi 
   ex    articoli 2545  -terdecies  , 2545  -sexiesdecies  , 2545  -sep-
tiesdecies  , secondo comma e 2545   -octiesdecies    del codi-
ce civile», pubblicata sul sito internet del Ministero; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa «Romana Logistica società coo-

perativa in liquidazione», con sede in Roma (codice fisca-
le 12654751002) è posta in liquidazione coatta ammini-
strativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del codice civile. 

 Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissa-
rio liquidatore il dott. Alessandro Perugini, nato a Roma 
(RM) il 22 settembre 1984 (codice fiscale PRGLSN-
84P22H501U), ivi domiciliato in via Filippo Nicolai n. 70.   

  Art. 2.
     Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco-

nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 284 
del 5 dicembre 2016. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 

 Roma, 1° dicembre 2021 

 Il Ministro: GIORGETTI   

  21A07313  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA DEL DEMANIO

  DECRETO  7 dicembre 2021 .

      Revisione della misura del sovracanone rivierasco per de-
rivazioni idroelettriche.    

     IL DIRETTORE 

 Visto l’art. 2 della legge 22 dicembre 1980, n. 925, con 
il quale i sovracanoni annui, previsti dall’art. 53 del testo 
unico 11 dicembre 1933, n. 1775 e successive modifica-
zioni, sono stabiliti nella misura di lire 1.200 per ogni 
chilowatt di potenza nominale media concessa e ricono-
sciuta per le derivazioni d’acqua con potenza superiore a 
chilowatt 220; 

 Visto l’art. 3 della citata legge con il quale si demandava 
al Ministero delle finanze il compito di provvedere ogni 
biennio, con decorrenza dal 1° gennaio 1982, alla revisione 
della predetta misura del sovracanone sulla base dei dati 
ISTAT relativi all’andamento del costo della vita, ora indici 
dei prezzi al consumo per le famiglie di operai ed impiegati; 

 Considerato che dal 1° gennaio 2001 tale revisione 
compete all’Agenzia del demanio, istituita con decreto 
legislativo n. 300/1999 e resa esecutiva in virtù del decre-
to ministeriale prot. 1390 in data 28 dicembre 2000 (  Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 9 del 12 gennaio 2001); 

 Vista la legge 28 dicembre 2001, n. 488 – art. 27, com-
ma 10, con la quale la base di calcolo del sovracanone 
prevista dalla legge 22 dicembre 1980, n. 925 – art. 2, 
dal 1° gennaio 2002 viene fissata in euro 3,50 annui per 
ogni kW di potenza nominale media da aggiornarsi, come 
stabilito dall’art. 3 della citata legge 22 dicembre 1980, 
n. 925, sulla base dei successivi decreti ministeriali; 

 Vista la legge 27 dicembre 2002, n. 289 – art. 31, com-
ma 10, con la quale la base di calcolo del sovracanone 
prevista dalla legge 22 dicembre 1980, n. 925 – art. 2, 

dal 1° gennaio 2003 viene fissato in euro 4,50 annui per 
ogni kW di potenza nominale media da aggiornarsi come 
stabilito dall’art. 3 della citata legge 22 dicembre 1980, 
n. 925, sulla base di successivi decreti ministeriali; 

  Visti i decreti ministeriali 28 novembre 1981, n. 33199; 
19 novembre 1983, n. 34096; 26 novembre 1985, 
n. 34404; 25 novembre 1987, n. 33941; 25 gennaio 1990, 
n. 30248; 7 agosto 1992, n. 30042; 1° febbraio 1994, 
n. 31661; 26 gennaio 1996, n. 55055; 16 gennaio 1998, 
n. 54504; 30 novembre 1999, n. 78879; nonché i decre-
ti direttoriali 26 novembre 2001, n. 32482; 27 novembre 
2003, n. 45223; 31 gennaio 2006, n. 5439; 21 dicembre 
2007, n. 46797 e 20 gennaio 2010, n. 2383 con i quali la 
suddetta misura fissa è stata elevata, ai sensi del citato 
art. 3 della legge n. 925/1980, come segue:  

 dal 1° gennaio 1982 al 31 dicembre 1983: lire 1.614 
per kW; 

 dal 1° gennaio 1984 al 31 dicembre 1985: lire 2.141 
per kW; 

 dal 1° gennaio 1986 al 31 dicembre 1987: lire 2.532 
per kW; 

 dal 1° gennaio 1988 al 31 dicembre 1989: lire 2.802 
per kW; 

 dal 1° gennaio 1990 al 31 dicembre 1991: lire 3.135 
per kW; 

 dal 1° gennaio 1992 al 31 dicembre 1993: lire 3.535 
per kW; 

 dal 1° gennaio 1994 al 31 dicembre 1995: lire 3.871 
per kW; 

 dal 1° gennaio 1996 al 31 dicembre 1997: lire 4.250 
per kW; 

 dal 1° gennaio 1998 al 31 dicembre 1999: lire 4.445 
per kW; 

 dal 1° gennaio 2000 al 31 dicembre 2001: lire 4.601 
per kW; 
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 dal 1° gennaio 2002 al 31 dicembre 2003: lire 4.845 
per kW; 

 dal 1° gennaio 2004 al 31 dicembre 2005: euro 4,73 
per kW; 

 dal 1° gennaio 2006 al 31 dicembre 2007: euro 4,91 
per kW; 

 dal 1° gennaio 2008 al 31 dicembre 2009: euro 5,09 
per kW; 

 dal 1° gennaio 2010 al 31 dicembre 2011: euro 5,27 
per kW; 

 Visto l’art. 15, comma 6, della legge 30 luglio 2010, 
n. 122, che, a decorrere dal 1º gennaio 2010, fissa in 7,00 
euro la base di calcolo dei sovracanoni previsti all’art. 2 della 
legge 22 dicembre 1980, n. 925, per le concessioni di grande 
derivazione di acqua per uso idroelettrico, fermi restando gli 
aggiornamenti biennali, per gli anni a seguire, nelle forme e 
nei modi previsti dalla medesima legge n. 925/1980; 

 Visto il decreto direttoriale n. 37803 in data 30 novem-
bre 2011 di questa Agenzia con il quale la misura del sovra-
canone annuo per ogni chilowatt di potenza nominale me-
dia concessa, per il periodo 1° gennaio 2012 - 31 dicembre 
2013, viene elevata ad euro 5,53 per le piccole derivazioni 
d’acqua e ad euro 7,35 per le grandi derivazioni d’acqua; 

 Visto il decreto direttoriale n. 27998 in data 22 novem-
bre 2013 di questa Agenzia con il quale la misura del so-
vracanone annuo per ogni chilowatt di potenza nominale 
media concessa, per il periodo 1° gennaio 2014 - 31 di-
cembre 2015, viene elevata ad euro 5,72 per le piccole 
derivazioni d’acqua e ad euro 7,60 per le grandi deriva-
zioni d’acqua; 

 Visto il decreto direttoriale n. 21499 in data 2 dicembre 
2015 di questa Agenzia con il quale la misura del sovraca-
none annuo per ogni chilowatt di potenza nominale media 
concessa, per il periodo 1° gennaio 2016 - 31 dicembre 
2017, viene elevata ad euro 5,73 per le piccole derivazioni 
d’acqua e ad euro 7,61 per le grandi derivazioni d’acqua; 

 Visto il decreto direttoriale n. 15834 in data 6 dicembre 
2017 di questa Agenzia con il quale la misura del sovraca-
none annuo per ogni chilowatt di potenza nominale media 
concessa, per il periodo 1° gennaio 2018 - 31 dicembre 
2019, viene elevata ad euro 5,78 per le piccole derivazioni 
d’acqua e ad euro 7,67 per le grandi derivazioni d’acqua; 

 Visto il decreto direttoriale n. 22062 in data 4 dicembre 
2019 di questa Agenzia con il quale la misura del sovraca-
none annuo per ogni chilowatt di potenza nominale media 
concessa, per il periodo 1° gennaio 2020 - 31 dicembre 
2021, viene elevata ad euro 5,87 per le piccole derivazioni 
d’acqua e ad euro 7,78 per le grandi derivazioni d’acqua; 

 Visto l’art. 6, comma 2, lettera   a)   del regio decreto 
n. 1775/1933, che, per le derivazioni d’acqua finalizzate 
alla produzione di forza motrice, fissa il limite di 3.000 
kW di potenza nominale media annua oltre il quale queste 
sono considerate grandi derivazioni d’acqua; 

 Vista la variazione percentuale verificatasi negli indici 
dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impie-
gati (già indici del costo della vita), che nel periodo otto-
bre 2019 - ottobre 2021 è stata + 2,6 per cento, come da 
comunicato pubblicato dall’ISTAT – Istituto nazionale di 
statistica, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na - Serie generale - n. 281 del 25 novembre 2021; 

 Considerato, pertanto, che la misura fissa del sovraca-
none è da elevare, per il biennio 2022-2023, per le piccole 
derivazioni d’acqua da euro 5,87 ad euro 6,02, mentre per 
le grandi derivazioni d’acqua da euro 7,78 ad euro 7,98 
per ogni chilowatt di potenza nominale media, pertanto 
con un rispettivo incremento di euro 0,15 e di euro 0,20; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La misura del sovracanone annuo, stabilita dall’art. 2, 

primo comma, della legge 22 dicembre 1980, n. 925, vie-
ne elevata per il periodo dal 1° gennaio 2022 al 31 di-
cembre 2023 ad euro 6,02, per ogni chilowatt di potenza 
nominale media concessa o riconosciuta per derivazioni 
d’acqua, a scopo di produzione di energia elettrica, con 
potenza nominale media annua superiore a chilowatt 220 
e non eccedente il limite di chilowatt 3.000.   

  Art. 2.
     La misura del sovracanone annuo, stabilita dall’art. 2, 

primo comma, della legge 22 dicembre 1980, n. 925, vie-
ne elevata per il periodo dal 1° gennaio 2022 al 31 di-
cembre 2023 ad euro 7,98, per ogni chilowatt di potenza 
nominale media concessa o riconosciuta per derivazioni 
d’acqua, a scopo di produzione di energia elettrica, con 
potenza nominale media annua superiore a chilowatt 
3.000. 

 Roma, 7 dicembre 2021 

 Il direttore: DAL VERME   

  21A07335

    AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  9 dicembre 2021 .

      Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano 
«Duloxetina Zentiva», approvato con procedura centraliz-
zata.     (Determina n. 159/2021).    

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 

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

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

 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 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia ita-
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liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i 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, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 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 l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 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 l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 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 diretti-
va 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 più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’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 è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è 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 del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 

 Vista la determina STDG n. 973 del 18 agosto 2021 
di conferimento alla dottoressa Adriana Ammassari del-
la delega, ai sensi dell’art. 16, comma 1, lettera   d)   del 
decreto legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10, com-
ma 2, lettera   e)   del decreto ministeriale n. 245/2004 ci-
tati, all’adozione dei provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge n. 158 del 13 settembre 2012 per il periodo di 
durata dell’incarico conferitole ai sensi della determina 
n. 960/2021. 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
29 ottobre 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° settembre 
2021 al 30 settembre 2021 e riporta l’insieme dei nuovi 
farmaci e nuove confezioni registrate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini 
della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio 
procedure centralizzate, dalla Commissione tecnico-
scientifica (CTS) di AIFA in data 28 ottobre e 2, 3 no-
vembre 2021; 

 Determina:  

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

 DULOXETINA ZENTIVA 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata Classe 
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilità. 

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen-
te/biosimilare è esclusivo responsabile del pieno rispetto 
dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale. 

 Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del 
decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 13 set-
tembre n. 189/2012, la collocazione nella classe C(nn) 
di cui alla presente determina viene meno automatica-
mente in caso di mancata presentazione della domanda 
di classificazione in fascia di rimborsabilità entro il ter-
mine di trenta giorni dal sollecito inviato dall’AIFA ai 
sensi dell’art. 12, comma 5  -ter  , dello stesso decreto, con 
la conseguenza che il medicinale non potrà essere ulte-
riormente commercializzato. 
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 La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 Roma, 9 dicembre 2021 

 Il dirigente: AMMASSARI   
  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono 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. 

 Nuove confezioni 
 DULOXETINA ZENTIVA 
 Codice ATC - Principio Attivo: N06AX21 - Duloxetina 
 Titolare: Zentiva K.S. 
 Cod. Procedura EMEA/H/C/003935/IB/0010/G 
 GUUE 29 ottobre 2021 
 Indicazioni terapeutiche 
 Trattamento del disturbo depressivo maggiore. 
 Trattamento del dolore neuropatico diabetico periferico. 
 Trattamento del disturbo d’ansia generalizzato. 
 «Duloxetina Zentiva» è indicato negli adulti. 
 Per ulteriori informazioni vedere paragrafo 5.1. 
 Modo di somministrazione 
 Per uso orale. 
  Confezioni autorizzate:  

 EU/1/15/1028/010 A.I.C.: 044472102 /E In base 32: 1BF5T6 
 30 mg - capsula rigida gastroresistente - uso orale - blister (PVC/

PVDC/alu) - 7 capsule 
 EU/1/15/1028/011 A.I.C.: 044472114 /E In base 32: 1BF5TL 

 30 mg - capsula rigida gastroresistente - uso orale - blister (PVC/
PVDC/alu) - 28 capsule 

 EU/1/15/1028/012 A.I.C.: 044472126 /E In base 32: 1BF5TY 
 30 mg - capsula rigida gastroresistente - uso orale - blister (PVC/

PVDC/alu) - 98 capsule 
 EU/1/15/1028/013 A.I.C.: 044472138 /E In base 32: 1BF5UB 

 60 mg - capsula rigida gastroresistente - uso orale - blister (PVC/
PVDC/alu) - 28 capsule 

 EU/1/15/1028/014 A.I.C.: 044472140 /E In base 32: 1BF5UD 
 60 mg - capsula rigida gastroresistente - uso orale - blister (PVC/

PVDC/alu) - 56 capsule 
 EU/1/15/1028/015 A.I.C.: 044472153 /E In base 32: 1BF5UT 

 60 mg - capsula rigida gastroresistente - uso orale - blister (PVC/
PVDC/alu) - 84 capsule 

 EU/1/15/1028/016 A.I.C.: 044472165 /E In base 32: 1BF5V5 
 60 mg - capsula rigida gastroresistente - uso orale - blister (PVC/

PVDC/alu) - 98 capsule 
 EU/1/15/1028/017 A.I.C.: 044472177 /E In base 32: 1BF5VK 

 30 mg - capsula rigida gastroresistente - uso orale - blister (PVC/
PVDC/alu) - 56 capsule 

 EU/1/15/1028/018 A.I.C.: 044472189 /E In base 32: 1BF5VX 
 30 mg - capsula rigida gastroresistente - uso orale - blister (PVC/

PVDC/alu) - 84 capsule 
 Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 

commercio 
 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 

 I requisiti per la presentazione degli PSURs per questo medicina-
le sono riportati nell’elenco delle date di riferimento dell’Unione (lista 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7), della direttiva 2001/83/CE e 
gli eventuali aggiornamenti pubblicati sul portale web dei medicinali 
europei. 

 Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale 

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

effettuare le attività e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e detta-
gliati nel RMP presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concor-
dato del RMP. 

  Un RMP aggiornato deve essere presentato:  
 Su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali 
 Ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al 
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di fornitura: Medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR).   

  21A07316

    DETERMINA  9 dicembre 2021 .

      Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano «Le-
nalidomide Mylan», approvato con procedura centralizzata. 
    (Determina n. 160/2021).    

     IL DIRIGENTE
   DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE  

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

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

 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 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i 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, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze» e successive modificazioni ed integrazioni; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 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 l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 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 diretti-
va 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 più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’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 è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è 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 del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 

 Vista la determina STDG n. 973 del 18 agosto 2021 di 
conferimento alla dott.ssa Adriana Ammassari della de-
lega, ai sensi dell’art. 16, comma 1, lettera   d)   del decreto 
legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera 
  e)   del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’adozio-
ne dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 

sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole ai sensi della determina n. 960/2021. 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
29 ottobre 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° settembre 
2021 al 30 settembre 2021 e riporta l’insieme dei nuovi 
farmaci e nuove confezioni registrate; 

 Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del ri-
schio del 9 giugno 2021 (protocollo MGR/ 70587/P), con 
la quale è stato autorizzato il materiale educazionale del 
prodotto medicinale «Lenalidomide Mylan»; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini 
della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio 
procedure centralizzate, dalla Commissione tecnico-
scientifica (CTS) di AIFA in data 28 ottobre e 2, 3 no-
vembre 2021; 

  Determina:  

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

 LENALIDOMIDE MYLAN 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen-
te/biosimilare è esclusivo responsabile del pieno rispetto 
dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale. 

 Per i medicinali di cui al comma 3, dell’art. 12 del 
decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 13 set-
tembre n. 189/2012, la collocazione nella classe C(nn) 
di cui alla presente determinazione viene meno automa-
ticamente in caso di mancata presentazione della doman-
da di classificazione in fascia di rimborsabilità entro il 
termine di trenta giorni dal sollecito inviato dall’AIFA ai 
sensi dell’art. 12, comma 5  -ter  , dello stesso decreto, con 
la conseguenza che il medicinale non potrà essere ulte-
riormente commercializzato. 
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 La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 9 dicembre 2021 

 Il dirigente: AMMASSARI   
  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono 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. 

  Nuove confezioni:  
 LENALIDOMIDE MYLAN. 

 Codice ATC - Principio attivo: L04AX04 - Lenalidomide. 
 Titolare: Mylan Ireland Limited. 
 Cod. procedura: EMEA/H/C/005306/IB/0003/G. 
 GUUE 29 ottobre 2021. 

  Indicazioni terapeutiche  

 Mieloma m  u  ltiplo 
 «Lenalidomide Mylan» come monoterapia è indicato per la terapia 

di mantenimento di pazienti adulti con mieloma multiplo di nuova dia-
gnosi sottoposti a trapianto autologo di cellule staminali. 

 «Lenalidomide Mylan» in regime terapeutico di associazione con 
desametasone, o bortezomib e desametasone, o melfalan e prednisone 
(vedere paragrafo 4.2) è indicato per il trattamento di + adulti con mie-
loma multiplo sottoposti ad almeno una precedente terapia. 
 Sindromi mielodisplastiche 

 «Lenalidomide Mylan» come monoterapia è indicato per il trat-
tamento di pazienti adulti con anemia trasfusione-dipendente dovuta a 
sindromi mielodisplastiche (MDS) a rischio basso o intermedio-1, asso-
ciate ad anomalia citogenetica da delezione isolata del 5q, quando altre 
opzioni terapeutiche sono insufficienti o inadeguate. 
 Linfoma mantellare 

 «Lenalidomide Mylan» come monoterapia è indicato per il tratta-
mento di pazienti adulti con linfoma mantellare recidivato o refrattario 
(vedere paragrafi 4.4 e 5.1). 
 Linfoma follicolare 

 «Lenalidomide Mylan» in associazione con rituximab (anticorpo 
anti-CD20) è indicato per il trattamento dei pazienti adulti con linfoma 
follicolare (grado 1-3a) precedentemente trattato. 
 Modo di somministrazione 

 Il trattamento con «Lenalidomide Mylan» deve essere supervisio-
nato da un medico esperto nell’impiego di terapie oncologiche. 

  Per tutte le indicazioni descritte di seguito:  
 La dose è modificata in base ai risultati clinici e di laboratorio 

(vedere paragrafo 4.4). 
 Aggiustamenti della dose, durante il trattamento e alla ripresa del 

trattamento, raccomandati per gestire la trombocitopenia e la neutro-
penia di grado 3 o 4, o altra tossicità di grado 3 o 4 ritenuta correlata a 
lenalidomide. 

 In caso di neutropenia, si deve valutare la possibilità di utilizzare 
fattori di crescita nella gestione del paziente. 

 Il paziente può prendere una dose dimenticata se sono trascorse 
meno di dodici ore dall’ora prevista per la sua assunzione. Se invece 
sono trascorse più di dodici ore, il paziente non deve prendere la dose 
dimenticata, ma aspettare la solita ora del giorno seguente per prendere 
la dose successiva. 

 Uso orale. 
 Le capsule di «Lenalidomide Mylan» devono essere assunte per 

via orale nei giorni stabiliti, circa alla stessa ora. Le capsule non devono 
essere aperte, spezzate o masticate. Le capsule devono essere deglutite 
intere, preferibilmente con acqua, con o senza assunzione di cibo. 

 Si raccomanda di fare pressione su un solo lato della capsula per 
estrarla dal blister, riducendo così il rischio di deformarla o romperla. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/20/1490/019 - A.I.C.: 049282193 /E In base 32: 1GZZ4K 

- 2.5 mg - Capsula rigida - Uso orale - blister (PVC/Aclar/alu) - 7 x 1 
capsule (dose unitaria); 

 EU/1/20/1490/020 - A.I.C.: 049282205 /E In base 32: 1GZZ4X 
- 5 mg - Capsula rigida - Uso orale - blister (PVC/Aclar/alu) - 7 x 1 
capsule (doseunitaria); 

 EU/1/20/1490/021 - A.I.C.: 049282217 /E In base 32: 01GZZ5 
- 7.5 mg   - Capsula rigida - Uso orale - blister (PVC/Aclar  /alu) - 7 x 1 
capsule (doseunitaria); 

 EU/1/20/1490/02 - 2 A.I.C.: 0492  82  229 /E In base 32: 1GZZ5P - 
10 mg - Capsula rigida - Uso orale - blister (PVC/Aclar/alu) - 7 capsule; 

 EU/1/20/1490/023 - A.I.C.: 049282231 /E In base 32: 1GZZ5R 
- 10 mg - Capsula rigida - Uso orale - blister (PVC/Aclar/alu) - 7 x 1 
capsule (doseunitaria); 

 EU/1/20/1490/024 - A.I.C.: 049282243 /E In base 32: 1GZZ63 
- 15 mg - Capsula rigida - Uso orale - blister (PVC/Aclar/alu) - 7 x 1 
capsule (doseunitaria); 

 EU/1/20/1490/025 - A.I.C.: 049282256 /E In base 32: 1GZZ6J 
- 20 mg - Capsula rigida - Uso orale - blister (PVC/Aclar/alu) - 7 x 1 
capsule (doseunitaria) 

 EU/1/20/1490/026 - A.I.C.: 049282268 /E In base 32: 1GZZ6W 
- 25 mg - Capsula rigida - Uso orale - blister (PVC/Aclar/alu) - 7 x 1 
capsule (doseunitaria). 
  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 medi-

cinale sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione 
europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della 
direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web 
dell’Agenzia europea dei medicinali. 
  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale  

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 

deve effettuare le attività e gli interventi di farmacovigilanza richiesti 
e dettagliati nel RMP presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento 
concordato del RMP. 

  Un RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modifica-

to, in particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che 
possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/
rischio o al risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di 
farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio). 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato entro (tempistica con-
cordata con il CHMP):  

 Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio 
  1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 

dovrà concordare con le autorità nazionali competenti i dettagli di un 
sistema controllato di distribuzione e deve attuare tale programma a li-
vello nazionale in modo da assicurare che:  

 prima della prescr   izi    one (e, ove appropriato e in accordo con 
l’autorità nazionale competente, prima della dispensazione), tutti gli 
operatori sanitari che potenzialmente possono prescrivere (e dispensare) 
«Lenalidomide Mylan» abbiano ricevuto il pacchetto di informazioni 
per l’operatore sanitario, contenente:  

 materiale educazionale per l’operatore sanitario; 
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 opuscoli educazionali per i pazienti; 
 schede p  azi  ente; 
 riassunto   delle   caratteristic  h  e   del prodotto (RCP), foglio illu-

strativo e etichettatura  . 
 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 

dovrà implementare un programma di prevenzione della gravidanza 
(PPG) in ciascuno stato membro. I dettagli sul PPG devono essere con-
cordati con le Autorità nazionali competenti in ciascuno Stato membro 
e messi in atto prima del lancio del medicinale sul mercato. 

 3. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
deve trovare un accordo sull’implementazione della «scheda paziente» 
in ciascuno Stato membro. 

   Elementi chiave che devono essere inclusi   
  Materiale educazionale per l’operatore sanitario  
  Il materiale educazionale per l’operatore sanitario dovrà contenere 

i seguenti elementi:  
 breve descrizione di lenalidomide e della sua indicazione tera-

peutica approvata; 
 posologia; 
  durata massima del trattamento prescritto secondo i regimi poso-

logici per le indicazioni approvate:  
 quattro settimane di trattamento per le donne potenzialmente 

fertili; 
 dodici settimane di trattamento per gli uomini e per le donne 

non potenzialmente fertili; 
 la necessità di evitare l’esposizione del feto per via della tera-

togenicità di lenalidomide negli animali e dell’atteso effetto teratogeno 
di lenalidomide nella specie umana, con un riassunto dei risultati dello 
studio CC-5013-TOX-004; 

 guida per la manipolazione dei blister o delle capsule di «Lena-
lidomide Mylan» per gli operatori sanitari e coloro che prestano assi-
stenza al paziente; 

  obblighi del professionista sanitario legati alla prescrizione di 
«Lenalidomide Mylan»:  

 necessità di fornire informazioni esaurienti e orientamento 
ai pazienti; 

 certezza   che i pazienti   siano in grado di adempiere ai requi-
siti per un uso sicuro di «Lenalidomide Mylan»; 

 necessità di fornire ai pazienti opuscoli educazionali ade-
guati e schede per il paziente; 

  avvisi di sicurezza importanti per tutti i pazienti:  
 smaltimento dei medicinali non più necessari; 
 procedure locali, specifiche per nazione, per la prescrizione 

e   dispensazione di «Lenalidomide Mylan»; 
 descrizione del rischio di    tumour flare reaction    nei pazienti 

affetti da MCL; 
 descrizione del rischio di   progressione    a leucemia mieloide 

acuta (LMA) nei pazienti con sindromi mielodisplastiche (MDS), com-
prendente i tassi di incidenza risultanti dagli studi clinici; 

 descrizione del rischio di SPM; 
  descrizione del PPG e divisione dei pazienti in categorie in base 

al sesso e alla condizione di potenziale fertilità:  
 algoritmo per l’implementazione del Programma di preven-

zione della gravidanza (PPG) 
 definizione di donne potenzialmente fertili e ;iniziative da in-

traprendere da parte del medico in caso di dubbio; 
  avvisi di sicurezza per donne potenzialmente fertili:  

 la necessità di evitare l’esposizione del feto; 
 descrizione del programma di prevenzione della gravidanza 

(PPG); 
 necessità di contraccezione adeguata (anche in caso di ame-

norrea) e definizione di contraccezione adeguata; 
 il regime dei test di    gravidanza:  

  consigli sui test adatti;  
 prima di ini  ziare   il trattamento; 

 durante il trattamento, in base al metodo di contraccezione 
adottato; 

 al termine del trattamento; 
 necessità di interrompere il trattamento con «Lenalidomide 

Mylan» immediatamente, in caso di sospetta gravidanza; 
 necessità di informare immediatamente il medico responsabi-

le del trattamento in caso di sospetta   gr  avidanza; 
  avvisi di sicurezza per pazienti di sesso maschile:  

 la necessità di evitare l’esposizione del feto; 
  la necessità di usare profilattici se la partner; sessuale è in 

gravidanza o è una donna potenzialmente fertile che non utilizza metodi 
contraccettivi efficaci (anche nel caso in cui l’uomo abbia effettuato un 
intervento di vasectomia):  

 durante il trattamento con «Lenalidomide Mylan»; 
 per alme  no   sette giorni dopo l’ultima dose; 

 necessità di informare immediatamente il medico nel caso in 
cui la propria partner inizi una gravidanza mentre il paziente è in terapia 
con «Lenalidomide Mylan» o poco dopo l’interruzione della terapia; 

  obblighi in caso di gravidanza:  
 istruzioni di interrompere il trattamento con «Lenalidomide 

Mylan» immediatamente, in caso di sospetta gravidanza nelle pazienti 
di sesso femminile; 

 necessità di rivolgersi ad un medico con specializzazione o 
con esperienza nel campo della teratologia per valutazione e consiglio; 

 informazioni sui contatti locali per la segnalazione di ogni 
sospetta gravidanza; 

 modulo per la segnalazione di una gravidanza; 
  check list    per i medici, per avere la certezza che il paziente, in 

base al proprio sesso e alla propria condizione di potenziale fertilità 
all’inizio del trattamento, riceva l’orientamento adeguato riguardo al 
trattamento, i metodi contraccettivi e la prevenzione della gravidanza; 

 moduli per la segnalazione di eventi avversi; 
  Opuscoli educazionali per i pazienti  
  Gli opuscoli educazionali per i pazienti devono essere di tre tipi:  

 opuscoli per le pazienti di sesso femminile potenzialmente 
fertili; 

 opuscoli per le pazienti di sesso femminile che non sono poten-
zialmente fertili; 

 opuscoli per i pazienti di sesso maschile. 
  Tutti gli opuscoli devono contenere i seguenti avvertimenti:  

 «Lenalidomide» è teratogena negli animali ed è atteso che lo sia 
nella specie umana; 

 descrizione della scheda-paziente e della sua necessità; 
 smaltimento dei medicinali non più necessari; 
 linee guida sulla manipolazione di lenalidomide per i pazienti, 

per coloro che prestano assistenza al paziente e per i familiari; 
 disposizioni nazionali o altre disposizioni specifiche applicabili 

per la prescrizione e la dispensazione di «Lenalidomide Mylan»; 
 il paziente non deve dare mai «Lenalidomide Mylan» ad altre 

persone; 
 il paziente non deve donare il sangue durante la terapia (incluso 

d  ur  ante le sospensioni della dose) e per almeno sette giorni dopo l’inter-
ruzione del trattamento con «Lenalidomide Mylan»; 

 il paziente deve riferire al medico qualunque evento avverso 
  Negli opuscoli appropriati devono essere fornite anche le seguenti 

informazioni:  
   Opuscoli per le pazienti di sesso femminile potenzialmente fertili:   

 la necessità di evitare un’esposizione del feto; 
 descrizione del PPG; 
 necessità di contraccezione adeguata e definizione di contracce-

zione adeguata; 
  il regime dei test di gravidanza:  

 prima di iniziare il trattamento; 
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 durante il trattamento, almeno ogni quattro settimane (ad 
eccezione dei casi di confermata sterilizzazione tramite legatura delle 
tube); 

 al termine del  trattamento; 
 la necessità di interrompere il trattamento con «Lenalidomide 

Mylan» immediatamente in caso di sospetta gravidanza; 
 la necessità di contattare immediatamente il medico in caso di 

sospetta gravidanza; 
   Opuscoli per i pazienti di sesso maschile:   

 la necessità di evitare l’esposizione del feto; 
  la necessità di usare profilattici se la partner sessuale è in gra-

vidanza o è una donna potenzialmente fertile che non utilizza metodi 
contraccettivi efficaci (anche nel caso in cui l’uomo abbia effettuato un 
intervento di vasectomia):  

 durante il trattamento con «Lenalidomide Mylan»; 
 per sette giorni dopo l’ultima dose; 

 avverte   nza che il paziente deve informare immediatamente    il me-
dico responsabile del trattamento nel caso in cui la propria partner inizi 
una gravidanza; 

 avvertenza che il paziente non deve donare liquido seminale o 
sperma durante la terapia (anche durante le sospensioni della dose) e 
per almeno sette giorni dopo l’interruzione del trattamento con «Lena-
lidomide Mylan». 

  Scheda paziente  
  La scheda paziente dovrà contenere i seguenti elementi:  

 verifica che un orientamento e consigli adeguati siano stati 
impartiti; 

 documentazione della condizione di potenziale fertilità; 
 data ed esito dei test di gravidanza; 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti-oncologo, ematologo e 
internista (RNRL).   

  21A07317

    DETERMINA  9 dicembre 2021 .

      Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano 
«Cystadrops», approvato con procedura centralizzata.     (De-
termina n. 161/2021).    

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 

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

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

 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 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 

citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i 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, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 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 modifcazioni ed integrazioni; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 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 l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 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 diretti-
va 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 più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’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 è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana- Serie 
generale n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è 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; 
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 Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 

 Vista la determina STDG n. 973 del 18 agosto 2021 
di conferimento alla dottoressa Adriana Ammassari della 
delega, ai sensi dell’art. 16, comma 1, lettera   d)   del decre-
to legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, let-
tera   e)   del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’ado-
zione dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole ai sensi della determina n. 960/2021. 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
29 ottobre 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1 settembre 
2021 al 30 settembre 2021 e riporta l’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 28 ottobre e 2, 3 novembre 2021; 

  Determina:  

  La nuova confezione del seguente medicinale per uso 
umano di nuova autorizzazione, corredata di numero di 
A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura:  

 CYSTADROPS 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, è collocata 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 
rimborsabilità. 

 Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA 
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo    ex 
factory   , 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-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, la collocazione nella classe C(nn) di cui 
alla presente determina viene meno automaticamen-
te in caso di mancata presentazione della domanda di 
classificazione in fascia di rimborsabilità entro il ter-
mine di trenta giorni dal sollecito inviato dall’AIFA 
ai sensi dell’art. 12, comma 5  -ter  , del decreto-legge 
n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, con la 
conseguenza che il medicinale non potrà essere ulterior-
mente commercializzato. 

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

 Roma, 9 dicembre 2021 

 Il dirigente: AMMASSARI   
  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono 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. 

 Nuove confezioni 
 CYSTADROPS 
 Codice ATC - Principio attivo: S01XA21 - Mercaptamina 
 Titolare: Recordati Rare Diseases 
 Cod. Procedura EMEA/H/C/003769/IB/0019 
 GUUE 29 ottobre 2021 
 Indicazioni terapeutiche 
 «Cystadrops» è indicato per il trattamento dei depositi di cristalli 

di cistina nella cornea in adulti e bambini da due anni di età affetti da 
cistinosi. 

 Modo di somministrazione 
 Il trattamento con «Cystadrops» deve essere avviato sotto la super-

visione di un medico esperto nel trattamento della cistinosi. 
 Per uso oftalmico. 
 Prima della prima somministrazione, per facilitare la somministra-

zione, il paziente deve riportare «Cystadrops» a temperatura ambiente. 
Dopo la prima apertura, il paziente deve mantenere il flaconcino conta-
gocce a temperatura ambiente. 

 Per evitare di avere le palpebre incollate al risveglio, il paziente 
deve essere informato di applicare l’ultima goccia della giornata alme-
no trenta minuti prima di andare a letto. 

 Al fine di prevenire la contaminazione della punta contagocce e 
della soluzione, prestare particolare attenzione a non toccare le palpe-
bre, le zone circostanti o altre superfici con la punta contagocce del 
flaconcino contagocce. 

 Eliminare il flaconcino contagocce dopo sette giorni di utilizzo. 
 In caso di terapia concomitante con altri medicinali topici oculari, 

deve intercorrere un intervallo di almeno dieci minuti tra un’applicazio-
ne e quella successiva. Gli unguenti oculari devono essere somministrati 
per ultimi. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/15/1049/002 A.I.C.: 045251028 /E In base 32: 1C4YGN 

 3.8 mg / ml - Collirio, soluzione - Uso oftalmico - flaconcino 
(vetro) 5 ml - 4 (4 x 1) flaconcini + 4 (4 x 1) applicatori contagocce 
(   multipack   ) 

 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 l’Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito    web    dell’Agen-
zia europea dei medicinali. 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione. 
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 Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale 

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

effettuare le attività e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e detta-
gliati nel RMP presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concor-
dato del RMP. 

  Un RMP aggiornato deve essere presentato:  
 Su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali 
 Ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al 
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di fornitura: Medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti - oculista, pediatra (RNRL).   

  21A07318

    DETERMINA  9 dicembre 2021 .

      Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano 
«Imatinib Koanaa», approvato con procedura centralizzata. 
    (Determina n. 162/2021).    

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 

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

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

 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 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i 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, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 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 l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 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 l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 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 diretti-
va 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 più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’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 è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è 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 del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 

 Vista la determina STDG n. 973 del 18 agosto 2021 di 
conferimento alla dottoressa Adriana Ammassari della de-
lega, ai sensi dell’art. 16, comma 1, lettera   d)  , del decreto 
legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera 
  e)   del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’adozio-
ne dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole ai sensi della determina n. 960/2021. 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
29 ottobre 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° settembre 
2021 al 30 settembre 2021 e riporta l’insieme dei nuovi 
farmaci e nuove confezioni registrate; 
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 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 28 ottobre e 2, 3 novembre 2021; 

  Determina:  

  La confezione del seguente medicinale per uso umano 
generico di nuova autorizzazione, corredata di numero di 
A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura:  

 IMATINIB KOANAA; 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, è collocata 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 
rimborsabilità. 

 Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e 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. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen-
te/biosimilare è esclusivo responsabile del pieno rispetto 
dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale. 

 Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5  -
ter  , del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 

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

 Roma, 9 dicembre 2021 

 Il dirigente: AMMASSARI   

  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5, della legge 

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C(nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono 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. 

  Generico di nuova registrazione  

 «Imatinib Koanaa». 
 Codice ATC - principio attivo: L01EA01 Imatinib. 
 Titolare: KOANAA HEALTHCARE GMBH. 
 Cod. Procedura EMEA/H/C/005595/0000. 
 GUUE: 29 ottobre 2021. 

  Indicazioni terapeutiche  

  «Imatinib Koanaa» è indicato per il trattamento di:  
 pazienti adulti e pediatrici con leucemia mieloide cronica (LMC) 

con cromosoma Philadelphia; 
 (bcr-abl) positivo (Ph+) di nuova diagnosi, per i quali il trapianto 

di midollo osseo non è considerato come trattamento di prima linea; 
 pazienti adulti e pediatrici con LMC Ph+ in fase cronica dopo 

il fallimento della terapia con interferone-alfa, o in fase accelerata o in 
crisi blastica; 

 pazienti adulti e pediatrici con leucemia linfoblastica acuta con 
cromosoma Philadelphia positivo (LLA Ph+) di nuova diagnosi integra-
to con chemioterapia; 

 pazienti adulti con LLA Ph+ recidivante o refrattaria come 
monoterapia; 

 pazienti adulti con malattie mielodisplastiche/mieloproliferative 
(MDS/MPD) associate a riarrangiamenti del gene del recettore per il 
fattore di crescita di origine piastrinica (PDGFR); 

 pazienti adulti con sindrome ipereosinofila avanzata (HES) e/o 
con leucemia eosinofila cronica; 

 (LEC) con riarrangiamento FIP1L1-PDGFRα; 
 L’effetto di imatinib sull’esito del trapianto di midollo osseo non è 

stato determinato. 
  «Imatinib Koanaa» è indicato per:  

 il trattamento di pazienti adulti con tumori stromali del tratto 
gastro-intestinale (GIST) maligni non operabili e/o metastatici, positivi 
al Kit (CD 117); 

 il trattamento adiuvante di pazienti adulti con un significativo 
rischio di recidiva dopo resezione di GIST positivi al Kit (CD 117). I 
pazienti con un rischio di recidiva basso o molto basso non; 

 dovrebbero ricevere il trattamento adiuvante; 
 il trattamento di pazienti adulti con dermatofibrosarcoma protu-

berans (DFSP) non resecabile e pazienti adulti con DFSP recidivante e/o 
metastatico non eleggibili per la chirurgia. 

 Nei pazienti adulti e pediatrici, l’efficacia di imatinib si basa sui 
valori globali di risposta ematologica e citogenetica e di sopravvivenza 
libera da progressione nella LMC, su valori di risposta ematologica e ci-
togenetica nella LLA Ph+, MDS/MPD, su valori di risposta ematologica 
nelle HES/LEC e su valori di risposta obiettiva nei pazienti adulti con 
GIST e DFSP non operabili e/o metastatici e di sopravvivenza libera da 
recidive nel trattamento adiuvante di GIST. L’esperienza con imatinib 
in pazienti con MDS/MPD associata a riarrangiamenti del gene PDGFR 
è molto limitata (vedere paragrafo 5.1). Non ci sono sperimentazioni 
cliniche controllate che dimostrano un beneficio clinico o un aumento 
della sopravvivenza per queste patologie, ad eccezione di quelle condot-
te nella LMC di nuova diagnosi in fase cronica. 

  Modo di somministrazione  

 «Imatinib Koanaa» soluzione orale è solo per uso orale. 
  Vedere la tabella seguente per la quantità di soluzione orale da pre-

levare per somministrare la dose prescritta di imatinib 80 mg/ml solu-
zione orale:  

 il dosaggio nei pazienti pediatrici deve essere quanto più vicino 
possibile alla quantità misurata in ml.   
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   La dose prescritta deve essere somministrata per via orale, durante un pasto e con un abbondante bicchiere d’acqua per ridurre il rischio di 
irritazioni gastrointestinali. Dosi di 400 mg e di 600 mg devono essere somministrate in un’unica somministrazione giornaliera, mentre una dose 
giornaliera di 800 mg deve essere somministrata come 400 mg due volte al giorno, al mattino e alla sera. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/21/1568/001 A.I.C.: 049731019 /E in base 32: 1HFPGC - 80 mg/ml - soluzione orale - uso orale - flacone (PET) 150 ml - 1 flacone + 

1 siringa orale per somministrazione orale da 10 ml con adattatore. 

  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 l’Unione europea 

(elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agenzia 
europea dei medicinali. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettagliate nel 

RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento approvato del 
RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è 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 farmacovigilanza 
o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialista ematologo, oncologo, internista e pediatra in caso di indicazioni pediatriche (RNRL).   

  21A07319

    ISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI

  PROVVEDIMENTO  3 dicembre 2021 .

      Fissazione dell’aliquota per il calcolo degli oneri di gestione da dedursi dai premi assicurativi incassati nell’esercizio 
2022 ai fini della determinazione del contributo di vigilanza sull’attività di assicurazione e riassicurazione, ai sensi dell’ar-
ticolo 335, comma 2, del decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209.     (Provvedimento n. 115).    

     L’ISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI 

 Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, recante la riforma della vigilanza sulle assicurazioni, e le successive dispo-
sizioni modificative ed integrative; 

 Visto il decreto legislativo 26 maggio 1997, n. 173, recante attuazione della direttiva 91/674/CEE in materia di 
conti annuali e consolidati delle imprese di assicurazione; 
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 Visto il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, 
concernente il Codice delle assicurazioni private, e le suc-
cessive disposizioni modificative ed integrative; 

 Visto in particolare l’art. 335, comma 2, del citato de-
creto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, nel testo da 
ultimo modificato dall’art. 1, comma 33, lettera   b)  , del 
decreto legislativo 20 dicembre 2020, n. 187, il quale pre-
vede che il contributo di vigilanza sull’attività di assicu-
razione e riassicurazione è commisurato ad un importo 
non superiore al due per mille dei premi incassati in cia-
scun esercizio, escluse le tasse e le imposte ed al netto 
di un’aliquota per oneri di gestione calcolata dall’IVASS 
mediante apposita elaborazione dei dati risultanti dai bi-
lanci dell’esercizio precedente. Per le imprese di cui al 
comma 1, lettera e  -bis  ), detto contributo è commisurato 
a un importo non superiore alla metà di quello di cui al 
periodo precedente ed è calcolato sui premi incassati in 
Italia; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, converti-
to con modificazioni dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, 
recante disposizioni urgenti per la revisione della spesa 
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini e, in par-
ticolare, l’art. 13 che istituisce l’IVASS – Istituto per la 
vigilanza sulle assicurazioni; 

 Visto lo statuto dell’IVASS, approvato con decreto del 
Presidente della Repubblica del 12 dicembre 2012; 

 Visto il regolamento ISVAP n. 22 del 4 aprile 2008 
concernente le disposizioni e gli schemi per la redazione 
del bilancio di esercizio e della relazione semestrale delle 
imprese di assicurazione e di riassicurazione; 

 Rilevato che dalle elaborazioni relative ai bilanci 
dell’esercizio 2020 delle imprese di assicurazione risulta 
che nei rami danni e vita l’incidenza degli oneri di gestio-
ne sui premi del lavoro diretto è stata mediamente pari al 
4,29%; 

  Dispone:  

 Ai fini della determinazione del contributo di vigilan-
za sull’attività di assicurazione e riassicurazione di cui 
all’art. 335, comma 2, del decreto legislativo 7 settembre 
2005, n. 209, per l’esercizio 2022 l’aliquota per gli oneri 
di gestione da dedurre dai premi incassati è fissata nella 
misura del 4,29% dei predetti premi. 

 Il presente provvedimento è pubblicato nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, nel Bollettino 
dell’IVASS e reso disponibile sul sito internet dell’IVASS. 

 Roma, 3 dicembre 2021 

 Per delegazione del direttorio integrato: CESARI   

  21A07315  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Daylette»    

      Estratto determina IP n. 1121 del 26 novembre 2021  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicina-
le DAYLETTE 3 mg/0,02 mg comprimidos revestidos por pelicula 84 
comprimidos revestidos por pelicula dalla Portogallo con numero di au-
torizzazione 5370176, intestato alla società Gedeon Richter Plc., 1103 
Budapest, Gyömrői út 19-21, Hungria e prodotto da Gedeon Richter 
Plc. Gyömrői út 19-21 1103 Budapest - Ungheria, con le specificazioni 
di seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento 
dell’entrata in vigore della presente determina. 

 Importatore: Farmed S.r.l., con sede legale in via Cavallerizza a 
Chiaia n. 8 - 80121 Napoli (NA). 

 Confezione: «Daylette» «3 mg/0.02 mg compresse rivestite con 
film» 1×24+4 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C.: 049586011 (in base 10) 1H97UV (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
  Composizione: 24 compresse bianche o quasi bianche (attive) ri-

vestite con film:  
 principio attivo: contiene 3 mg di drospirenone e 0,02 mg di 

etinilestradiolo; 
  eccipienti:  

  compresse attive bianche rivestite con film:  
 nucleo della compressa: lattosio monoidrato, amido di 

mais, amido di mais pregelatinizzato, macrogol copolimero a innesto di 
poli(vinilalcool), magnesio stearato; 

 film di rivestimento: poli(vinilalcool), titanio biossido 
(E171), talco, macrogol 3350, lecitina (soia); 

  compresse placebo verde rivestite con film:  
 nucleo della compressa: cellulosa microcristallina, lattosio 

anidro, amido di mais pregelatinizzato, magnesio stearato, silice colloi-
dale anidra; 

 film di rivestimento: poli(vinilalcool), titanio biossido 
(E171), macrogol 3350, talco carminio d’indaco (E132), giallo di chi-
nolina (E104), ferro ossido nero (E172), giallo tramonto FCF (E110). 

  Officine di confezionamento secondario:  
 De Salute S.r.l. via Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR); 
 S.C.F. S.r.l. via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago d’Adda - LO; 
 XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.a. via Amendola n. 1 - 

20049 Caleppio di Settala (MI). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: «Daylette» «3 mg/0.02 mg compresse rivestite con 
film» 1×24+4 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C.: 049586011. 
 Classe di rimborsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: «Daylette» «3 mg/0.02 mg compresse rivestite con 
film» 1×24+4 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C.: 049586011. 
 RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio 
illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del rilascio relativo 
allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo origi-
nale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’offi-
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cina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. 
Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare 
del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli 
o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste 
dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

 Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  21A07320

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 901/2021 del 9 dicembre 2021  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2021/1674. È autorizzato il trasfe-
rimento di titolarità dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del sotto elencato medicinale fino ad ora registrato a nome della società 
Roche S.p.a., con sede legale viale G.B. Stucchi n. 110 - 20900 - Monza 
- Monza Brianza, codice fiscale 00747170157. 

 Medicinale: RIVOTRIL. 
  Confezioni:  

 «2,5 mg/ml gocce orali, soluzione» flacone 10ml - A.I.C. 
023159039; 

 «0,5 mg compresse» 20 compresse - A.I.C. 023159054; 
 «2 mg compresse» 20 compresse - A.I.C. 023159066; 

 alla società Cheplapharm Arzneimittel Gmbh, con sede legale in 
Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Germania. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

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

  21A07336

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Olmesartan e Amlodipina 
Vi.Rel».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 903/2021 del 9 dicembre 2021  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2021/2351. 
 Cambio nome: N1B/2021/1417. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Vi.Rel Pharma S.r.l. con sede legale in 
corso Vinzaglio n. 12 bis - 10121 - Torino, codice fiscale 07376270018. 

 Medicinale: OLMESARTAN E AMLODIPINA VI.REL, 

  confezioni:  
 «20 mg/5 mg compressa rivestita con film» 28 compresse in bli-

ster AL/AL - A.I.C. 045398017; 
 «40 mg/5 mg compressa rivestita con film» 28 compresse in bli-

ster AL/AL - A.I.C. 045398029; 
 «40 mg/10 mg compressa rivestita con film» 28 compresse in 

blister AL/AL - A.I.C. 045398031; 
 alla società Pensa Pharma S.p.a. con sede legale in via Rosellini 

Ippolito n. 12 - 20124 - Milano, codice fiscale 02652831203, 
 con variazione della denominazione del medicinale in «Olmesar-

tan e amlodipina Pensa». 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

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

  21A07337

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso umano «Lisomucil tosse mucoliti-
co» e «Lisomucil tosse sedativo».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 906/2021 del 9 dicembre 2021  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2021/2141 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio dei sotto elencati medicinali fino ad ora 
registrati a nome della società Sanofi S.r.l., con sede in viale Luigi Bo-
dio n. 37/B - 20158 Milano - Codice fiscale n. 00832400154. 

 Medicinale: LISOMUCIL TOSSE MUCOLITICO, 
  confezioni:  

 «1,5 g compresse effervescenti» 20 compresse - A.I.C. 
n. 023185123; 

 «1,5 g granulato per sospensione orale» 20 bustine - A.I.C. 
n. 023185073; 

 «100 mg/5 ml sciroppo con zucchero» flacone 200 ml - A.I.C. 
n. 023185061; 

 «100 mg/5 ml sciroppo senza zucchero» flacone 125 ml - A.I.C. 
n. 023185109; 

 «750 mg/15 ml sciroppo con zucchero» 1 flacone 200 ml - 
A.I.C. n. 023185059; 

 «750 mg/15 ml sciroppo senza zucchero» flacone 200 ml - 
A.I.C. n. 023185097; 

 medicinale: LISOMUCIL TOSSE SEDATIVO, 
  confezioni:  

 «10 mg pastiglie» 24 pastiglie in blister - A.I.C. n. 019396050; 
 «15 mg/5 ml sciroppo» flacone 100 ml - A.I.C. n. 019396023, 

 alla società EG S.p.a. con sede legale in via Pavia n. 6 - 20136 
Milano - codice fiscale n. 12432150154. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
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etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della dtermina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

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

  21A07338

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 908/2021 del 9 dicembre 2021  

 È autorizzata la variazione di tipo II B.I.a.1.b modifica del fabbri-
cante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio 
utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo o modi-
fica del fabbricante del principio attivo (compresi eventualmente i siti di 
controllo della qualità), per i quali non si dispone di un certificato di con-
formità alla farmacopea europea e avente il sostegno di un ASMF (   Ma-
ster File    del principio attivo): introduzione di un nuovo produttore del 
principio attivo acido tauroursodesossicolico biidrato, relativamente al 

 medicinale: TUDCABIL; 
 confezione: 026707036 - «250 mg capsule rigide» 20 capsule. 

 Titolare A.I.C.: Bruschettini S.r.l. con sede legale e domicilio fisca-
le in via Isonzo n. 6 - 16147 Genova - Italia, codice fiscale 00265870105. 

 Codice pratica: VN2/2021/23. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della determina di cui al presente estrat-
to possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
del medicinale indicata 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.   

  21A07339

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

      Estratto determina AMM/PPA n. 915/2021 del 9 dicembre 2021  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2021/2072. 
  È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società So.Se.PHARM S.r.l società di servizio 
per l’industria farmaceutica ed affini, con sede legale in via dei Castelli 
Romani n. 22 - 00071 Pomezia - Roma, codice fiscale 01163980681:  

 medicinale: AXILIUM; 
 confezione: «2,5 mg/ml gocce orali, soluzione» flacone 20 ml - 

A.I.C. n. 036149019, 
 alla società Dymalife Pharmaceutical S.r.l con sede legale in via Ba-
gnulo n. 95 - 80063 Piano di Sorrento - Napoli (NA), codice fiscale 
08456641219. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

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

  21A07340

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 916/2021 del 9 dicembre 2021  

  Si autorizza la seguente variazione relativamente al medicinale 
CEFIXIMA EG (A.I.C. n. 041391) per le forme farmaceutiche e confe-
zioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia:  

 tipo II, C.I.4: aggiornamento degli stampati per l’aggiunta degli 
eventi avversi insufficienza renale acuta e DRESS a seguito di un segna-
le interno di sicurezza. 

 Adeguamento alla linea guida eccipienti. 
 Si approva la modifica dei paragrafi 2, 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1 e 5.2 

del riassunto delle caratteristiche del prodotto e dei corrispondenti para-
grafi del foglio illustrativo e delle etichette. 

 Si approva anche l’adeguamento all’ultima versione del    QRD tem-
plate    e le ulteriori modifiche editoriali. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di 
cui al presente estratto. 

 Codice pratica: VC2/2020/308. 
 Numero procedura: DE/H/6026/002-003/II/014. 
 Titolare A.I.C.: EG S.p.a. (codice fiscale 12432150154). 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed 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 già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui al precedente paragrafo, 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 modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.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 Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  21A07341
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    ISTITUTO NAZIONALE
PER L’ASSICURAZIONE

CONTRO GLI INFORTUNI SUL LAVORO
      Avviso pubblico ISI 2021    

     L’Inail, in attuazione dell’art. 11, comma 5, del decreto legislativo 
9 aprile 2008, n. 81 e dell’art. 1, commi 862 e seguenti, della legge 
28 dicembre 2015, n. 208, attraverso la pubblicazione di singoli avvisi 
pubblici regionali/provinciali, finanzia progetti in materia di salute e 
sicurezza sul lavoro. 
 Finalità. 

 Incentivare le imprese a realizzare progetti per il miglioramento 
dei livelli di salute e sicurezza nei luoghi di lavoro, nonché incoraggiare 
le micro e piccole imprese, operanti nel settore della produzione prima-
ria dei prodotti agricoli, all’acquisto di nuovi macchinari e attrezzature 
di lavoro caratterizzati da soluzioni innovative per abbattere in misura 
significativa le emissioni inquinanti, migliorare il rendimento e la soste-
nibilità globali e, in concomitanza, conseguire la riduzione del livello di 
rumorosità o del rischio infortunistico o di quello derivante dallo svol-
gimento di operazioni manuali. 
 Destinatari dei finanziamenti. 

 Imprese, anche individuali, ubicate su tutto il territorio nazionale 
iscritte alla Camera di commercio industria artigianato e agricoltura e 
per l’Asse 2 di finanziamento sono destinatari dell’iniziativa anche gli 
enti del terzo settore. 
 Progetti ammessi a finanziamento. 

  Sono finanziabili le seguenti tipologie di progetto ricomprese 
in cinque assi di finanziamento:  

 progetti di investimento (   sub    asse 1.1) e progetti per l’adozione 
di modelli organizzativi e di responsabilità sociale (   sub    asse 1.2) - Asse 
di finanziamento 1; 

 progetti per la riduzione del rischio da movimentazione manuale 
di carichi - Asse di finanziamento 2; 

 progetti di bonifica da materiali contenenti amianto - Asse di 
finanziamento 3; 

 progetti per micro e piccole imprese operanti in specifici settori 
di attività - Asse di finanziamento 4; 

 progetti per micro e piccole imprese operanti nel settore della 
produzione agricola primaria dei prodotti agricoli – Asse di finanzia-
mento 5. 
 Risorse finanziarie destinate ai finanziamenti. 

 Le risorse finanziarie destinate dall’Inail alle tipologie di proget-
ti ammessi sono ripartite per regione/provincia autonoma e per assi di 
finanziamento. 

 Di tale ripartizione è data evidenza nell’allegato «ISI 2021 - risorse 
economiche», che costituisce parte integrante degli avvisi pubblici re-
gionali/provinciali pubblicati sul sito web istituzionale dell’Inail (www.
inail.it). 
 Ammontare del finanziamento. 

 Il finanziamento, in conto capitale, è calcolato sull’ammontare del-
le spese ritenute ammissibili al netto dell’IVA. 

   a)    Per gli assi 1, 2, 3 e 4 il finanziamento non supera il 65% delle 
predette spese, fermo restando i seguenti limiti:  

 Assi 1, 2, 3, il finanziamento complessivo di ciascun progetto 
non potrà essere inferiore a 5.000,00 euro nè superiore a 130.000,00 
euro. Non è previsto alcun limite minimo di finanziamento per le impre-
se fino a cinquanta dipendenti che presentano progetti per l’adozione di 
modelli organizzativi e di responsabilità sociale di cui all’allegato (   sub    
Asse 1.2); 

 Asse 4, il finanziamento complessivo di ciascun progetto non 
potrà essere inferiore a 2.000,00 euro nè superiore a 50.000,00 euro. 

   b)    Per l’asse 5 il finanziamento è concesso nella misura del:  

 40% per la generalità delle imprese agricole (   sub    asse 5.1) 

 50% per giovani agricoltori (   sub    asse 5.2) 

 e per ciascun progetto il finanziamento non potrà essere inferiore a 
1.000,00 euro nè superiore a 60.000,00 euro. 

 Modalità e tempistiche di presentazione della domanda. 

 La domanda deve essere presentata esclusivamente in modalità 
telematica, con successiva conferma attraverso l’apposita funzione, 
presente nella procedura per la compilazione della domanda    on line   , di 
   upload   /caricamento della documentazione come specificato negli avvisi 
regionali/provinciali. 

 Sul sito www.inail.it - Accedi ai servizi    online    - le imprese avranno 
a disposizione una procedura informatica che consente, attraverso un 
percorso guidato, la compilazione e l’inoltro della domanda di finanzia-
mento con le modalità indicate negli avvisi regionali/provinciali. 

 Le date di apertura e chiusura della procedura informatica, in tutte 
le sue fasi, saranno pubblicate sul portale dell’Inail, nella sezione dedi-
cata all’Avviso ISI 2021 dal 26 febbraio 2022. 

 Pubblicità. 

 Il presente estratto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana al fine di consentire la massima diffusione delle oppor-
tunità offerte dagli incentivi previsti dall’Avviso Isi 2021. 

 Gli avvisi regionali/provinciali con i relativi allegati sono pubbli-
cati in data odierna sul sito    internet     dell’Inail, all’indirizzo:  

 https://www.inail.it/cs/internet/attivita/prevenzione-e-sicurezza/
agevolazioni-e-finanziamenti/incentivi-alle-imprese/bando-isi-2021.
html . 

 Punti di contatto. 

 Per informazioni ed assistenza sul presente Avviso è possibile fare 
riferimento al numero telefonico 06.6001 del    Contact center    Inail. 

  È anche possibile rivolgersi al servizio Inail risponde, nella sezione 
supporto del sito:  

 www.inail.it (https://www.inail.it/cs/internet/supporto/inail-
risponde.html) .   

  21A07321  

  MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DELLA MOBILITÀ SOSTENIBILI

      Comunicato relativo al decreto 28 ottobre 2021, recante: 
«Misura per l’erogazione di ristori per il rinnovo del par-
co rotabile a favore delle imprese di trasporto di persone 
su strada.     (Decreto pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Se-
rie generale - n. 293 del 10 dicembre 2021).    

     La pubblicazione del decreto citato in epigrafe, avvenuta nella 
  Gazzetta ufficiale   - Serie generale - n. 293 del 10 dicembre 2021, deve 
intendersi annullata in quanto il medesimo decreto è stato già riprodotto 
nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 290 del 6 dicembre 2021.   

  21A07500  

LAURA ALESSANDRELLI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2021 -GU1- 298 ) Roma,  2021  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato
in contanti alla ricezione.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
  (di cui spese di spedizione €  257,04)* - annuale €  438,00
  (di cui spese di spedizione €  128,52)* - semestrale €  239,00
Tipo B  Abbonamento ai fascicoli della 1ª Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
  (di cui spese di spedizione €  19,29)* - annuale €  68,00
  (di cui spese di spedizione €  9,64)* - semestrale €  43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 2ª Serie Speciale destinata agli atti della UE:
  (di cui spese di spedizione €  41,27)* - annuale €  168,00
  (di cui spese di spedizione €  20,63)* - semestrale €  91,00
Tipo D  Abbonamento ai fascicoli della 3ª Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:
  (di cui spese di spedizione €  15,31)* - annuale €  65,00
  (di cui spese di spedizione €  7,65)* - semestrale €  40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 4ª Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
  (di cui spese di spedizione €  50,02)* - annuale €  167,00
  (di cui spese di spedizione €  25,01)* - semestrale €  90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:
  (di cui spese di spedizione €  383,93)* - annuale €  819,00
  (di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale €  431,00

N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

 Prezzi di vendita:  serie generale  € 1,00
   serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
   fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
   supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
 (di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale €  302,47
 (di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale €  166,36

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
 (di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72
 (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale €  55,46

 Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5ª Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.
Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

 Abbonamento annuo   €  190,00
 Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%  €  180,50
 Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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