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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  1° febbraio 2022 .

      Definizione delle caratteristiche essenziali delle prestazio-
ni principali costituenti oggetto delle convenzioni stipulate 
da Consip S.p.a.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 26 della legge 23 dicembre 1999, n. 488, il 
quale prevede che il Ministero del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica stipula, nel rispetto del-
la vigente normativa in materia di scelta del contraente, 
convenzioni con le quali l’impresa prescelta si impegna 
ad accettare, sino a concorrenza della quantità massima 
complessiva stabilita dalla convenzione ed ai prezzi e con-
dizioni ivi previsti, ordinativi di fornitura di beni e servizi 
deliberati dalle amministrazioni dello Stato, anche con il 
ricorso alla locazione finanziaria e che le amministrazioni 
pubbliche possono ricorrere alle convenzioni stipulate ov-
vero ne utilizzano i parametri di prezzo-qualità, come limiti 
massimi, per l’acquisto di beni e servizi comparabili ogget-
to delle stesse; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica ministeriale 24 febbra-
io 2000, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana del 10 marzo 2000, n. 58, che attribuisce 
alla Consip S.p.a. l’incarico di stipulare le convenzioni 
per l’acquisto di beni e servizi per conto delle ammini-
strazioni dello Stato di cui all’art. 26 della legge 23 di-
cembre 1999, n. 488; 

 Visto l’art. 58, comma 1, della legge 23 dicembre 
2000, n. 388, il quale dispone che le convenzioni di cui 
all’art. 26 della legge 23 dicembre 1999, n. 488, sono 
stipulate dalla Consip S.p.a. per conto del Ministero del 
tesoro, del bilancio e della programmazione economica, 
ovvero per conto delle altre pubbliche amministrazioni 
di cui all’art. 1 del decreto legislativo 3 febbraio 1993, 
n. 29, come sostituito dall’art. 1 del decreto legislativo 
30 marzo 2001, n. 165; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio 
e della programmazione economica 2 maggio 2001, che 
affida alla Consip S.p.a. le iniziative ed attività di cui 
all’art. 58 della legge 23 dicembre 2000, n. 388 e preve-
de, in tale ambito, la stipula di un’apposita convenzione 
tra la predetta società e lo stesso Ministero per regolare 
i rapporti reciproci, fermo restando quanto già previsto 
dal citato decreto ministeriale del 24 febbraio 2000; 

 Visto l’art. 4, comma 3  -ter  , del decreto-legge 6 luglio 
2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 

7 agosto 2012, n. 135, il quale prevede lo svolgimento 
da parte di Consip S.p.a. delle attività di realizzazione del 
Programma di razionalizzazione degli acquisti; 

 Visto il comma 507 dell’art. 1 della legge 28 di-
cembre 2015, n. 208, recante «Disposizioni per la 
formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato (legge di stabilità 2016)», il quale prevede che il 
Ministro dell’economia e delle finanze definisce, con 
proprio decreto, sentita l’autorità nazionale anticorru-
zione, tenendo conto degli aspetti maggiormente inci-
denti sul prezzo della prestazione nonché degli aspetti 
qualificanti ai fini del soddisfacimento della domanda 
pubblica, le caratteristiche essenziali delle prestazioni 
principali che saranno oggetto delle convenzioni stipu-
late da Consip S.p.a. ai sensi dell’art. 26 della legge 
23 dicembre 1999, n. 488; conseguentemente all’atti-
vazione delle convenzioni di cui al periodo preceden-
te, sono pubblicati nel sito istituzionale del Ministero 
dell’economia e delle finanze e nel portale degli ac-
quisti in rete i valori delle caratteristiche essenziali e i 
relativi prezzi, che costituiscono i parametri di prezzo-
qualità di cui all’art. 26, comma 3, della legge 23 di-
cembre 1999, n. 488; 

 Visto il comma 510 dell’art. 1 della legge 28 di-
cembre 2015, n. 208, il quale prevede che le ammi-
nistrazioni pubbliche obbligate ad approvvigionarsi 
attraverso le convenzioni di cui all’art. 26 della legge 
23 dicembre 1999, n. 488, stipulate da Consip S.p.a. 
ovvero dalle centrali di committenza regionali, pos-
sono procedere ad acquisti autonomi esclusivamente 
a seguito di apposita autorizzazione specificamente 
motivata resa dall’organo di vertice amministrativo e 
trasmessa al competente ufficio della Corte dei con-
ti, qualora il bene o il servizio oggetto di convenzione 
non sia idoneo al soddisfacimento dello specifico fab-
bisogno dell’amministrazione per mancanza di caratte-
ristiche essenziali; 

 Visto l’art. 13, comma 1, lettera   e)  , del decreto del Pre-
sidente del Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103, 
recante «Regolamento di organizzazione del Ministero 
dell’economia e delle finanze», il quale attribuisce al Di-
partimento dell’amministrazione generale, del personale 
e dei servizi del Ministero dell’economia e delle finan-
ze la gestione del Programma di razionalizzazione degli 
acquisti; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 30 settembre 2020, n. 161, recante «Regolamento re-
cante modifiche ed integrazioni al decreto del Presidente 
del Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103, con-
cernente il regolamento di organizzazione del Ministero 
dell’economia e delle finanze»; 
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 Visti i decreti del Ministro dell’economia e delle finanze del 28 novembre 2017, del 6 febbraio 2019, del 20 no-
vembre 2019 e del 14 aprile 2021 recanti «Definizione delle caratteristiche essenziali delle prestazioni principali 
costituenti oggetto delle convenzioni stipulate da Consip S.p.a.» di attuazione del comma 507 dell’art. 1 della legge 
28 dicembre 2015, n. 208; 

 Considerato che, ai fini dell’individuazione delle caratteristiche essenziali delle prestazioni principali che 
saranno oggetto delle convenzioni stipulate da Consip S.p.a. ai sensi dell’art. 26 della legge 23 dicembre 1999, 
n. 488, il Ministero dell’economia e delle finanze ha effettuato le necessarie analisi individuando gli aspetti mag-
giormente incidenti sul prezzo della prestazione nonché gli aspetti qualificanti ai fini del soddisfacimento della 
domanda pubblica; 

 Considerato che, con nota del 19 ottobre 2021, prot. n. 30043, Consip S.p.a., ai fini dell’attuazione di quanto 
previsto dall’art. 1, comma 507, della legge 28 dicembre 2015, n. 208, ha trasmesso al Ministero dell’economia e delle 
finanze un’analisi relativa alle caratteristiche essenziali delle prestazioni principali delle convenzioni che si prevede 
vengano stipulate da Consip S.p.a.; 

 Sentita l’autorità nazionale anticorruzione che ha formalmente condiviso l’impostazione e i contenuti del presen-
te decreto; 

 Considerato che il Ministero dell’economia e delle finanze, conseguentemente all’attivazione delle convenzioni 
stipulate da Consip S.p.a. ai sensi dell’art. 26 della legge 23 dicembre 1999, n. 488, procederà alla pubblicazione, nel 
sito istituzionale del Ministero dell’economia e delle finanze e nel portale degli acquisti in rete, dei valori delle carat-
teristiche essenziali e i relativi prezzi, che costituiscono i parametri di prezzo-qualità di cui all’art. 26, comma 3, della 
legge 23 dicembre 1999, n. 488; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Caratteristiche essenziali delle prestazioni principali    

      1. Ai fini dell’attuazione di quanto previsto dall’art. 1, comma 507, della legge 28 dicembre 2015, n. 208, le ca-
ratteristiche essenziali delle prestazioni principali oggetto delle convenzioni di cui all’art. 26 della legge 23 dicembre 
1999, n. 488, sono definite nell’allegato che costituisce parte integrante del presente decreto. 

 2. Resta ferma la definizione delle caratteristiche essenziali delle prestazioni principali di cui al decreto del Mi-
nistro dell’economia e delle finanze del 28 novembre 2017, al decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 
6 febbraio 2019, al decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 21 ottobre 2019 e al decreto del Ministro 
dell’economia e delle finanze del 14 aprile 2021. 

 3. Con successivo decreto saranno individuate le caratteristiche essenziali delle prestazioni principali relative ad 
eventuali ulteriori convenzioni.   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

     1. Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti organi di controllo e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 1° febbraio 2022 

 Il Ministro: FRANCO   

  Registrato alla Corte dei conti il 1° marzo 2022
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle finanze, reg. n. 273 
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 ALLEGATO    
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  22A02979

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DELLA MOBILITÀ SOSTENIBILI

  DECRETO  29 marzo 2022 .

      Disciplina delle procedure di accreditamento degli esa-
minatori ausiliari, reclutati tra esaminatori abilitati ex di-
pendenti degli uffici della motorizzazione civile collocati 
in quiescenza, nonché disciplina degli adempimenti conse-
guenti all’esercizio di tale funzione e della determinazione 
ed erogazione del corrispettivo dovuto.    

     IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DELLA MOBILITÀ SOSTENIBILI 

 Visto il decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285, re-
cante «Nuovo Codice della strada» e successive modifi-
cazioni, ed in particolare gli articoli 116 e 121; 

 Visto il decreto legislativo 18 aprile 2011, n. 59, recan-
te «Attuazione delle direttive 2006/126/CE e 2009/113/
CE concernenti la patente di guida», e successive modi-
ficazioni, ed in particolare l’allegato IV recante «Norme 
minime per gli esaminatori delle prove pratiche di guida»; 

 Visto altresì l’art. 25, comma 4, del decreto legislativo 
n. 59 del 2011, ai sensi del quale sono fatti salvi di diritti 
acquisiti dal personale già abilitato, alla data di entrata in 
vigore dello stesso decreto, all’espletamento delle prove 
di cui all’art. 121 del Codice della strada; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 16 apri-
le 2013, n. 62, «Regolamento recante codice di comporta-
mento dei dipendenti pubblici, a norma dell’art. 54 del de-
creto legislativo 30 marzo 2001, n. 165», nonché il decreto 
del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 9 maggio 
2014, n. 192, recante Codice di comportamento integrativo 
del personale del Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti, ora delle infrastrutture e della mobilità sostenibili; 

 Visto il decreto del Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti 31 maggio 2017 (  Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana n. 153 del 3 luglio 2017) recante «Qua-
lificazione iniziale dei funzionari esaminatori per il con-
seguimento delle patenti di guida a mente dell’art. 121, 
comma 5, del Codice della strada»; 

 Visto il decreto del Capo del Dipartimento per i traspor-
ti, la navigazione gli affari generali ed il personale 12 apri-
le 2018, recante «Corsi di qualificazione per esaminatori 
per il conseguimento delle abilitazioni alla guida»; 

 Vista la legge 1° dicembre 1986, n. 870, recante «Mi-
sure urgenti straordinarie per i servizi della Direzione 
generale della motorizzazione civile e dei trasporti in 
concessione del Ministero dei trasporti» ed in particolare 
l’art. 19 e la tabella 3; 

 Visto l’ art. 13, comma 6  -bis  , del decreto-legge 31 di-
cembre 2020, n. 183, recante «Disposizioni urgenti in 
materia di termini legislativi, di realizzazione di collega-
menti digitali, di esecuzione della decisione (UE, EURA-
TOM) 2020/2053 del Consiglio, del 14 dicembre 2020, 
nonché in materia di recesso del Regno Unito dall’Unio-
ne europea», convertito con modificazioni dalla legge 
26 febbraio 2021, n. 21, come modificato dalla legge 
25 febbraio 2022, n. 15, recante «Conversione in leg-
ge del decreto-legge 30 dicembre 2021, n. 228, recante 
disposizioni urgenti in materia di termini legislativi», ai 
sensi del quale «Al fine di ridurre l’arretrato in materia 
di svolgimento delle prove di verifica delle capacità e dei 
comportamenti per il conseguimento delle abilitazioni di 
guida di cui all’articolo 116 del Codice della strada, di 
cui al decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285, deter-
minato dalla carenza di personale in servizio presso gli 
uffici della motorizzazione civile adibito alla funzione 
di esaminatore e aggravato dall’attuazione delle misure 
di contenimento dell’emergenza epidemiologica da CO-
VID-19, fino al 31 dicembre 2022 le predette prove pos-
sono essere svolte, per i servizi effettuati ai sensi dell’ar-
ticolo 19 della legge 1° dicembre 1986, n. 870, anche 
da personale degli uffici della motorizzazione civile col-
locato in quiescenza, abilitato ai sensi dell’articolo 121, 
commi 3 e 5  -bis  , del citato codice di cui al decreto legi-
slativo n. 285 del 1992. Al personale ausiliario adibito 
alla funzione di esaminatore di cui al primo periodo è 
riconosciuto un compenso, a carico esclusivo dei richie-
denti il servizio, determinato secondo le modalità di cui 
ai commi 1, 2, 3 e 4 del citato articolo 19 della legge 
n. 870 del 1986.»; 
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 Considerato che il medesimo art. 13, comma 6  -bis  , del 
decreto-legge n. 183 del 2020 dispone altresì che «Con 
decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 
sono adottate le disposizioni attuative del presente com-
ma e le modalità di accreditamento del personale ausilia-
rio adibito alla funzione di esaminatore presso la Dire-
zione generale per la motorizzazione del Ministero delle 
infrastrutture e dei trasporti.»; 

 Ritenuto di dare attuazione alle predette disposizioni; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Oggetto    

     1. Il presente decreto disciplina le procedure di accre-
ditamento di    ex    dipendenti degli uffici della motorizza-
zione civile collocati in quiescenza, che in servizio hanno 
svolto la funzione di esaminatori abilitati all’espletamen-
to delle prove di verifica delle capacità e dei comporta-
menti per il conseguimento delle abilitazioni di guida di 
cui all’art. 116 del Codice della strada, quali esaminatori 
ausiliari per i servizi effettuati ai sensi dell’art. 19 della 
legge 1° dicembre 1986, n. 870. Disciplina, inoltre, gli 
adempimenti conseguenti all’esercizio di tale funzione e 
la determinazione e l’erogazione del corrispettivo dovuto.   

  Art. 2.
      Accreditamento    

      1. Per essere adibiti alle funzioni di esaminatore ausi-
liario di cui all’art. 1, i soggetti ivi previsti devono tra-
smettere alla Direzione generale territoriale competente 
per uno specifico ufficio della motorizzazione civile o 
una specifica sezione per cui chiedono di operare, apposi-
ta istanza corredata di:  

  a. dichiarazione sostitutiva di atto di notorietà intesa 
a comprovare:  

 i. di avere effettivamente svolto l’attività di esa-
minatore per almeno tre anni negli ultimi cinque anni; 

 ii. la data di collocamento in quiescenza e la quali-
fica funzionale all’atto del predetto collocamento; 

 iii. di non aver subito sanzioni disciplinari nei cin-
que anni precedenti alla cessazione dal servizio compor-
tanti il licenziamento con o senza preavviso o la sospen-
sione dal servizio; 

 b. dichiarazione sostitutiva di atto di notorietà intesa 
a comprovare la sussistenza/non sussistenza di conflitti 
di interesse e/o incompatibilità; detta dichiarazione dovrà 
essere aggiornata con immediatezza ad ogni intervenuta 
variazione delle circostanze dichiarate; 

  c. dichiarazione sostitutiva di certificazione intesa 
a comprovare:  

 i. di non aver subito condanne definitive per re-
ati compresi nei titoli I, II, III, V, VI, VII del libro II del 
codice penale; 

 ii. di non aver subito condanne definitive per 
reati che comportino l’interdizione anche temporanea dai 
pubblici uffici; 

 d. dichiarazione di assunzione di responsabilità, 
con la quale il candidato alle funzioni di esaminatore au-

siliario dichiara di essere consapevole di agire ed eseguire 
l’attività sotto la propria piena ed esclusiva responsabilità 
civile, penale e contabile; 

 e. dichiarazione di disponibilità a partecipare alle 
attività di cui all’art. 121, comma 5  -bis  , ultimo periodo 
del codice della strada, nelle forme e nei tempi disposti 
dall’amministrazione; 

 f. calendario di disponibilità trimestrale; 
 g. copia della polizza assicurativa contro i rischi 

professionali relativi all’esercizio della funzione di esa-
minatore dotata di massimale, per singolo sinistro, non 
inferiore ad euro 500.000. La copertura assicurativa deve 
intendersi riferita anche ai rischi per danni a persone e 
cose e per infortuni sul lavoro verso sé stessi e verso terzi 
nell’esercizio della funzione. 

 2. La Direzione generale territoriale, completata la fase 
istruttoria, redige ed aggiorna apposito elenco degli esa-
minatori ausiliari accreditati con indicazione degli uffici 
di riferimento e delle incompatibilità dichiarate. Detto 
elenco è reso disponibile al CED del Dipartimento della 
mobilità sostenibile e a tutti gli uffici della motorizzazio-
ne e sezioni per i quali siano state presentate domande e 
che insistano nel proprio territorio di competenza. 

 3. Il responsabile di ciascun ufficio della motorizza-
zione o sezione inserisce i nominativi degli esaminatori 
ausiliari in apposito elenco tenuto presso l’ufficio stesso. 

 4. Il personale esaminatore ausiliario accreditato è in-
serito, ad insindacabile giudizio del direttore o suo dele-
gato, nel rispetto del calendario di disponibilità dichiara-
to e secondo le necessità dell’ufficio, nei turni operativi 
per lo svolgimento delle sedute di esame svolte ai sensi 
dell’art. 19 della legge 1° dicembre 1986, n. 870. 

 5. Almeno quindici giorni prima della scadenza di cia-
scun trimestre di programmazione delle proprie disponi-
bilità, l’esaminatore ausiliario comunica il proprio nuovo 
calendario per il trimestre successivo, inviando apposita 
comunicazione all’indirizzo PEC dell’ufficio della mo-
torizzazione civile o sezione presso cui è accreditato. 
Eventuali indisponibilità rispetto al calendario di dispo-
nibilità trasmesso devono essere comunicate, sempre via 
PEC all’ufficio della motorizzazione civile o sezione, al-
meno tre giorni prima dell’indisponibilità sopravvenuta. 

 6. Gli esaminatori ausiliari conformano le proprie at-
tività alle disposizioni ed alle procedure amministrative 
ed operative vigenti in materia, anche nei rapporti con 
gli uffici della motorizzazione civile o sezioni presso i 
quali sono accreditati, nonché al Codice di comporta-
mento dei dipendenti delle pubbliche amministrazioni di 
cui al decreto del Presidente della Repubblica 16 aprile 
2013, n. 62, come integrato per il personale del Ministe-
ro delle infrastrutture e dei trasporti, ora delle infrastrut-
ture e della mobilità sostenibili, dal decreto del Ministro 
delle infrastrutture e dei trasporti 9 maggio 2014, n. 192.   

  Art. 3.
      Corrispettivo per le funzioni di esaminatore ausiliario    

      1. Il compenso per le attività dell’esaminatore ausi-
liario svolte ai sensi dell’art. 19 della legge 1° dicembre 
1986, n. 870 e determinato secondo le modalità di cui ai 
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commi 1, 2, 3 e 4 del citato art. 19, è sottoposto a preven-
tiva validazione da parte dell’ufficio o sezione presso il 
quale è accreditato, secondo i seguenti parametri:  

   a)   indennità oraria: riferita alla qualifica funzionale 
rivestita all’atto del pensionamento e al regime di presta-
zione lavorativa «in straordinario» e commisurata alle ore 
previste per il nastro operativo prenotato nella specifica 
seduta ed al tempo di viaggio; 

   b)   rimborso chilometrico: pari ad un quinto del prezzo 
di un litro della benzina all’atto dell’incarico. A tal fine, la 
distanza chilometrica da considerarsi è quella del percorso di 
andata e ritorno fra la sede dell’ufficio della motorizzazione 
civile o della sezione e la sede di svolgimento della seduta. 

 2. Il compenso, validato ai sensi del comma 1, è corrisposto 
anticipatamente all’esaminatore ausiliario a cura del richie-
dente la seduta. L’esaminatore ne rilascia quietanza di avve-
nuta liquidazione prima dell’inizio delle operazioni d’esame.   

  Art. 4.
      Disposizioni finali ed entrata in vigore    

     1. Dall’attuazione del presente decreto non derivano one-
ri a carico della finanza pubblica. Agli adempimenti dispo-
sti dal presente decreto si provvede con le risorse umane, 
strumentali e finanziarie già previste a legislazione vigente. 

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

 Roma, 29 marzo 2022 

 Il Ministro: GIOVANNINI   
  Registrato alla Corte dei conti il 10 maggio 2022

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e 
della mobilità sostenibili e del Ministero della transizione ecologica, 
n. 1378

  22A02921

    DECRETO  5 aprile 2022 .

      Ripartizione di risorse per la progettazione e realizzazio-
ne di ciclostazioni e interventi concernenti la sicurezza della 
circolazione ciclistica cittadina.    

     IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DELLA MOBILITÀ SOSTENIBILI 

 Visto il decreto ministeriale 12 agosto 2020, n. 344, con 
il quale sono state assegnate delle risorse di cui all’auto-
rizzazione di spesa recata dall’art. 1, comma 640, della 
legge 28 dicembre 2015, n. 208, e dei suoi successivi ri-
finanziamenti, pari ad euro 137.244.458,00, di cui euro 
51.444.458,00 per l’anno 2020 ed euro 85.800.000,00 
per l’anno 2021 per la progettazione e realizzazione - da 
parte di città metropolitane, comuni capoluogo di città 
metropolitane, comuni capoluogo di regione o di provin-
cia, comuni con popolazione superiore ai 50.000 abitanti 
e comuni di cui all’art. 3, comma 2 del citato decreto - di 
ciclostazioni e di interventi concernenti la sicurezza del-
la circolazione ciclistica cittadina, quali l’ampliamento 

della rete ciclabile e la realizzazione di corsie ciclabili, 
effettuati in coerenza con i relativi aspetti urbani degli 
strumenti di programmazione regionale, i piani urbani 
mobilità sostenibile (PUMS) e i piani urbani della mobi-
lità ciclistica denominati «biciplan», qualora adottati, al 
fine di far fronte all’incremento elevato della medesima 
mobilità a seguito delle misure adottate per limitare gli 
effetti dell’emergenza epidemiologica da COVID-19; 

 Visto il decreto ministeriale 9 agosto 2021, n. 320, 
che ha apportato alcune modifiche al citato decreto 
n. 344/2020; 

 Visto in particolare il comma 1 dell’art. 4 del decreto 
ministeriale n. 344/2020, che prevede che gli enti locali 
beneficiari delle risorse provvedano alla realizzazione de-
gli interventi entro ventidue mesi dalla pubblicazione del 
decreto nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
e pertanto entro il 10 agosto 2022; 

 Visto il Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) 
approvato con decisione del Consiglio ECOFIN del 
13 luglio 2021, notificata all’Italia dal Segretariato gene-
rale del Consiglio con nota LT161/21 del 14 luglio 2021; 

 Vista in particolare la misura M2C2 - 4.1 del PNRR 
«Rafforzamento mobilità ciclistica», ed in particolare il 
sub investimento   a)   «Ciclovie urbane», per il quale si pre-
vede, entro il 2023, la costruzione di almeno 200 km ag-
giuntivi di piste ciclabili urbane e metropolitane e, entro 
giugno 2026, la costruzione di almeno 365 km aggiuntivi 
di piste ciclabili urbane e metropolitane da realizzare nel-
le quaranta città  che ospitano le principali università, da 
collegare a nodi ferroviari o metropolitani; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 6 agosto 2021 di assegnazione delle risorse finan-
ziarie previste per l’attuazione degli interventi del Piano 
nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) e ripartizione 
di traguardi e obiettivi per scadenze semestrali di rendi-
contazione che, nell’ambito della misura M2C2-4., per 
la realizzazione del sub-investimento «Ciclovie urbane» 
assegna l’importo complessivo di euro 200.000.000,00, 
di cui euro 50.000.000,00 quali fondi statali a legislazio-
ne vigente per progetti in essere, ed euro 150.000.000,00 
derivanti dal dispositivo per la ripresa e resilienza (RRF); 

 Considerato che la quota di 50 milioni imputati a pro-
getti in essere per il rafforzamento della mobilità ciclistica 
per il periodo 2022 - 2026, come indicato nella citata mi-
sura M2C2 - 4.1 del PNRR, è da ricomprendere nell’im-
porto di cui al decreto del Ministro delle infrastrutture e 
dei trasporti n. 344/2020; 

 Visto il decreto 15 dicembre 2021, n. 509, che dispone 
il riparto delle risorse del PNRR per nuovi progetti per 
un importo di 150 milioni di euro - al netto delle risorse 
per progetti in essere - applicando i criteri e le percen-
tuali di riparto utilizzati con il decreto del Ministro delle 
infrastrutture e dei trasporti, 12 agosto 2020, n. 344, in 
considerazione della tipologia degli interventi da realiz-
zare ed in ragione della circostanza che gli indicatori per 
la valorizzazione dei criteri di natura demografica e della 
superficie territoriale degli enti interessati sono caratte-
rizzati da una sostanziale stazionarietà; 

 Visti gli obblighi relativi al conseguimento di obiettivi 
e traguardi stabiliti nel PNRR; 
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 Considerato che il comma 3, dell’art. 1 del decreto 
n. 509/2021, prevede che gli interventi da realizzare fi-
nanziati con il medesimo decreto, unitamente a quelli fi-
nanziati con il decreto del Ministro delle infrastrutture e 
dei trasporti 12 agosto 2020, n. 344, a valere sulla legge 
28 dicembre 2015, n. 208, e successivi rifinanziamenti, 
dovranno garantire la realizzazione di 200 km aggiuntivi 
di piste ciclabili urbane e metropolitane, in comuni con 
più di 50.000 abitanti, entro il 31 dicembre 2023 e ulte-
riori 365 km aggiuntivi di piste ciclabili urbane e metro-
politane entro il 30 giugno 2026; 

 Vista la nota ANCI prot. n. 8/St/AG/gm-22 del 22 gen-
naio 2022, con la quale viene rinnovata la richiesta, già 
avanzata in sede di istruttoria tecnica propedeutica all’in-
tesa rilasciata in sede di Conferenza unificata sullo sche-
ma di decreto n. 509/2021 per le risorse del PNRR, misu-
ra M2C2-4.1, di allineare la scadenza prevista dal decreto 
n. 344/2020 per la realizzazione degli interventi dal mese 
di agosto 2022 al 31 dicembre 2023, «in coerenza con e 
per concorrere fattivamente al    target    del PNRR con rife-
rimento alla legislazione vigente»; 

 Ravvisata la necessità di modificare il citato decreto 
ministeriale n. 344/2020, equiparando i termini per la 
conclusione degli interventi alla data prevista per il tra-
guardo intermedio del PNRR, vale a dire il 31 dicembre 
2023, termine entro il quale devono essere realizzati al-
meno 200 km aggiuntivi di piste ciclabili urbane e me-
tropolitane in comuni con più di 50.000 abitanti, in modo 
da favorire il raggiungimento del sopracitato obiettivo 
fissato dal medesimo PNRR, con particolare riguardo alla 
quantità di km aggiuntivi di piste ciclabili da realizzare 
con le risorse a valere sui progetti già in essere; 

 Ritenuto necessario, inoltre, modificare l’art. 5 del de-
creto n. 344/2020 in modo da rendere coerente il testo 
vigente con le modifiche introdotte con il richiamato de-
creto n. 320/2021; 

 Acquisita l’intesa in Conferenza unificata nella seduta 
del 16 marzo 2022; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Modifiche all’art. 4 del decreto ministeriale
12 agosto 2020, n. 344    

      1. Il comma 1 dell’art. 4 del decreto ministeriale 
12 agosto 2020, n. 344, è sostituito dal seguente:  

 «1. Gli enti locali beneficiari delle risorse provvedo-
no alla realizzazione degli interventi entro il 31 dicembre 
2023». 

  2. Il comma 2 dell’art. 4 del decreto ministeriale 
12 agosto 2020, n. 344, è sostituito dal seguente:  

 «2. Entro il 30 aprile 2024 gli enti locali beneficiari 
provvedono ad inviare alla Direzione generale per il tra-
sporto pubblico locale e regionale e la mobilità pubbli-
ca sostenibile, la rendicontazione relativa agli interventi 
finanziati».   

  Art. 2.
      Modifiche all’art. 5 del decreto ministeriale

12 agosto 2020, n. 344    

     1. All’art. 5, comma 3, del decreto ministeriale 12 ago-
sto 2020, n. 344, la lettera   a)    è sostituita dalla seguente:  

 «  a)   descrizione dell’intero programma di interventi at-
tivato a seguito del finanziamento, con descrizione sintetica 
degli interventi, quali, a titolo esemplificativo, indicazione 
della localizzazione della pista ciclabile, estensione in metri 
lineari, quadro economico di spesa definitivo dell’interven-
to, della data di ultimazione dell’intervento, del certificato 
di regolare esecuzione o collaudo, nonché con indicazione 
del relativo codice unico di progetto (CUP)». 

 Roma, 5 aprile 2022 

 Il Ministro: GIOVANNINI   
  Registrato alla Corte dei conti il 9 maggio 2022

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e 
della mobilità sostenibili e del Ministero della transizione ecologica, 
n. 1332

  22A02920

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  21 gennaio 2022 .

      Elenco delle specie di piante officinali coltivate nonché 
criteri di raccolta e prima trasformazione delle specie di 
piante officinali spontanee.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA 

  E  

 IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto il regio decreto 26 maggio 1932, n. 772, recante 
«elenco delle piante dichiarate officinali»; 

 Visto il regio decreto 18 giugno 1931, n. 773, recante il 
«Testo unico delle leggi di pubblica sicurezza»; 

 Visto il decreto legislativo 18 maggio 2001, n. 228, re-
cante «orientamento e modernizzazione del settore agri-
colo, a norma dell’art. 7 della legge 5 marzo 2001, n. 57»; 

 Vista la legge 1° dicembre 2015, n. 194, recante «di-
sposizioni per la tutela e la valorizzazione della biodiver-
sità di interesse agricolo e alimentare»; 

 Viste le linee guida relative alle «   Good manufacturing 
practice    (GMP)» dell’Unione europea, con riferimento, 
in particolare, all’allegato 7, concernente la fabbricazione 
dei medicinali di origine vegetale e le «   Good agricultural 
and collection practice    (GACP)» dell’Unione europea; 
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 Vista la legge 24 dicembre 2003, n. 350, che istituisce 
presso gli uffici dell’Agenzia delle dogane e dei monopo-
li lo sportello unico doganale, per semplificare le opera-
zioni di importazione ed esportazione e per concentrare i 
termini delle attività istruttorie, anche di competenza di 
amministrazioni diverse, connesse alle predette operazio-
ni e, in particolare, l’art. 4, commi 57, 58 e 59; 

 Visto il regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio 
del 28 giugno 2007, relativo alla produzione biologica e 
all’etichettatura dei prodotti biologici e che abroga il re-
golamento (CEE) n. 2092/91; 

 Visto il regolamento (UE) n. 2018/848 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 30 maggio 2018, relativo 
alla produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti 
biologici e che abroga il regolamento (CE) n. 834/2007 
del Consiglio e, in particolare, l’Allegato II relativo alle 
«Norme dettagliate di produzione di cui al capo III - par-
te I: norme di produzione vegetale di cui al paragrafo 
2.2. Norme relative alla raccolta di piante selvatiche»; 

 Visto il regolamento (UE) n. 2020/1693 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio dell’11 novembre 2020 che 
modifica il regolamento (UE) n. 2018/848 relativo alla 
produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti bio-
logici per quanto riguarda la sua data di applicazione e 
alcune altre date in esso previste; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 set-
tembre 1997, n. 357, recante il regolamento di attuazione 
della direttiva n. 92/43/CEE relativa alla conservazione 
degli habitat naturali e semi-naturali, nonché della flora e 
della fauna selvatiche; 

 Vista la legge 6 dicembre 1991, n. 394, recante «Legge 
quadro sulle aree naturali protette»; 

 Visto il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002 che stabilisce 
i principi e i requisiti generali della legislazione alimenta-
re, istituisce l’Autorità europea per la sicurezza alimentare 
e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare; 

 Visto il regolamento (UE) n. 2015/2283 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 25 novembre 2015, relativo ai nuovi 
alimenti e che modifica il regolamento (UE) n. 1169/2011 del 
Parlamento europeo e del Consiglio e abroga il regolamento 
(CE) n. 258/97 del Parlamento europeo e del Consiglio e il 
regolamento (CE) n. 1852/2001 della Commissione; 

 Visto il regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 sull’igiene dei 
prodotti alimentari; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 10 agosto 
2018 relativo alla «Disciplina dell’impiego negli integra-
tori alimentari di sostanze e preparati vegetali» e, in par-
ticolare, l’Allegato 1; 

 Vista e opportunamente valutata la necessità di amplia-
re l’elenco delle specie vegetali previste nell’allegato al 
presente decreto, anche con le specie riportate nei seguenti 
documenti:   a)   allegato 1 del decreto del Ministro della sa-
lute 10 agosto 2018 relativo alla: «Disciplina dell’impiego 
negli integratori alimentari di sostanze e preparati vegeta-
li»;   b)   elenco delle «   Herbal drug monographs   » (monogra-
fie sui farmaci a base di erbe) della Farmacopea europea 
pubblicato sul sito della Direzione europea della qualità 
dei medicinali e cura della salute (DEQM) del Consiglio 
d’Europa;   c)   banca dati europea delle specie vegetali per 

uso cosmetico, «   Cosmetic ingredient database cosIng   », 
presenti nel glossario delle denominazioni comuni degli 
ingredienti prescritto dall’art. 33 del regolamento (CE) 
n. 1223/2009 e successive modifiche;   d)   specie vegetali 
autorizzate ai sensi del regolamento (UE) n. 2015/2283; 
  e)   elenco di sostanze vegetali, preparati vegetali e loro 
combinazioni destinati a essere utilizzati in medicinali 
tradizionali di origine vegetale in conformità dell’art. 16, 
lettera   f)  , della direttiva n. 2001/83/CE modificata dalla 
direttiva n. 2004/24/CE;   f)   monografie dell’Unione euro-
pea redatte dal Comitato dei medicinali di origine vegeta-
le (HMPC) ai sensi dell’art. 16  -nonies  , paragrafo 3, della 
direttiva n. 2001/83/CE e pubblicate sul sito dell’Agenzia 
europea per i medicinali (EMA) istituita dal regolamento 
(CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
del 31 marzo 2004;   g)   elenco delle «   Monographs for ho-
meopathic preparation   » (monografie per la preparazione 
omeopatica) della Farmacopea europea pubblicato sul sito 
della Direzione europea della qualità dei medicinali e cura 
della salute (DEQM) del Consiglio d’Europa; 

 Vista la legge 5 giugno 1974, n. 412, recante la «Rati-
fica ed esecuzione della convenzione unica sugli stupe-
facenti, adottata a New York il 30 marzo 1961 e del pro-
tocollo di emendamento, adottato a Ginevra il 25 marzo 
1972»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 ot-
tobre 1990, n. 309, recante il «Testo unico delle leggi in 
materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psico-
trope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati 
di tossicodipendenza»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di 
«Attuazione della direttiva n. 2001/83/CE (e successive 
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 30 novembre 2009, sui pro-
dotti cosmetici; 

 Visto il regolamento (UE) n. 2017/625 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai 
controlli ufficiali e alle altre attività ufficiali effettuati per 
garantire l’applicazione della legislazione sugli alimenti 
e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere 
degli animali, sulla sanità delle piante nonché sui pro-
dotti fitosanitari, recante modifica dei regolamenti (CE) 
n. 999/2001, (CE) n. 396/2005, (CE) n. 1069/2009, (CE) 
n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012, (UE) n. 652/2014, (UE) 
n. 2016/429 e (UE) n. 2016/2031 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, dei regolamenti (CE) n. 1/2005 e (CE) 
n. 1099/2009 del Consiglio e delle direttive nn. 98/58/
CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/ CE e 2008/120/
CE del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE) 
n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, le direttive nn. 89/608/CEE, 89/662/CEE, 
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/
CE del Consiglio e la decisione 92/438/CEE del Consi-
glio (regolamento sui controlli ufficiali); 

 Visti i regolamenti relativi alla CITES adotta-
ti dall’Unione europea ovvero il regolamento (CE) 
n. 338/97 del Consiglio, del 9 dicembre 1996, relativo 
alla protezione di specie della flora e fauna selvatiche 
mediante il controllo del loro commercio, nonché il rego-
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lamento di attuazione (CE) n. 865/2006 della Commissio-
ne, del 4 maggio 2006, recante modalità di applicazione 
del regolamento (CE) n. 338/97 del Consiglio relativo 
alla protezione di specie della flora e fauna selvatiche 
mediante il controllo del loro commercio; 

 Vista la legge 7 febbraio 1992, n. 150, recante «Disci-
plina dei reati relativi all’applicazione in Italia della con-
venzione sul commercio internazionale delle specie ani-
mali e vegetali in via d’estinzione, firmata a Washington il 
3 marzo 1973, di cui alla legge 19 dicembre 1975, n. 874, 
e del regolamento (CEE) n. 3626/82, nonché norme per 
la commercializzazione e la detenzione di esemplari vivi 
di mammiferi e rettili che possono costituire pericolo per 
la salute e l’incolumità pubblica»; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1143/2014 del Parlamento 
europeo e del Consiglio recante disposizioni volte a pre-
venire e gestire l’introduzione e la diffusione delle specie 
esotiche invasive; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2016/1141 
della Commissione del 13 luglio 2016 che adotta un elen-
co delle specie esotiche invasive di rilevanza unionale in 
applicazione del regolamento (UE) n. 1143/2014 del Par-
lamento europeo e del Consiglio; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2017/1263 
della Commissione del 12 luglio 2017 che aggiorna 
l’elenco delle specie esotiche invasive di rilevanza unio-
nale in applicazione del regolamento (UE) n. 1143/2014 
del Parlamento europeo e del Consiglio; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/1262 
della Commissione, del 25 luglio 2019, che modifica il re-
golamento di esecuzione (UE) n. 2016/1141 per aggiornare 
l’elenco delle specie esotiche invasive di rilevanza unionale; 

 Visto il decreto legislativo 15 dicembre 2017, n. 230 
di «Adeguamento della normativa nazionale alle disposi-
zioni del regolamento (UE) n. 1143/2014 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 22 ottobre 2014, recante di-
sposizioni volte a prevenire e gestire l’introduzione e la 
diffusione delle specie esotiche invasive»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 novembre 
2015 recante funzioni di Organismo statale per la canna-
bis previsto dagli articoli 23 e 28 della convenzione unica 
sugli stupefacenti del 1961, come modificata nel 1972; 

 Vista la legge 2 dicembre 2016, n. 242, recante «Dispo-
sizioni per la promozione della coltivazione e della filiera 
agroindustriale della canapa»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 4 novembre 
2019 relativo alla definizione di livelli massimi di tetrai-
drocannabinolo (THC) negli alimenti; 

 Vista la legge 30 dicembre 2018, n. 145 di bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2019 e bilan-
cio pluriennale per il triennio 2019-2021 e in particolare 
l’art. 1, commi 692-701; 

 Visto il decreto legislativo 21 maggio 2018, n. 75 recan-
te: «Testo unico in materia di coltivazione, raccolta e prima 
trasformazione delle piante officinali, ai sensi dell’art. 5, 
della legge 28 luglio 2016, n. 154» e, in particolare, l’art. 1, 
commi 2 e 3, l’art. 3, comma 2 e l’art. 10, comma 3; 

 Considerata la necessità di definire l’elenco delle spe-
cie di piante officinali coltivate di cui all’art. 1 comma 3 
del decreto legislativo 21 maggio 2018, n. 75; 

 Considerata la necessità di disciplinare l’attività di rac-
colta e prima trasformazione delle specie di piante officinali 
spontanee, nel rispetto del regolamento (CE) n. 834/2007 del 
Consiglio del 28 giugno 2007 e, in particolare, dell’art. 12, 
paragrafo 2 e, dal 1° gennaio 2022, quanto previsto all’Al-
legato II relativo alle «Norme dettagliate di produzione di 
cui al capo III - parte I: norme di produzione vegetale di cui 
al paragrafo 2.2. Norme relative alla raccolta di piante sel-
vatiche», del regolamento (UE) n. 2018/848 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 30 maggio 2018; 

 Preso atto degli strumenti di identificazione botanica 
nonché della descrizione della flora spontanea presente in 
Italia riportati nella letteratura scientifica di settore; 

 Visti gli assensi del Ministero della salute trasmesso con 
nota dell’Ufficio legislativo prot. n. 2034 del 19 marzo 2021 
nonché del Ministero della transizione ecologica con nota 
dell’Ufficio legislativo prot. n. 8976 del 3 maggio 2021; 

 Acquisita l’intesa della Conferenza permanente tra lo 
Stato le regioni e le province autonome in data 12 gen-
naio 2022; 

  Decreta:    

  Capo  I 
  DISPOSIZIONI DI CUI ALL’ART. 1, COMMA 3

DEL DECRETO LEGISLATIVO 21 MAGGIO 2018, N. 75

  Art. 1.
      Definizione e ambiti di applicazione    

     1. Per piante officinali si intendono le piante cosiddette 
medicinali, aromatiche e da profumo, nonché le alghe, i 
funghi macroscopici e i licheni destinati ai medesimi usi, 
come definiti all’art. 1, comma 2 del decreto legislativo 
21 maggio 2018, n. 75. 

  2. Il presente Capo definisce l’elenco delle specie offi-
cinali coltivate, che è costituito dall’allegato al presente 
decreto nonché dalle piante in esso non contemplate ma 
presenti nei seguenti documenti:  

   a)   allegato 1 del decreto del Ministro della salute 
10 agosto 2018 relativo alla «Disciplina dell’impiego ne-
gli integratori alimentari di sostanze e preparati vegetali»; 

   b)   elenco delle «   Herbal drug monographs   » (mono-
grafie sui farmaci a base di erbe) riportato nella vigente 
edizione della Farmacopea europea pubblicata sul sito 
della Direzione europea della qualità dei medicinali e 
cura della salute (DEQM) del Consiglio d’Europa; 

   c)   banca dati europea delle specie vegetali per uso 
cosmetico, «   Cosmetic ingredient database cosIng   », pre-
senti nel glossario delle denominazioni comuni degli 
ingredienti prescritto dall’art. 33 del regolamento (CE) 
n. 1223/2009 e successive modifiche; 

   d)   specie vegetali autorizzate ai sensi del regolamen-
to (UE) n. 2015/2283; 

   e)   elenco di sostanze vegetali, preparati vegetali e loro 
combinazioni destinati a essere utilizzati in medicinali tra-
dizionali di origine vegetale in conformità dell’art. 16, lette-
ra   f)  , della direttiva n. 2001/83/CE e successive modifiche; 
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   f)   monografie dell’Unione europea redatte dal Co-
mitato dei medicinali di origine vegetale (HMPC) ai sensi 
dell’art. 16  -nonies  , paragrafo 3, della direttiva n. 2001/83/
CE e pubblicate sul sito dell’Agenzia europea per i medici-
nali (EMA) istituita dal regolamento (CE) n. 726/2004 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 31 marzo 2004; 

   g)   elenco delle «   Monographs for homeopathic pre-
paration   » (monografie per la preparazione omeopatica) 
della Farmacopea europea pubblicato sul sito della Di-
rezione europea della qualità dei medicinali e cura della 
salute (DEQM) del Consiglio d’Europa. 

 3. La coltivazione delle specie officinali comprende, 
oltre alla coltivazione in campo e in ambiente protetto, 
anche tutte le operazioni a fini vivaistici. 

 4. La coltura della    cannabis     sativa    L. delle varietà am-
messe per la produzione di semi e derivati dei semi è con-
dotta ai sensi della legge 2 dicembre 2016, n. 242, recante 
disposizioni per la promozione della coltivazione e della 
filiera agroindustriale della canapa. La coltivazione delle 
piante di    cannabis    ai fini della produzione di foglie e in-
fiorescenze o di sostanze attive a uso medicinale è discipli-
nata dal decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 
1990, n. 309, che ne vieta la coltivazione senza la prescrit-
ta autorizzazione da parte del Ministero della salute. 

 5. Il titolare di un’azienda agricola o un suo delegato 
deve assicurare che il personale addetto alla coltivazione, 
raccolta e prima trasformazione delle specie officinali sia 
adeguatamente istruito sulle specie botaniche che mani-
pola prima di eseguire compiti che richiedano tale cono-
scenza e sia protetto dal contatto con specie tossiche o che 
presentino rischi durante la manipolazione, in accordo con 
quanto previsto al capitolo 4 delle «   Good agricultural and 
collection practice    (GACP)» del 2006 emanate dall’EMA. 

 Le specie contrassegnate con un asterisco nell’allegato al 
presente decreto devono essere coltivate e sottoposte a prima 
trasformazione in modo da garantire la sicurezza per la salute 
dei lavoratori agricoli, evitare la contaminazione delle colture 
circostanti e segnalare efficacemente la pericolosità della spe-
cie coltivata nei confronti di terzi estranei all’impresa agrico-
la. Il titolare dell’azienda agricola deve informare la regione 
o la provincia autonoma di competenza dell’inizio della colti-
vazione precisando, per le piante contrassegnate con un aste-
risco nell’allegato al presente decreto, la specie coltivata e for-
nendo copia del contratto stipulato con l’azienda utilizzatrice. 

 6. Il presente decreto si applica alla coltivazione, rac-
colta e prima trasformazione delle piante officinali di cui 
all’elenco allegato nonché ai documenti di cui al com-
ma 2 lettere da   a)   a   g)  , che devono essere effettuate tenen-
do conto della loro destinazione d’uso, anche per la prima 
trasformazione che, nel caso delle piante utilizzate per la 
produzione di sostanze attive ad uso medicinale e medici-
nali, deve essere effettuata secondo le «   Good agricultural 
and collection practice    (GACP)» e le «   Good manufactu-
ring practice    (GMP)» dell’Unione europea. Le aziende 
che sottopongono le piante officinali destinate a uso me-
dicinale a operazioni di prima trasformazione, che devo-
no essere eseguite in accordo alle «   Good manufacturing 
practice    (GMP)» secondo l’allegato 7 delle medesime 
(GMP), sono preventivamente autorizzate dalla Agenzia 
italiana del farmaco (AIFA) ai sensi del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219 e, qualora si tratti di sostanze 

che rientrano nella disciplina del decreto del Presidente 
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, sono sottoposte 
all’autorizzazione anche dal Ministero della salute. 

 7. La vendita delle piante officinali rimane disciplinata 
dalle normative di settore. La vendita per la successiva 
trasformazione di piante a uso medicinale deve essere 
effettuata ad officine autorizzate per la produzione di so-
stanze attive o di medicinali. La vendita dei prodotti della 
coltivazione delle piante di cui al comma 4 può essere 
effettuata solo ad aziende in possesso delle autorizzazioni 
indicate al comma 6 e la vendita delle piante di    Ephedra 
spp   . e del fungo macroscopico    Claviceps purpurea   , può 
essere effettuata solo ad aziende in possesso di licenza 
rilasciata ai sensi dell’art. 70 del decreto del Presidente 
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309. 

 8. L’uso alimentare delle piante comprese nell’elenco 
allegato al presente decreto, qualora consentito dalla le-
gislazione vigente, rimane disciplinato dal regolamento 
(CE) n. 178/2002 e dalla normativa in materia di igie-
ne e sicurezza degli alimenti. Eventuali comportamenti 
difformi sono sanzionabili secondo quanto previsto dalla 
normativa in materia di igiene e sicurezza degli alimenti. 

 9. Si intendono comunque escluse dall’ambito di appli-
cazione del presente decreto la coltivazione e la lavorazio-
ne delle piante disciplinate dal decreto del Presidente della 
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 nonché le specie offici-
nali comprese negli elenchi di specie esotiche di rilevanza 
unionale e nazionale di cui al decreto legislativo 15 dicem-
bre 2017, n. 230, di adeguamento della normativa nazio-
nale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 1143/2014 
del Parlamento europeo e del Consiglio. I periodici aggior-
namenti dei predetti elenchi devono essere tenuti in con-
siderazione dall’allegato di cui al comma 2 del presente 
articolo. Inoltre, in considerazione di quanto già previsto 
dall’art. 12, comma 3 del decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 357/97, rimane vietata l’immissione in natura 
delle specie e popolazioni non autoctone, salvo quanto pre-
visto dalle modifiche apportate al citato articolo dal decreto 
del Presidente della Repubblica 5 luglio 2019, n. 102.   

  Art. 2.
      Aggiornamenti al decreto    

     1. Gli aggiornamenti all’elenco di cui al comma 2 
dell’art. 1 saranno predisposti con decreto del Ministro 
delle politiche agricole alimentari forestali, di concerto 
con il Ministro della transizione ecologica ed il Ministro 
della salute, d’intesa con la Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di 
Trento e Bolzano.   

  Capo  II 
  DISPOSIZIONI DI CUI ALL’ART. 3, COMMI 1 E 2

DEL DECRETO LEGISLATIVO 21 MAGGIO 2018, N. 75

  Art. 3.
      Ambito di applicazione e definizioni    

     1. L’attività di raccolta e prima trasformazione delle 
specie officinali spontanee, ai fini del loro utilizzo diretto 
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o della loro prima trasformazione, è effettuata nel rispetto 
dei criteri previsti dall’art. 12, paragrafo 2 del regolamen-
to (CE) n. 834/2007 del Consiglio del 28 giugno 2007 e, 
dal 1° gennaio 2022, si applica quanto previsto all’Alle-
gato II relativo alle «Norme dettagliate di produzione di 
cui al capo III - parte I: Norme di produzione vegetale di 
cui al paragrafo 2.2. Norme relative alla raccolta di piante 
selvatiche», del regolamento (UE) n. 2018/848 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 30 maggio 2018. 

 2. Ai fini del presente capo, si intende per «prelievo» di 
specie officinali la quota di popolazione massima asportabi-
le in forma di pianta intera dall’ambiente in cui svolge il suo 
ciclo biologico naturale, mentre si intende per «raccolta» 
l’effettiva asportazione dell’intera pianta o di parti di essa. 

 3. Con il termine «domesticazione» si intende il pro-
cesso di adattamento ai fini della coltivazione di specie 
spontanee. 

 4. La responsabilità di effettuare la raccolta in confor-
mità al presente decreto è attribuita al detentore dell’au-
torizzazione di cui all’art. 6, comma 1. 

 5. Il detentore dell’autorizzazione alla raccolta di specie 
officinali, o un suo delegato, deve gestire e coordinare le 
operazioni di raccolta, assicurando che ciascun raccoglitore 
riceva una formazione sufficiente ed adeguata in materia di 
riconoscimento delle specie di interesse officinale e delle 
buone pratiche di raccolta, conservazione e prima trasfor-
mazione. La formazione dovrà essere garantita dal deten-
tore dell’autorizzazione alla raccolta sul luogo di lavoro. 

 6. La durata, i contenuti minimi e le modalità della for-
mazione di cui al comma 5 sono definiti dalle regioni e 
dalle Province autonome di Trento e Bolzano in accordo 
con università, enti di ricerca, ordini professionali agrico-
li e organismi competenti sul proprio territorio, sulla base 
di quanto previsto dall’art. 6. 

 7. La raccolta ed il prelievo delle piante officinali spon-
tanee appartenenti alle specie protette ai sensi di specifiche 
disposizioni internazionali, dell’Unione europea, naziona-
li e regionali o presenti all’interno delle aree protette di cui 
alla legge 6 dicembre 1991, n. 394 e al decreto del Pre-
sidente della Repubblica 8 settembre 1997, n. 357, sono 
escluse dal campo di applicazione del presente decreto e 
sono disciplinate dalla pertinente normativa di tutela. 

 8. Sono esentati dagli obblighi del presente capo coloro 
i quali raccolgono le specie spontanee ai fini di autocon-
sumo familiare.   

  Art. 4.

      Norme generali per la raccolta
di specie officinali spontanee    

     1. Le attività di raccolta di specie officinali spontanee 
rientranti nell’ambito di applicazione del presente decre-
to, così come disposto dall’art. 3, comma 1, sono consen-
tite previa autorizzazione di cui al successivo art. 6. 

 2. I metodi di raccolta non devono danneggiare gli eco-
sistemi nei quali si sviluppano le specie officinali sponta-
nee, assicurando in ogni caso le condizioni ottimali per la 
rigenerazione delle piante stesse e il mantenimento delle 
popolazioni anche nel rispetto delle leggi regionali. 

 3. Le regioni e le Provincie autonome di Trento e Bol-
zano promuovono programmi specifici di «domesticazio-
ne» delle specie spontanee, al fine di diminuire l’impatto 
della raccolta di tali specie in natura. 

 4. La raccolta è effettuata in conformità alle «   Good 
agricultural and collection practice     (GACP)» dell’Unio-
ne europea, con particolare riferimento ai seguenti 
principi:  

   a)   la raccolta di specie officinali spontanee può es-
sere effettuata esclusivamente nel tempo balsamico o di 
maturità commerciale di ciascuna specie, fatta eccezione 
per parti (ad esempio frutti, semi, stoloni, rizomi, bulbi) 
destinate a successiva moltiplicazione ai fini di studio o 
di coltivazione; 

   b)   la raccolta di organi di propagazione (ad esem-
pio frutti, semi, stoloni, rizomi, bulbi) deve garantire il 
permanere    in situ    di una quota idonea alla sopravvivenza 
della specie; 

   c)   chiunque intenda effettuare la raccolta o il pre-
lievo di piante officinali spontanee deve preliminarmente 
verificare l’assenza, nell’area in cui si intende operare, 
di provvedimenti di interdizione emanati da parte delle 
Autorità locali competenti per accertato rischio sanitario 
o per la tutela e salvaguardia delle aree verdi pubbliche di 
particolare pregio paesaggistico, naturalistico, monumen-
tale, storico, culturale; 

   d)   durante la raccolta di specie officinali spontanee 
è fatto obbligo di assicurarsi che non ci siano contamina-
zioni con altre specie potenzialmente tossiche; 

   e)   al fine di garantire il controllo sul mantenimento 
dell’equilibrio dell’   habitat    naturale e di fornire ulteriori 
garanzie sugli    standard    qualitativi e di sicurezza del pro-
dotto finito, è fatto obbligo di indicare, nelle diverse fasi 
della filiera delle piante officinali, la zona geografica di 
raccolta delle specie officinali spontanee.   

  Art. 5.
      Censimento delle specie officinali spontanee    

      1. Entro diciotto mesi dall’entrata in vigore del presen-
te decreto, le regioni e le Province autonome di Trento e 
Bolzano in collaborazione con università, enti di ricerca 
e organi competenti sul proprio territorio individuano con 
appositi provvedimenti:  

   a)   le specie officinali spontanee oggetto di tutela 
presenti sul proprio territorio; 

   b)   le specie officinali spontanee non oggetto di tutela 
presenti sul proprio territorio; 

   c)   eventuali misure, anche temporanee, di conteni-
mento della raccolta di specie officinali spontanee non 
oggetto di tutela, volte ad evitare il depauperamento delle 
popolazioni di piante officinali spontanee.   

  Art. 6.
      Rilascio dell’autorizzazione a raccogliere

specie officinali spontanee    

     1. La raccolta di specie officinali spontanee è consenti-
ta previa specifica autorizzazione, ovvero mediante rila-
scio di apposito tesserino, da parte delle regioni e Provin-
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ce autonome di Trento e Bolzano dopo il superamento di 
un esame abilitativo di cui al successivo comma 5. È fatta 
salva da parte delle regioni la possibilità di allocazione ad 
enti sub-regionali della predetta funzione. 

 2. L’autorizzazione di cui al comma 1 è valida su tutto 
il territorio nazionale, di durata quinquennale, è personale 
e non è cedibile. La stessa potrà essere rinnovata per altri 
cinque anni attraverso la frequentazione di un corso di 
aggiornamento della durata massima di venti ore. 

 3. L’età minima per il rilascio è fissata in anni diciotto. 
 4. Le regioni e le Province autonome di Trento e Bol-

zano organizzano corsi di formazione in accordo con 
università, enti di ricerca, ordini professionali agricoli e 
organismi competenti sul proprio territorio, avvalendosi 
comunque di personale qualificato. 

  5. L’esame abilitativo, necessario all’acquisizione 
dell’autorizzazione di cui al comma 1, è conseguente alla 
frequentazione dei corsi di formazione di cui al comma 4, 
della durata minima di settanta ore, sui seguenti argomenti:  

   a)   norme igienico-sanitarie; 
   b)   elementi di botanica e di tassonomia; riconosci-

mento delle specie officinali; 
   c)   flora officinale regionale; 
   d)   aspetti generali riguardanti le specie officinali 

ed i loro costituenti con particolare attenzione al tempo 
balsamico; 

   e)   specie officinali tossiche e allergeniche; 
   f)   aspetti normativi sulla protezione delle specie e de-

gli habitat; normativa comunitaria, nazionale e regionale; 
   g)   specie officinali spontanee oggetto di tutela; 
   h)   buone pratiche di raccolta, metodi e tempi genera-

li, e prima trasformazione; 
   i)   processi di post-raccolta e buone pratiche di im-

ballaggio e stoccaggio; 
   l)   criteri di qualità e normative di riferimento in Ita-

lia ed Europa. 
 6. Il corso si avvarrà di una parte pratica esercitativa 

concernente il riconoscimento delle principali specie of-
ficinali spontanee del territorio. 

 7. L’autorizzazione è rilasciata previa frequenza ad al-
meno il 70% del monte ore previsto dai corsi di cui al 
comma 4 e all’esito positivo di un esame finale. 

 8. L’autorizzazione accorda il titolo di «raccoglitore di 
piante officinali spontanee». 

 9. Le regioni e le Province autonome di Trento e Bol-
zano istituiscono l’elenco dei raccoglitori autorizzati di 
piante officinali spontanee. 

 10. Le regioni e le Province autonome di Trento e Bolza-
no possono individuare titoli di studio coerenti con le ma-
terie soprarichiamate il cui possesso esonera i titolari dalla 
frequentazione dei corsi di cui al comma 4, fermo restando 
l’obbligo per gli stessi di sostenere il colloquio finale. 

 11. Le regioni e le Province autonome di Trento e Bol-
zano attuano entro diciotto mesi quanto previsto dal pre-
sente articolo.   

  Art. 7.

      Organismi deputati ai controlli    

     1. Il controllo sull’applicazione delle disposizioni rela-
tive alle attività di raccolta delle specie officinali ai sensi 
del presente decreto è affidata al Comando unità per la tu-
tela forestale, ambientale e agroalimentare dei carabinieri 
(CUTFAA) ed al Corpo forestale nelle regioni e Province 
autonome di Trento e di Bolzano. 

 2. Sono inoltre incaricati di far rispettare il presente de-
creto le guardie venatorie provinciali, gli organi di polizia 
locale urbana e rurale, le guardie giurate volontarie de-
signate da cooperative, consorzi, enti e associazioni che 
abbiano per fine istituzionale la protezione della natura e 
la salvaguardia dell’ambiente. 

 3. Le guardie giurate volontarie debbono possedere i re-
quisiti determinati dall’art. 138 del testo unico delle leggi 
di pubblica sicurezza approvato, con regio decreto 18 giu-
gno 1931, n. 773, e prestare giuramento davanti al prefetto. 

 4. Sono inoltre coinvolti nei controlli, per particolari 
aspetti di competenza, il Dipartimento dell’Ispettorato cen-
trale della tutela della qualità e della repressione frodi del 
Ministero delle politiche agricole alimentari forestali non-
ché le Aziende sanitarie locali e le autorità pubbliche aventi 
i requisiti previsti dal regolamento (UE) n. 2017/625.   

  Capo  III 
  DISPOSIZIONI FINALI

  Art. 8.

      Abrogazioni    

     1. Ai sensi dell’art. 10, comma 3 del decreto legislativo 
21 maggio 2018, n. 75, il regio decreto 26 maggio 1932, 
n. 772 è abrogato a decorrere dalla data di entrata in vigo-
re del presente decreto. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 Roma, 21 gennaio 2022 

  Il Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali

    PATUANELLI  

  Il Ministro
della transizione ecologica

    CINGOLANI  

  Il Ministro della salute
    SPERANZA    

  Registrato alla Corte dei conti il 10 maggio 2022
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economi-
co, del Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali e del 
turismo, n. 436 
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    DECRETO  25 marzo 2022 .

      Termini di presentazione delle domande di aiuto della Po-
litica agricola comune per l’anno 2022.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Visto il regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, sul so-
stegno allo sviluppo rurale da parte del Fondo europeo 
agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che abroga il 
regolamento (CE) n. 1698/2005 del Consiglio; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, sul finan-
ziamento, sulla gestione e sul monitoraggio della politica 
agricola comune e che abroga i regolamenti del Consiglio 
(CEE) n. 352/78, (CE) n. 165/94, (CE) n. 2799/98, (CE) 
n. 814/2000, (CE) n. 1290/2005 e (CE) n. 485/2008; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1307/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante 
norme sui pagamenti diretti agli agricoltori nell’ambito 
dei regimi di sostegno previsti dalla politica agricola co-
mune e che abroga il regolamento (CE) n. 637/2008 del 
Consiglio e il regolamento (CE) n. 73/2009 del Consiglio; 

 Visto il regolamento delegato (UE) n. 639/2014 della 
Commissione, dell’11 marzo 2014, che integra il regola-
mento (UE) n. 1307/2013 del Parlamento europeo e del 
Consiglio recante norme sui pagamenti diretti agli agri-
coltori nell’ambito dei regimi di sostegno previsti dalla 
politica agricola comune e che modifica l’allegato X di 
tale regolamento; 

 Visto il regolamento delegato (UE) n. 640/2014 del-
la Commissione, dell’11 marzo 2014, che integra il re-
golamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamento europeo e 
del Consiglio per quanto riguarda il sistema integrato di 
gestione e di controllo e le condizioni per il rifiuto o la 
revoca di pagamenti nonché le sanzioni amministrative 
applicabili ai pagamenti diretti, al sostegno allo sviluppo 
rurale e alla condizionalità; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 809/2014 
della Commissione, del 17 luglio 2014, recante modalità 
di applicazione del regolamento (UE) n. 1306/2013 del 
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda 
il sistema integrato di gestione e di controllo, le misure di 
sviluppo rurale e la condizionalità, modificato da ultimo 
dal regolamento di esecuzione (UE) 2021/540 della Com-
missione del 26 marzo 2021; 

 Visto l’art. 4, comma 3, della legge 29 dicembre 1990, 
n. 428, concernente «Disposizioni per l’adempimento di 
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comu-
nità europee (legge comunitaria per il 1990)», con il quale 
si dispone che il Ministro delle politiche agricole alimen-
tari e forestali, d’intesa con la Conferenza permanente per 
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome 
di Trento e Bolzano, nell’ambito di propria competenza, 

provvede con decreto all’applicazione nel territorio nazio-
nale dei regolamenti emanati dalla Comunità europea; 

 Visto l’art. 3 del decreto legislativo 28 agosto 1997, 
n. 281, recante «Definizione ed ampliamento delle attri-
buzioni della Conferenza permanente per i rapporti tra lo 
Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e Bol-
zano ed unificazione, per le materie ed i compiti di inte-
resse comune delle regioni, delle province e dei comuni, 
con la Conferenza Stato-città ed autonomie locali»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 14 novembre 2012, n. 252, recante il regolamen-
to relativo ai criteri e alle modalità per la pubblicazione 
degli atti e degli allegati elenchi degli oneri introdotti ed 
eliminati, ai sensi dell’art. 7, comma 2, della legge 11 no-
vembre 2011, n. 180 «Norme per la tutela della libertà 
d’impresa. Statuto delle imprese»; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agrico-
le alimentari e forestali 7 giugno 2018, pubblicato nel-
la   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 18 luglio 
2018, n. 165 ed in particolare l’art. 11, comma 4; 

 Considerato che le modifiche al regolamento di ese-
cuzione (UE) n. 809/2014 della Commissione, del 17 lu-
glio 2014, introdotte dal regolamento di esecuzione 
(UE) 2021/540 della Commissione del 26 marzo 2021, 
concedono maggiore flessibilità agli Stati membri nella 
fissazione del termine ultimo per la presentazione della 
domanda unica, delle domande di aiuto o delle domande 
di pagamento, al fine di tenere maggiormente conto delle 
loro circostanze specifiche e che la medesima flessibili-
tà deve applicarsi anche alle date di comunicazione delle 
modifiche di cui all’art. 15, paragrafo 2, del medesimo 
regolamento di esecuzione (UE) n. 809/2014; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 15, paragrafo 1, del 
regolamento (UE) n. 809/2014, dopo il termine ultimo di 
presentazione è consentito aggiungere o modificare nel-
la domanda unica o nella domanda di pagamento singole 
parcelle agricole o singoli diritti all’aiuto, a condizione 
che i requisiti previsti dai regimi di pagamento diret-
to o dalle misure di sviluppo rurale di cui trattasi siano 
rispettati; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 15, paragrafo 2, del 
regolamento (UE) n. 809/2014, le modifiche sono con-
sentite entro un termine non anteriore a quindici giorni di 
calendario dopo il termine ultimo di presentazione della 
domanda unica o della domanda di pagamento iniziale; 

 Considerato che l’art. 11, paragrafo 4, del regolamento 
(UE) n. 809/2014 consente di utilizzare un sistema di con-
trolli incrociati preliminari, i cui risultati sono comunicati 
tempestivamente ai beneficiari per aiutarli a soddisfare i 
criteri di ammissibilità, gli impegni e gli altri obblighi; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 15, paragrafo 1  -bis  , 
del regolamento (UE) n. 809/2014, il beneficiario che è 
stato informato dei risultati dei controlli preliminari può 
modificare la domanda unica o la domanda di pagamento 
per inserire tutte le rettifiche necessarie relative alle par-
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celle agricole per le quali i risultati dei controlli incrociati 
evidenziano potenziali inadempienze; 

 Considerato che l’art. 40  -bis   del regolamento (UE) 
n. 809/2014 consente di effettuare controlli tramite mo-
nitoraggio e di comunicare tempestivamente con i benefi-
ciari per aiutarli a soddisfare i criteri di ammissibilità, gli 
impegni e gli altri obblighi, consentendo loro di affronta-
re la situazione o porvi rimedio prima che siano tratte le 
conclusioni nella relazione di controllo; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 15, paragrafo 1  -ter  , 
del regolamento (UE) n. 809/2014, se le autorità compe-
tenti comunicano i risultati provvisori a livello di parcella 
di cui all’art. 40  -bis  , paragrafo 1, lettera   d)  , i beneficiari 
possono modificare la domanda unica o la domanda di 
pagamento per quanto riguarda l’adeguamento o l’uso 
di singole parcelle agricole controllate mediante monito-
raggio, a condizione che i requisiti previsti dai regimi di 
pagamento diretto o dalle misure di sviluppo rurale di cui 
trattasi siano rispettati; 

 Ritenuto opportuno fissare i termini per la presentazio-
ne e per le modifiche della domanda unica, delle doman-
de di aiuto o delle domande di pagamento, in modo da 
assicurare agli agricoltori e alle amministrazioni la possi-
bilità di espletare per tempo tutte le procedure necessarie, 
in particolare per quanto concerne le diverse possibilità di 
modifica delle domande; 

 Acquisita l’intesa della Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di 
Trento e Bolzano, sancita nella seduta del 16 marzo 2022; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Termini per la presentazione della domanda unica,
delle domande di aiuto e delle domande di pagamento    

     1. Per l’anno 2022, il termine ultimo per la presenta-
zione della domanda unica, delle domande di sostegno 
e delle domande di pagamento per gli aiuti a superficie 
e le misure connesse agli animali nell’ambito del soste-
gno allo sviluppo rurale di cui all’art. 67, paragrafo 2, del 
regolamento (UE) n. 1306/2013, è fissato al 16 maggio 
2022.   

  Art. 2.

      Termini per la comunicazione delle modifiche della 
domanda unica, delle domande di aiuto e delle 
domande di pagamento    .

     1. Le modifiche alle domande di cui all’art. 15, para-
grafo 1, del regolamento (UE) n. 809/2014, sono comu-
nicate all’organismo pagatore competente entro il 1° giu-
gno 2022. 

 2. In caso di applicazione dell’art. 11, paragrafo 4 del 
regolamento (UE) n. 809/2014, le modifiche alle doman-
de apportate in seguito alla comunicazione dei risultati 

dei controlli preliminari, di cui all’art. 15, paragrafo 1  -
bis  , del regolamento (UE) n. 809/2014, sono comunicate 
all’organismo pagatore competente al più tardi nove gior-
ni di calendario dopo la comunicazione al beneficiario dei 
risultati dei controlli preliminari. 

 3. In caso di applicazione dell’art. 40  -bis   del regola-
mento (UE) n. 809/2014, le modifiche alle domande ap-
portate in seguito alla comunicazione dei risultati provvi-
sori dei controlli tramite monitoraggio, di cui all’art. 15, 
paragrafo 1  -ter  , del regolamento (UE) n. 809/2014, sono 
comunicate all’organismo pagatore competente almeno 
quindici giorni prima del pagamento della prima rata o de-
gli anticipi, secondo le procedure dal medesimo definite. 

 4. Le comunicazioni sono effettuate per iscritto o tra-
smesse all’organismo pagatore competente con il modulo 
di domanda di aiuto basata su strumenti geospaziali. 

 5. Se l’organismo pagatore competente ha già infor-
mato il beneficiario che sono state riscontrate inadem-
pienze nelle domande o ha comunicato al beneficiario 
l’intenzione di svolgere un controllo in loco o se da tale 
controllo emergono inadempienze, non sono possibili 
modifiche riguardo alle parcelle agricole che presentano 
inadempienze. 

 Il presente decreto sarà inviato agli organi di controllo 
e sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana. 

 Roma, 25 marzo 2022 

 Il Ministro: PATUANELLI   
  Registrato alla Corte dei conti il 12 maggio 2022

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economi-
co, del Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali e del 
turismo, n. 576

  

     MODELLO ELENCHI ONERI INFORMATIVI AI SENSI DEL DECRETO
DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 14 NOVEMBRE 2012, N. 252 

  Termini di presentazione delle domande di aiuto
della Politica agricola comune per l’anno 2022  

 Le modifiche delle norme unionali del 26 marzo 2021 consentono 
una maggiore flessibilità nella fissazione dei termini per la presentazio-
ne e per la modifica della domanda unica, delle domande di aiuto o delle 
domande di pagamento. 

 Inoltre è consentito utilizzare un sistema di controlli incrociati pre-
liminari, i cui risultati sono comunicati tempestivamente ai beneficiari 
per aiutarli a soddisfare i criteri di ammissibilità, gli impegni e gli altri 
obblighi, cosicché il beneficiario che è stato informato dei risultati dei 
controlli preliminari possa modificare la domanda unica o la domanda 
di pagamento per inserire tutte le rettifiche necessarie relative alle par-
celle agricole per le quali i risultati dei controlli incrociati evidenzino 
potenziali inadempienze. Inoltre, i controlli tramite monitoraggio, co-
municati tempestivamente ai beneficiari li aiutano a soddisfare i criteri 
di ammissibilità, gli impegni e gli altri obblighi, consentendo loro di 
affrontare la situazione o porvi rimedio prima che siano tratte le conclu-
sioni nella relazione di controllo. 

 Il presente decreto fissa i termini per la presentazione e per le mo-
difiche della domanda unica, delle domande di aiuto o delle domande di 
pagamento, in modo da assicurare agli agricoltori e alle amministrazioni 
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la possibilità di espletare per tempo tutte le procedure necessarie, in 
particolare per quanto concerne le diverse possibilità di modifica delle 
domande. 

  Oneri eliminati.  

 Denominazione dell’onere: il presente provvedimento non elimi-
na oneri. 

  Oneri introdotti.  

 Denominazione dell’onere: il presente provvedimento non ag-
giunge oneri.   

  22A02995

    DECRETO  6 maggio 2022 .

      Aggiornamento del registro nazionale delle varietà delle 
piante da frutto.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLO SVILUPPO RURALE  

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, 
di riforma dell’organizzazione di Governo a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59 e successive 
modificazioni; 

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

 Visto il decreto ministeriale 30 giugno 2016 che isti-
tuisce il Gruppo di lavoro permanente per la protezione 
delle piante; 

 Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, con-
vertito con modificazioni dalla legge 18 novembre 2019, 
n. 132, inerente «Disposizioni urgenti per il trasferimento 
di funzioni e per la riorganizzazione dei Ministeri per i 
beni e le attività culturali, delle politiche agricole alimen-
tari, forestali e del turismo, dello sviluppo economico, de-
gli affari esteri e della cooperazione internazionale, delle 
infrastrutture e dei trasporti e dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare, nonché per la rimodulazione de-
gli stanziamenti per la revisione dei ruoli e delle carriere 
e per i compensi per lavoro straordinario delle Forze di 
polizia e delle Forze armate e per la continuità delle fun-
zioni dell’Autorità per le garanzie nelle comunicazioni; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2019, n. 179, concernente: «Regolamento 
recante organizzazione del Ministero delle politiche agri-
cole alimentari e forestali, a norma dell’art. 1, comma 4, 
del decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019, 
n. 132» e successive modificazioni; 

 Visto il decreto ministeriale 4 dicembre 2020, 
n. 9361300, con il quale sono stati individuati gli uffi-
ci di livello dirigenziale non generale nell’ambito delle 
direzioni generali del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 4 gennaio 2021, registrato dalla Corte dei conti il 
19 gennaio 2021 al n. 41, recante il conferimento dell’in-
carico di direttore generale dello sviluppo rurale alla dott.
ssa Simona Angelini; 

 Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 18, re-
cante «Norme per la produzione e la commercializzazione 
dei materiali di moltiplicazione e delle piante da frutto e 
delle ortive in attuazione dell’art. 11 della legge 4 ottobre 
2019, n. 117, per l’adeguamento della normativa naziona-
le alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/2031 e del 
regolamento (UE) 2017/625»; 

 Visto l’art. 65 del decreto legislativo 2 febbraio 2021, 
n. 18, con il quale è istituito il Sistema nazionale vo-
lontario di qualificazione del materiale di propagazione 
vegetale; 

 Visto l’art. 67, comma 1, lettera   b)   del decreto legisla-
tivo 2 febbraio 2021, n. 18, con il quale è attribuita al Ser-
vizio fitosanitario centrale la funzione di riconoscimento, 
con specifico provvedimento, delle accessioni di varietà, 
di cloni e delle selezioni certificabili nell’ambito del Si-
stema nazionale volontario di qualificazione del materia-
le di propagazione vegetale e di relativo aggiornamento 
del registro delle varietà; 

 Visto l’art. 72 del decreto legislativo 2 febbraio 2021, 
n. 18, recante disposizioni concernenti il riconoscimento 
di materiali idonei al Sistema nazionale volontario di qua-
lificazione del materiale di propagazione vegetale; 

 Viste le istanze pervenute, finalizzate all’iscrizione 
di nuove varietà al registro nazionale delle varietà delle 
piante da frutto; 

 Ritenuta idonea la documentazione presentata a corre-
do delle istanze pervenute; 

 Ritenuto necessario aggiornare il registro nazionale 
delle varietà delle piante da frutto con l’iscrizione delle 
varietà ritenute idonee al Sistema nazionale volontario di 
qualificazione del materiale di propagazione vegetale; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      1. Il registro nazionale delle varietà delle piante da frut-
to, di cui all’art. 6 del decreto legislativo 2 febbraio 2021, 
n. 18, è aggiornato con i dati riportati negli allegati I e II 
al presente decreto, di cui costituiscono parte integrante, 
secondo il seguente elenco:  

 1. Nuove varietà iscritte al Registro (Allegato  I); 
 2. Nuovi codici identificativi del costitutore o del ri-

chiedente l’iscrizione (Allegato  II). 
 2. Il Registro di cui al comma 1 è consultabile per 

esteso sul sito    web    del Servizio fitosanitario nazionale 
all’indirizzo: www.protezionedellepiante.it/d-m-7521-
del-4-marzo-2016-attuazione-del-registro-nazionale-
delle-varieta-di-piante-da-frutto 
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 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, ed entra in vigore lo stesso 
giorno della sua pubblicazione. 

 Roma, 6 maggio 2022 

 Il direttore generale: ANGELINI   

  

  

      AVVERTENZA:  

   Il presente atto non è soggetto al visto di controllo preventivo di legittimità da parte della Corte dei conti, art. 3 della legge 14 gennaio 1994, 
n. 20, né alla registrazione da parte dell’Ufficio centrale del bilancio del Ministero dell’economia e delle finanze, art. 5 del decreto legislativo 
n. 123/2011.     

  22A02904
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    DECRETO  10 maggio 2022 .

      Riconoscimento del Consorzio Olio di Roma IGP e attri-
buzione dell’incarico di svolgere le funzioni di cui all’art. 53 
della legge 24 aprile 1998, n. 128 come modificato dall’art.14, 
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la IGP 
«Olio di Roma».    

     IL DIRIGENTE DELL 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 e, 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 24 aprile 1998, n. 128, recante disposi-
zioni per l’adempimento di obblighi derivanti dalla ap-
partenenza dell’Italia alle Comunità europee - legge co-
munitaria 1995-1997; 

 Visto in particolare l’art. 53 della citata legge n. 128 del 
1998, come modificato dall’art. 14, comma 15, della leg-
ge 21 dicembre 1999, n. 526 che individua le funzioni per 
l’esercizio delle quali i consorzi di tutela delle DOP, delle 
IGP e delle STG possono ricevere, mediante provvedi-
mento di riconoscimento, l’incarico corrispondente dal 
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali; 

 Visti il decreti ministeriali 12 aprile 2000, n. 61413 e 
successive modificazioni ed integrazioni, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie genera-
le - n. 97 del 27 aprile 2000, recante «disposizioni generali 
relative ai requisiti di rappresentatività dei consorzi di tutela 
delle denominazioni di origine protette (DOP) e delle indi-
cazioni geografiche protette (IGP)», emanato dal Ministero 
delle politiche agricole alimentari e forestali in attuazione 
dell’art. 14, comma 17, della citata legge n. 526 del 1999; 

 Visto il decreto ministeriale 12 aprile 2000, n. 61414 e 
successive modificazioni ed integrazioni, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 97 del 27 aprile 2000, recante «Individuazione dei criteri 
di rappresentanza negli organi sociali dei consorzi di tutela 
delle denominazioni di origine protette (DOP) e delle indi-
cazioni geografiche protette (IGP)», emanato dal Ministero 
delle politiche agricole alimentari e forestali in attuazione 
dell’art. 14, comma 17, della citata legge n. 526 del 1999; 

 Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 9 del 12 gennaio 2001, con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526 del 1999, 
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 legislativo 19 novembre 2004, n. 297, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 293 del 15 dicembre 2004, 
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del 
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione 
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di 
origine dei prodotti agricoli e alimentari»; 

 Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422 
recante disposizioni generali in materia di verifica delle 
attività istituzionali attribuite ai consorzi di tutela; 

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

 Visto il regolamento (UE) n. 1261 della Commissione 
del 26 luglio 2021 pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Unione europea L 277 del 2 agosto 2021 con il quale è stata 
registrata l’indicazione geografica protetta «Olio di Roma»; 

 Vista l’istanza presentata in data 17 settembre 2021 dal 
costituendo Consorzio Olio di Roma IGP con sede legale 
in Roma - via dei Cerchi n. 87 - intesa ad ottenere il rico-
noscimento dello stesso ad esercitare le funzioni indicate 
all’art. 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128 e successive 
modificazioni ed integrazioni per la IGP «Olio di Roma»; 

 Verificata la conformità dello statuto del consorzio 
predetto alle prescrizioni di cui ai sopra citati decreti 
ministeriali; 

 Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del de-
creto 12 aprile 2000, n. 61413 sopra citato, relativo ai requi-
siti di rappresentatività dei consorzi di tutela, è soddisfatta in 
quanto il Ministero ha verificato che la partecipazione, nella 
compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla categoria 
«olivicoltori» nella filiera «grassi, olii» individuata all’art. 4, 
del medesimo decreto, rappresenta almeno i 2/3 della pro-
duzione controllata dall’organismo di controllo nel periodo 
significativo di riferimento. Tale verifica è stata eseguita sulla 
base delle dichiarazioni presentate dal consorzio richieden-
te con nota del 26 aprile 2022 (prot. Mipaaf n. 184070 del 
26 aprile 2021 e delle attestazioni rilasciate dall’organismo di 
controllo Agroqualità S.p.a. a mezzo pec in data 11 febbraio 
2022 (prot. Mipaaf n. 71365 del 15 febbraio 2022); 

 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 al riconosci-
mento del Consorzio Olio di Roma IGP al fine di consen-
tirgli l’esercizio delle attività sopra richiamate e specifi-
catamente indicate all’art. 53 della legge 24 aprile 1998, 
n. 128 e successive modificazioni ed integrazioni per la 
IGP «Olio di Roma»; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Il Consorzio Olio di Roma IGP è riconosciuto ai sen-

si dell’art. 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128 come 
modificato dall’art. 14, comma 15, della legge 21 dicem-
bre 1999, n. 526 ed è incaricato di svolgere le funzioni 
previste dal medesimo comma sulla IGP «Olio di Roma» 
registrata con regolamento (UE) n. 1261 della Commis-
sione del 26 luglio 2021 pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Unione europea L 277 del 2 agosto 2021.   

  Art. 2.
     1. Lo statuto del Consorzio Olio di Roma IGP, con sede 

legale in Roma - via dei Cerchi n. 87 - è conforme alle 
prescrizioni dell’art. 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128 
e successive modificazioni ed integrazioni e dei decreti 
ministeriali 12 aprile 2000, n. 61413 e n. 61414 e succes-
sive modificazioni ed integrazioni. 

 2. Gli atti del consorzio, dotati di rilevanza esterna, 
contengono gli estremi del presente decreto di riconosci-
mento sia al fine di distinguerlo da altri enti, anche non 
consortili, aventi quale scopo sociale la tutela dei propri 
associati, sia per rendere evidente che lo stesso è l’unico 
soggetto incaricato dal Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali allo svolgimento delle funzioni di 
cui al comma 1 per la IGP «Olio di Roma».   

  Art. 3.
     1. Il Consorzio Olio di Roma IGP non può modificare 

il proprio statuto e gli eventuali regolamenti interni senza 
il preventivo assenso del Ministero delle politiche agrico-
le alimentari e forestali.   

  Art. 4.
     1. I costi conseguenti alle attività per le quali è inca-

ricato il Consorzio di cui all’art. 1 del presente decreto 
sono ripartiti in conformità a quanto stabilito dal decreto 
12 settembre 2000, n. 410 di adozione del regolamento 
concernente la ripartizione dei costi derivanti dalle attività 
dei consorzi di tutela delle DOP e delle IGP incaricati dal 
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali. 

 2. I soggetti immessi nel sistema di controllo della IGP 
«Olio di Roma» appartenenti alla categoria «olivicolto-
ri», nella filiera «grassi, olii» individuata dall’art. 4 del 
decreto 12 aprile 2000, n. 61413 e successive modifica-
zioni ed integrazioni, sono tenuti a sostenere i costi di cui 
al comma precedente, anche in caso di mancata apparte-
nenza al consorzio di tutela.   

  Art. 5.
     1. L’incarico conferito con il presente decreto ha durata 

di tre anni a decorrere dal giorno successivo della data di 
pubblicazione dello stesso. 

 2. L’incarico di cui all’art. 1 del presente decreto, che 
comporta l’obbligo delle prescrizioni previste nel presen-
te decreto, può essere sospeso con provvedimento moti-
vato e revocato nel caso di perdita dei requisiti previsti 
dall’art. 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128 e successi-

ve modificazioni ed integrazioni e dai decreti ministeriali 
12 aprile 2000, n. 61413 e n. 61414 e successive modifi-
cazioni ed integrazioni, in particolare ai sensi dell’art. 7 
del decreto 12 aprile 2000, n. 61413 e successive modifi-
cazioni ed integrazioni. 

 3. L’incarico di cui al citato art. 1 del presente de-
creto è automaticamente revocato qualora la Commis-
sione europea decida la cancellazione della protezione 
per la indicazione geografica protetta «Olio di Roma» 
ai sensi dell’art. 54, paragrafo 1, del regolamento (CE) 
n. 1151/2012 del Consiglio del 21 novembre 2012 relati-
vo ai regimi di qualità dei prodotti agricoli ed alimentari. 

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

 Roma, 10 maggio 2022 

 Il dirigente: CAFIERO   

  22A02922

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  24 febbraio 2022 .

      Modalità per il rilascio di copie e degli estratti di docu-
menti e informazioni detenuti dagli uffici del registro impre-
se, in formato elettronico.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto legislativo 8 novembre 2021, n. 183, 
recante «Recepimento della 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», ed in particolare l’art. 9; 

 Visto il comma 2 del richiamato art. 9 secondo cui con 
decreto del Ministro dello sviluppo economico sono indi-
viduate le specifiche modalità per il rilascio delle copie e 
degli estratti di documenti e informazioni detenuti dagli 
uffici del registro delle imprese, in formato elettronico e, 
salvo rinuncia del richiedente, con autentica ed attesta-
zione da parte del conservatore del registro delle imprese 
della provenienza dallo stesso registro e della conformità 
ai documenti ed alle informazioni in esso conservati; 

 Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, recante 
«Codice dell’amministrazione digitale»; 

 Vista la legge 29 dicembre 1993, n. 580, recante «Rior-
dinamento delle camere di commercio, industria, artigia-
nato e agricoltura»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 7 di-
cembre 1995, n. 581, recante il regolamento attuativo del 
registro delle imprese; 

 Visto l’art. 9 del decreto-legge 31 gennaio 2007, n. 7, 
recante «Misure urgenti per la tutela dei consumatori, la 
promozione della concorrenza, lo sviluppo di attività eco-
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nomiche, la nascita di nuove imprese, la valorizzazione 
dell’istruzione tecnico-professionale e la rottamazione di 
autoveicoli», convertito, con modificazioni, dalla legge 
2 aprile 2007, n. 40; 

 Visto l’art. 3, comma 1, lettera   c)  , della legge 14 gen-
naio 1994, n. 20, recante disposizioni in materia di giuri-
sdizione e controllo della Corte dei conti; 

 Ritenuto di dover dare attuazione al menzionato art. 9 
del decreto legislativo n. 183/2021; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Rilascio in formato digitale    

     1. Ai sensi dell’art. 9 del decreto legislativo 8 novembre 
2021, n. 183, le Camere di commercio rilasciano le copie e gli 
estratti di documenti e informazioni detenuti dagli uffici del 
registro delle imprese esclusivamente in formato elettronico. 

 2. Salvo rinuncia del richiedente, le copie e gli estratti 
di cui al comma 1 sono autenticati, ai sensi del decre-
to legislativo 7 marzo 2005, n. 82, dal conservatore del 
registro delle imprese, il quale ne attesta la provenienza 
dallo stesso registro e la conformità ai documenti ed alle 
informazioni in esso conservati.   

  Art. 2.
      Autentica ed attestazione    

      1. Le copie e gli estratti di cui all’art. 1 sono rilasciati, 
ai sensi e per gli effetti di cui agli articoli 20 e seguenti del 
decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, ed in conformità 
alle regole tecniche stabilite nelle linee guida adottate da 
AgID ai sensi dell’art. 71 del medesimo decreto:  

   a)   come copia informatica di documento analogico; 
   b)   come copia per immagine su supporto informati-

co di documento analogico; 

   c)   come copia informatica di documento informatico; 
   d)   come duplicato informatico. 

 2. Salva espressa rinuncia da parte del richiedente, 
sulle copie e sugli estratti di cui al comma 1 è apposta, 
per le finalità di cui al comma 2 dell’art. 1, la seguente 
dichiarazione: «Si rilascia copia integrale / per estratto 
del documento protocollato al Registro delle imprese con 
n. PRV/RI/PRA/anno/numero in data (gg/mm/aaaa), e se 
ne attesta, ai sensi dell’articolo 9 del decreto legislativo 
8 novembre 2021, n. 183, la provenienza dal Registro del-
le imprese e la conformità ai documenti ed alle informa-
zioni in esso conservati». 

 3. Il documento informatico recante la copia o l’estratto 
di cui al comma 2 è sottoscritto con firma digitale o firma 
elettronica qualificata o avanzata da parte del conservato-
re del registro delle imprese e consegnato al richiedente, 
previo versamento dei diritti di cui all’art. 18 della legge 
29 dicembre 1993, n. 580, mediante invio al domicilio di-
gitale da questi indicato al momento dell’istanza, ovvero 
consegna diretta su supporto informatico.   

  Art. 3.
      Invarianza finanziaria    

     1. Dalle disposizioni del presente decreto non derivano 
nuovi o maggiori oneri per il bilancio dello Stato. 

 Il presente decreto è trasmesso ai competenti organi di 
controllo e sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 24 febbraio 2022 

 Il Ministro: GIORGETTI   
  Registrato alla Corte dei conti il 5 aprile 2022

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economi-
co, del Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali e del 
turismo, n. 247

  22A02924  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  9 maggio 2022 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Sprava-
to», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. 334/2022).    

     IL DIRIGENTE
   DEL SETTORE HTA EDECONOMIA DEL FARMACO  

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

del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
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dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016) (in appresso «regolamento»); 

 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 con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

 Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
  e)  , del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 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 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 decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 

2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 

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

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernente 
«Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Ser-
vizio sanitario nazionale, ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 

2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)», 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 29/2020 del 25 marzo 
2020, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 90 del 4 aprile 2020, 
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale 
per uso umano «Spravato», approvato con procedura 
centralizzata»; 

 Vista la domanda presentata in data 14 novembre 2019 
con la quale la Società Janssen-Cilag International N.V. 
ha chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità 
del medicinale «Spravato» (esketamina); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 13-15, 20, 26 maggio 
2020; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 22-24 febbraio 2022; 

 Vista la delibera n. 20 dell’11 aprile 2022 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del 
direttore generale, concernente l’approvazione dei medi-
cinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale SPRAVATO (esketamina) nelle confezio-
ni sotto indicate è classificato come segue. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Spravato», in combinazione con un SSRI o un 

SNRI, è indicato per adulti con disturbo depressivo mag-
giore resistente al trattamento, che non hanno risposto ad 
almeno due diversi trattamenti con antidepressivi nel cor-
so dell’attuale episodio depressivo da moderato a grave 

  Confezioni:  
 «28 mg - spray nasale soluzione - uso nasale - fla-

concino (vetro) 0,2 ml» 3 dispositivi spray - A.I.C. 
n. 048398034/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa) euro 598,50; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 987,76; 
 «28 mg- spray nasale soluzione - uso nasale- fla-

concino (vetro) 0,2 ml» 1 dispositivo spray - A.I.C. 
n. 048398010/E (in base 10); 
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 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa) euro 199,50; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 329,25; 
 «28 mg- spray nasale soluzione- uso nasale- fla-

concino (vetro) 0,2 ml» 2 dispositivi spray - A.I.C. 
n. 048398022/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa) euro 399,00; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 658,51. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 Viene applicato alla specialità medicinale in oggetto un 
tetto di spesa complessivo    sull’    ex-factory   , al netto degli 
sconti come da condizioni negoziali. 

 In caso di superamento della soglia di fatturato nei 
24 mesi, la società è chiamata al ripiano dello sfon-
damento attraverso    payback   . Ai fini della determina 
dell’importo dell’eventuale sfondamento, il calcolo 
dello stesso verrà determinato sulla base dei consumi 
ed in base al fatturato (al netto degli eventuali    payback    
del 5% e dell’1,83%, e dei    payback    effettivamente ver-
sati, al momento della verifica dello sfondamento, de-
rivanti dall’applicazione dei MEAs previsti) trasmessi 
attraverso il flusso della tracciabilità, di cui al decreto 
del Ministro della salute del 15 luglio 2004, per i ca-
nali ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso OSMED, 
istituito ai sensi della legge 448/1998, successivamente 
modificata dal decreto ministeriale n. 245/2004, per la 
convenzionata. È fatto, comunque, obbligo alla parte di 
fornire semestralmente i dati di vendita relativi ai pro-
dotti soggetti al vincolo del tetto e il relativo trend dei 
consumi nel periodo di vigenza dell’accordo, segnalan-
do, nel caso, eventuali sfondamenti anche prima della 
scadenza contrattuale. 

 Ai fini del monitoraggio del tetto di spesa, il perio-
do di riferimento, per i prodotti già commercializzati, 
avrà inizio dal mese della pubblicazione del provve-
dimento in   Gazzetta Ufficiale  , mentre, per i prodotti di 
nuova autorizzazione, dal mese di inizio dell’effettiva 
commercializzazione. 

 In caso di richiesta di rinegoziazione del tetto di spe-
sa che comporti un incremento dell’importo complessivo 
attribuito alla specialità medicinale e/o molecola, il prez-
zo di rimborso della stessa (comprensivo dell’eventuale 
sconto obbligatorio al Servizio sanitario nazionale) do-
vrà essere rinegoziato in riduzione rispetto ai precedenti 
valori. 

 I tetti di spesa, ovvero le soglie di fatturato eventual-
mente fissati, si riferiscono a tutti gli importi comunque 
a carico del Servizio sanitario nazionale, ivi compresi, ad 
esempio, quelli derivanti dall’applicazione della legge 
n. 648/96 e dall’estensione delle indicazioni conseguenti 
a modifiche. 

 Le condizioni vigenti saranno valide fino all’entrata in 
vigore delle nuove e l’eventuale sfondamento sarà calco-
lato riparametrando mensilmente il tetto annuale. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito nella legge 25 giu-
gno 2019, n. 60, si impegna a mantenere una fornitura 
costante adeguata al fabbisogno del Servizio sanitario 
nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a scheda di pre-
scrizione cartacea (AIFA/ospedaliera) come da allegato 
alla presente determina, che ne costituisce parte integran-
te e sostanziale.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Spravato» (esketamina) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica speciale - ricetta ministeriale 
a ricalco - psichiatra e neurologo (RMR).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 9 maggio 2022 

 Il dirigente: TROTTA   

  22A02925

    DETERMINA  9 maggio 2022 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Erle-
ada».     (Determina n. 335/2022).    

     IL DIRIGENTE
   DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO  

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti 
pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia 
italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che 
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rim-
borsati dal Servizio sanitario nazionale tra agenzia e 
produttori; 

 Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
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liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana – Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016) (in appresso «regolamento»); 

 Visti 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 con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

 Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 21 di-
cembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta France-
sco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera   e)  , del 
decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per la firma 
delle determine di classificazione e prezzo dei medicinali; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 Visto l’art. 48, comma 33  -ter   del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di medicinali 
soggetti a rimborsabilità condizionata nell’ambito dei re-
gistri di monitoraggio AIFA; 

 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 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 decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 

2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-

vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modificazio-
ni ed integrazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernente 
«Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Ser-
vizio sanitario nazionale ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)», 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la domanda presentata in data 9 marzo 2020, con 
la quale la società Janssen-Cilag International N.V ha 
chiesto l’estensione delle indicazioni terapeutiche in regi-
me di rimborso del medicinale «Erleada» (apalutamide); 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica rilasciato nella seduta del 9-12 giugno 2020; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso reso nel-
la seduta del 21-23, 28 marzo 2021; 

 Vista la delibera n. 20 dell’11 aprile 2022 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del 
direttore generale, concernente l’approvazione dei medi-
cinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      La nuova indicazione terapeutica del medicinale ER-
LEADA (apalutamide):  

 «Erleada» è indicato negli uomini adulti per il tratta-
mento del carcinoma prostatico metastatico sensibile agli 
ormoni (mHSPC) in combinazione con terapia di depri-
vazione androgenica (ADT)» è rimborsata come segue. 

  Confezione:  
 «60 mg- compressa rivestita con film- uso ora-

le- blister (PVC/PCTFE/ALU)» 112 compresse - A.I.C. 
n. 047525011/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa) euro 3.593,07; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 5.930,00. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-



—  60  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 11518-5-2022

ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

      È istituito un Registro dedicato al monitoraggio 
dell’uso del medicinale «Erleada», a base di apalutamide 
per l’indicazione ammessa alla rimborsabilità:  

 «Erleada» è indicato negli uomini adulti per il tratta-
mento del carcinoma prostatico metastatico sensibile agli 
ormoni (mHSPC) in combinazione con terapia di depri-
vazione androgenica (ADT), con diagnosi di malattia a 
basso volume o ad alto volume e non candidabili a tratta-
mento con    docetaxel.  

 Ai fini della prescrizione e della dispensazione del 
medicinale, i medici ed i farmacisti afferenti ai centri 
utilizzatori specificatamente individuati dalle regioni do-
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata 
disponibile a fronte dell’accesso attraverso il sito istitu-
zionale dell’AIFA, all’indirizzo web   https://servizionline.
aifa.gov.it 

 I medici ed i farmacisti abilitati all’accesso al regi-
stro di monitoraggio AIFA dovranno effettuare la pre-
scrizione e dispensazione del medicinale in accordo 
ai criteri di eleggibilità e appropriatezza prescrittiva 
riportati nella documentazione consultabile sul por-
tale istituzionale dell’AIFA:   https://www.aifa.gov.it/
registri-e-piani-terapeutici1 

 In caso di temporaneo impedimento dell’accesso ai 
sistemi informativi, i medici ed i farmacisti abilitati do-
vranno garantire i trattamenti a partire dalla data di en-
trata in vigore della presente determina. Successivamente 
alla disponibilità delle funzionalità informatiche, i medici 
ed i farmacisti dovranno comunque inserire i dati dei trat-
tamenti effettuati nella suddetta piattaforma    web   .   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Erleada» (apalutamide) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta 
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti - oncologo, urologo (RNRL).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 9 maggio 2022 

 Il dirigente: TROTTA   

  22A02926

    DETERMINA  9 maggio 2022 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Zytiga», ai 
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537.     (Determina n. 336/2022).    

     IL DIRIGENTE
   DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO  

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei con-
ti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia 
italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che 
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rim-
borsati dal Servizio sanitario nazionale tra agenzia e 
produttori; 

 Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri del-
la funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, 
recante norme sull’organizzazione e il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, emanato a norma 
dell’art. 48, comma 13, sopra citato, come modificato 
dal decreto n. 53 del Ministero della salute di concerto 
con i Ministri per la pubblica amministrazione e la sem-
plificazione e dell’economia e delle finanze del 29 mar-
zo 2012; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016) (in appresso «regolamento»); 

 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 con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

 Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
  e)  , del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 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; 
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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 decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, 
i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario na-
zionale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 
2020; 

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

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concer-
nente «Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabi-
li dal Servizio sanitario nazionale ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella leg-
ge 24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico 
nazionale 2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 269/2013 del 7 marzo 
2013, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 69 del 22 marzo 2013, 
relativamente alla confezione avente codice A.I.C. 
n. 041427016/E, recante «Regime di rimborsabilità e 
prezzo di vendita del medicinale per uso umano “Zyti-
ga” autorizzata con procedura centralizzata europea dalla 
Commissione europea»; 

 Vista la determina AIFA n. 349/2017 del 20 feb-
braio 2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana, Serie generale, n. 57, del 9 mar-
zo 2017, relativamente alla confezione avente codice 
A.I.C. n. 041427028/E, recante «Classificazione, ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, 
n. 189, dei medicinali per uso umano “Taxespira” e “Zyti-
ga”, approvati con procedura centralizzata»; 

 Vista la domanda presentata in data 29 aprile 2021 con 
la quale la Società Janssen-Cilag International N.V. ha 
chiesto la rinegoziazione delle condizioni negoziali del 
medicinale «Zytiga» (abiraterone acetato); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 7-9 luglio 2021; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 21 - 23 - 28 marzo 2021; 

 Vista la delibera n. 20 dell’11 aprile 2022 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del 
direttore generale, concernente l’approvazione dei medi-
cinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Oggetto della rinegoziazione    

     Il medicinale ZYTIGA (abiraterone acetato) è rinego-
ziato alle condizioni qui sotto indicate. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
  «Zytiga» è indicato insieme a prednisone o predniso-

lone per:  
 il trattamento del carcinoma metastatico della pro-

stata resistente alla castrazione (metastatic castration re-
sistant prostate cancer, mCRPC) in uomini adulti asinto-
matici o lievemente sintomatici dopo il fallimento della 
terapia di deprivazione androgenica e per i quali la che-
mioterapia non è ancora indicata clinicamente (vedere 
paragrafo 5.1). 

 il trattamento dell’mCRPC in uomini adulti la cui 
malattia è progredita durante o dopo un regime chemiote-
rapico a base di docetaxel. 

  Confezioni:  
 «250 mg- compressa- uso orale - flacone» 120 com-

presse - A.I.C. n. 041427016/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex-factory    (I.V.A. esclusa) euro 3.850,00; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 6.354,00; 
 «500 mg- compressa rivestita con film- uso orale- 

blister (PVDC/PE/PVC/ALL)» 56 compresse - A.I.C. 
n. 041427028/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa) euro 3.593,33; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 5.930,40. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 Viene eliminato il tetto di spesa vigente a partire dalla 
data di efficacia della presente determina. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 L’indicazioni terapeutiche «ZYTIGA è indicato in-
sieme a prednisone o prednisolone per il trattamento del 
carcinoma metastatico della prostata ormono-sensibile 
(metastatic hormone sensitive prostate cancer, mHSPC) 
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ad alto rischio e di nuova diagnosi in combinazione con 
la terapia di deprivazione androgenica (   androgen depri-
vation therapy   ,   ADT)   in uomini adulti» non è rimborsata 
dal Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Zytiga» (abiraterone acetato) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnova-
re volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, urologo 
(RNRL).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 9 maggio 2022 

 Il dirigente: TROTTA   

  22A02927

    DETERMINA  9 maggio 2022 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Voca-
bria», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. 351/2022).    

     IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del Farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica 
e dell’economia e delle finanze, recante norme sull’organiz-
zazione e il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, 
emanato a norma dell’art. 48, comma 13, sopra citato, come 
modificato dal decreto n. 53 del Ministero della salute di con-
certo con i Ministri per la pubblica amministrazione e la sem-
plificazione e dell’economia e delle finanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 

dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016) (in appresso «Regolamento»); 

 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 con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

 Vistala determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
  e)  , del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determinazioni di classificazione e prezzo 
dei medicinali; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 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 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 decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Visto il decreto del Ministero della Salute del 2 agosto 

2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, Serie Generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 

 Visti gli artt. 11 e 12 del decreto legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie Generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 
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 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie Generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 28/2021 del 1° marzo 
2021, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie Generale, n. 62 del 13 marzo 2021, 
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale 
per uso umano «Vocabria», approvato con procedura 
centralizzata»; 

 Vista la domanda presentata in data 28 dicembre 2020 
con la quale la società VIIV Healthcare BV ha chiesto la 
riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del medicina-
le «Vocabria» (cabotegravir); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 07-09, 12 luglio 2021; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 22-24 febbraio 2022; 

 Vista la delibera n. 20 dell’11 aprile 2022 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del 
direttore generale, concernente l’approvazione dei medi-
cinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale VOCABRIA (cabotegravir) nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Vocabria» 30 mg compresse rivestite con film. 

  «Vocabria» compresse è indicato, in associazione con 
rilpivirina compresse, per il trattamento a breve termine 
dell’infezione da virus dell’immunodeficienza umana 
di tipo 1 (HIV-1) negli adulti in soppressione virologica 
(HIV-1 RNA <50 copie/mL) con un regime antiretrovira-
le stabile, senza evidenza presente o passata di resistenza 
virale e di precedente fallimento virologico agli agenti 
della classe degli NNRTI e degli INI (vedere paragrafi 
4.2, 4.4 e 5.1) per:  

 la fase di induzione orale, atta a determinare la tol-
lerabilità di Vocabria e rilpivirina prima della sommini-
strazione della formulazione iniettabile, a lunga durata 
d’azione, di cabotegravir e rilpivirina; 

 la terapia orale per coloro che non possono presen-
tarsi alla visita pianificata per l’iniezione di cabotegravir 
e rilpivirina; 

 «Vocabria» 600 mg sospensione iniettabile a rilascio 
prolungato. 

 «Vocabria» iniettabile è indicato, in associazione con 
rilpivirina iniettabile, per il trattamento dell’infezione 
da virus dell’immunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-

1) negli adulti in soppressione virologica (HIV-1 RNA 
<50 copie/mL) con un regime antiretrovirale stabile, 
senza evidenza presente o passata di resistenza virale 
e di precedente fallimento virologico agli agenti della 
classe degli NNRTI e degli INI (vedere paragrafi 4.2, 
4.4 e 5.1). 

  Confezioni:  
 «30 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 

flacone (hdpe)» 30 compress - A.I.C. n. 049281013/E (in 
base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 604,77; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa):  euro 998,11. 
 «600 mg- sospensione iniettabile a rilascio prolun-

gato - uso intramuscolare - flaconcino (vetro) 3 ml (200 
mg /   ml)  » 1 flaconcino + 1 siringa + 1 adattatore per fla-
concino + 1 ago - A.I.C. n. 049281037/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa):  euro 1.205,57; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.989,69. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Vocabria» (cabotegravir) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnova-
re volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizio-
ne di centri ospedalieri o di specialisti - infettivologo 
(RNRL).   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 9 maggio 2022 

 Il dirigente: TROTTA   

  22A02928
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    DETERMINA  9 maggio 2022 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Rekam-
bys», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. 350/2022).    

     IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti 
pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia 
italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che 
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rim-
borsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e 
produttori; 

 Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri del-
la funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, 
recante norme sull’organizzazione e il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, emanato a norma 
dell’art. 48, comma 13, sopra citato, come modificato 
dal decreto n. 53 del Ministero della salute di concerto 
con i Ministri per la pubblica amministrazione e la sem-
plificazione e dell’economia e delle finanze del 29 mar-
zo 2012; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016) (in appresso «Regolamento»); 

 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 con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

 Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
  e)  , del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determinazioni di classificazione e prezzo 
dei medicinali; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 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 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 decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-

sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, 
i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario na-
zionale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 
2020; 

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

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 26/2021 del 1° marzo 
2021, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 62 del 13 marzo 2021, 
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale 
per uso umano «Rekambys», approvato con procedura 
centralizzata»; 

 Vista la domanda presentata in data 28 dicembre 2020 
con la quale la società Janssen-Cilag International  N.V. 
ha chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità 
del medicinale «Rekambys» (rilpivirina); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 07-09, 12 luglio 2021; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 22-24 febbraio 2022; 

 Vista la delibera n. 20 dell’11 aprile 2022 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del 
direttore generale, concernente l’approvazione dei medi-
cinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale REKAMBYS (rilpivirina) nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Rekambys» è indicato, in associazione con cabote-

gravir iniettabile, per il trattamento dell’infezione da vi-
rus dell’immunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1) negli 
adulti in soppressione virologica (HIV-1 RNA <50 copie/
mL) e in regime antiretrovirale stabile senza evidenza 
presente o passata di resistenza virale ad agenti della clas-
se degli NNRTI e degli INI e senza precedenti fallimenti 
virologi con gli stessi (vedere paragrafi 4.2, 4.4 e 5.1). 

  Confezione:  
 «900 mg- sospensione iniettabile a rilascio prolun-

gato- uso intramuscolare- flaconcino (vetro) 3 ml (300 
mg /   ml)  » 1 flaconcino + 1 siringa + 1 adattatore per fla-
concino + 1 ago - A.I.C. n. 049280023/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 545,13; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 899,69. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventuiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Rekambys» (rilpivirina) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta 
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti - infettivologo (RNRL).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 9 maggio 2022 

 Il dirigente: TROTTA   

  22A02929  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

      Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare    

     Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte suprema di cassazione, in 
data 17 maggio 2022, ha raccolto a verbale e dato atto della dichia-
razione resa da quindici cittadini italiani, muniti di certificati com-
provanti la loro iscrizione nelle liste elettorali, di voler promuovere 
ai sensi dell’art. 71 della Costituzione una proposta di legge di ini-
ziativa popolare dal titolo: «Istituzione del Ministero per il Made in 
Italy». 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso la sede della Con-
federazione AEPI, via in Lucina n. 10 - Cap 00186 Roma, e-mail: segre-
teria@confederazioneaepi.it - cell.: 3332986099.   

  22A03027

        Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare    

     Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte suprema di cassazione, in 
data 17 maggio 2022, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiara-
zione resa da quindici cittadini italiani, muniti di certificati compro-
vanti la loro iscrizione nelle liste elettorali, di voler promuovere ai 
sensi dell’art. 71 della Costituzione una proposta di legge di iniziativa 
popolare dal titolo: «Testo unico in materia di detrazioni fiscali in 
edilizia». 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso la sede della Con-
federazione AEPI, via in Lucina n. 10 - Cap 00186 Roma, e-mail: segre-
teria@confederazioneaepi.it - cell.: 3332986099.   

  22A03028

        Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare    

     Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte suprema di cassazione, in data 
17 maggio 2022, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa da 
quindici cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro iscrizione 
nelle liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 della Costitu-
zione una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo: «Norme in ma-
teria di disciplina dei rapporti di lavoro a tempo determinato o occasionali». 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso la sede della Con-
federazione AEPI, via in Lucina n. 10 - Cap 00186 Roma, e-mail: segre-
teria@confederazioneaepi.it - cell.: 3332986099.   

  22A03029

    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

      Congelamento imbarcazione Scheharazade (IMO 9809980) si-
tuata all’interno del territorio italiano a Marina di Carrara.    

     Si comunica che nel sito del Ministero dell’economia e delle finan-
ze - https://www.mef.gov.it/ufficio-stampa/comunicati/2022/documenti/
DM-congelamento-Scheherazade-IMO-9809980.pdf è stato pubblicato 
il testo integrale del decreto adottato dal Ministro dell’economia e delle 
finanze in data 6 maggio 2022 che decreta il congelamento della risorsa 
economica costituita dall’imbarcazione Scheherazade (IMO 9809980) 
situata all’interno del territorio italiano a Marina di Carrara (MS).   

  22A02933
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    MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

      Riconoscimento in via definitiva dell’Istituto di patronato e 
di assistenza sociale «Ente Previdenziale di Assistenza ai 
Cittadini» (EPAC).    

     È pubblicato sul sito istituzionale del Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali   www.lavoro.gov.it   nella sezione «Pubblicità legale», il 
decreto del direttore generale per le politiche previdenziali e assicura-
tive n. 362 del 5 maggio 2022, adottato ai sensi e per gli effetti della 
legge 30 marzo 2001, n. 152, recante «Nuova disciplina per gli istituti 
di patronato e di assistenza sociale», concernente il riconoscimento in 
via definitiva dell’Istituto di patronato e di assistenza sociale EPAC.   

  22A02930

        Approvazione della delibera n. 4 dell’Istituto nazionale di 
previdenza dei giornalisti italiani (INPGI) adottata dal 
Comitato amministratore della gestione separata in data 
1° febbraio 2022.    

     Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0004718/PG-L-133 del 5 maggio 2022 è stata approvata, ai sensi 
dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, 
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera 
n. 4 dell’Istituto nazionale di previdenza dei giornalisti italiani (INP-
GI) adottata dal Comitato amministratore della gestione separata in data 
1° febbraio 2022, concernente la rivalutazione delle pensioni, ai sensi 
dell’art. 31 del «Regolamento di attuazione delle attività di previdenza a 
favore degli iscritti alla gestione separata», per l’anno 2022.   

  22A02931

        Approvazione della delibera n. 2 dell’Istituto nazionale di 
previdenza dei giornalisti italiani (INPGI) adottata dal 
Comitato amministratore della gestione separata in data 
1° febbraio 2022.    

     Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0004717/PG-L-131 del 5 maggio 2022 è stata approvata, ai sensi 
dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, 
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera 
n. 2 dell’Istituto nazionale di previdenza dei giornalisti italiani (INP-
GI) adottata dal Comitato amministratore della gestione separata in data 
1° febbraio 2022, concernente la determinazione dei contributi minimi e 
del reddito minimo per l’anno 2022.   

  22A02932

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

      Comunicazione della Commissione EU relativa all’approva-
zione della «modifica ordinaria» del disciplinare di pro-
duzione della denominazione di origine protetta dei vini 
«Bolgheri».    

     Si rende noto che nella   Gazzetta Ufficiale   U.E. n. 2022/C183/10 
del 5 maggio 2022 è stata pubblicata la comunicazione della Com-
missione UE relativa all’approvazione della «modifica ordinaria», che 

modifica il documento unico, del disciplinare di produzione della DOP 
dei vini «Bolgheri», avvenuta con il decreto 3 novembre 2021, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 286 del 
1° dicembre 2021. 

 Pertanto, ai sensi dell’art. 17, paragrafo 7, del regolamento (UE) 
n. 33/2019, a decorrere dalla citata data di pubblicazione del 5 maggio 
2022 nella   Gazzetta Ufficiale   U.E. la «modifica ordinaria» in questione 
è applicabile sul territorio dell’Unione europea. 

 Il disciplinare di produzione della DOP dei vini «Bolgheri» con-
solidato con la predetta «modifica ordinaria» è pubblicato sul sito 
internet ufficiale del Ministero all’apposita sezione «Qualità - Vini 
DOP e IGP - Disciplinari di produzione», ovvero al seguente link: 
https://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/
IT/IDPagina/4625   

  22A02934

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

      Verifica quinquennale del Servizio universale postale affi-
dato a Poste italiane S.p.a., per il periodo 1° maggio 2016 
– 30 aprile 2021.    

     Con provvedimento del direttore generale per i servizi di comuni-
cazione elettronica, radiodiffusione e postali del Ministero dello svilup-
po economico, si è attestata la conformità del servizio universale postale 
svolto da poste italiane Spa per il periodo 1° maggio 2016 - 30 aprile 
2021, di cui all’art. 3, comma 11, lettere da   a)   ad   f)   del decreto legi-
slativo 22 luglio 1999, n. 261, come modificato dal decreto legislati-
vo 31 marzo 2011, n. 58. 

 Il testo integrale del provvedimento è pubblicato sul sito del Mini-
stero dello sviluppo economico.   

  22A02958

    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

      Comunicato relativo al decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 14 marzo 2022, recante: «Adozione del Piano 
nazionale per la gestione delle emergenze radiologiche e 
nucleari previsto dal comma 2 dell’art. 182 del decreto 
legislativo 31 luglio 2020, n. 101.».    

      Il Piano nazionale, facente parte integrante del decreto citato in 
epigrafe, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 112 del 
14 maggio 2022, è reperibile sul sito del Dipartimento della protezione 
civile al seguente link:  

    https://www.protezionecivile.gov.it/it/dipartimento/
amministrazione-trasparente/provvedimenti-normativi   

  22A02994  

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2022 -GU1- 115 ) Roma,  2022  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.



 

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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