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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO-LEGGE 10 maggio 2023, n. 51.

Disposizioni urgenti in materia di amministrazione di enti
pubblici, di termini legislativi e di iniziative di solidarieta
sociale.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 77 e 87, quinto comma, della
Costituzione;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 479, re-
cante «Attuazione della delega conferita dall’art. 1, com-
ma 32, della legge 24 dicembre 1993, n. 537, in materia
di riordino e soppressione di enti pubblici di previdenza e
assistenzay, e, in particolare, 1’articolo 3;

Visto il decreto legislativo 29 giugno 1996, n. 367, re-
cante «Disposizioni per la trasformazione degli enti che
operano nel settore musicale in fondazioni di diritto pri-
vatow, e, in particolare, I’articolo 13;

Visto il decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007,
n. 222, recante «Interventi urgenti in materia economico-
finanziaria, per lo sviluppo e I’equita socialey;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito,
con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, re-
cante «Disposizioni urgenti per la revisione della spesa
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonché
misure di rafforzamento patrimoniale delle imprese del
settore bancario;

Visto il decreto-legge 30 dicembre 2016, n. 244, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2017,
n. 19, recante «Proroga e definizione di termini», e, in
particolare, I’articolo 9;

Visto il decreto-legge 10 novembre 2020, n. 150, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 30 dicembre 2020,
n. 181, recante «Misure urgenti per il rilancio del servizio
sanitario della regione Calabria e per il rinnovo degli or-
gani elettivi delle regioni a statuto ordinario»;

Visto il decreto-legge 6 novembre 2021, n. 152, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 29 dicembre 2021,
n. 233, recante «Disposizioni urgenti per 1’attuazione del
Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) e per la
prevenzione delle infiltrazioni mafiose»;

Visto il decreto-legge 30 dicembre 2021, n. 228, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 25 febbraio 2022,
n. 15, recante «Disposizioni urgenti in materia di termini
legislativi», e, in particolare, I’articolo 10;

Visto il decreto-legge 24 marzo 2022, n. 24, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 19 maggio 2022, n. 52,
recante «Disposizioni urgenti per il superamento delle
misure di contrasto alla diffusione dell’epidemia da CO-
VID-19, in conseguenza della cessazione dello stato di
emergenza, ¢ altre disposizioni in materia sanitariay;

Visto il decreto-legge 8 novembre 2022, n. 169, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 196, recante «Disposizioni urgenti di proroga della

partecipazione di personale militare al potenziamento di
iniziative della NATO, delle misure per il servizio sanita-
rio della regione Calabria, nonché di Commissioni presso
I’ AIFA e ulteriori misure urgenti per il comparto militare
e delle Forze di poliziay;

Vista la legge 29 dicembre 2022, n. 197, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2023 e bilancio pluriennale per il triennio 2023-2025»;

Ritenuta la straordinaria necessita e urgenza di stabilire
misure volte a garantire |’efficienza dell’organizzazione
degli enti previdenziali pubblici, nonché delle fondazioni
lirico-sinfoniche;

Ritenuta, altresi, la straordinaria necessita e urgenza di
provvedere alla proroga e alla definizione di termini di
prossima scadenza al fine di garantire la continuita e I’ef-
ficacia dell’azione amministrativa in materia sanitaria e
fiscale, nonché I’occupazione nel settore del salvamento
acquatico;

Considerata, infine, la straordinaria necessita e urgenza
di stabilire misure che assicurino I’effettivita delle politi-
che di solidarieta sociale;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 4 maggio 2023;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, del Ministro dell’economia e delle finanze, del Mini-
stro della salute, del Ministro del lavoro e delle politiche
sociali, del Ministro delle imprese e del made in Italy,
del Ministro della cultura e del Ministro per lo sport e i
giovani;

EmaNA

il seguente decreto-legge:

Capo 1

DISPOSIZIONI URGENTI IN MATERIA
DI AMMINISTRAZIONE DI ENTI PUBBLICI

Art. 1.

Riforma dell ordinamento
degli enti previdenziali pubblici

1. Al fine di razionalizzare e semplificare i procedi-
menti amministrativi degli enti previdenziali pubblici e
di riordinare e potenziare i meccanismi e gli strumenti di
monitoraggio e di valutazione dei costi, dei rendimenti e
dei risultati dell’attivita svolta dei medesimi enti, all’ar-
ticolo 3 del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 479,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 2, la lettera a-bis) ¢ abrogata;

b) al comma 3, dopo le parole: «con la procedura
di cui all’articolo 3 della legge 23 agosto 1988, n. 400»
sono aggiunte le seguenti: «, tra persone di comprovata
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competenza e professionalita, con specifica esperienza
nonché di indiscussa moralita e indipendenza, nel rispetto
dei criteri di imparzialita e garanziay;

¢) il comma 3-bis ¢ abrogato;

d) al comma 5, dopo le parole: «il bilancio preven-
tivo ed il conto consuntivo;» sono aggiunte le seguenti:
«propone al Ministro del lavoro e delle politiche sociali
la nomina del direttore generale;» e il terzo periodo € so-
stituito dal seguente: «Il consiglio ¢ composto dal Pre-
sidente dell’Istituto, che lo presiede, e da quattro mem-
bri, tutti scelti tra persone di comprovata competenza e
professionalita, con specifica esperienza nonché di indi-
scussa moralita e indipendenza, nel rispetto dei criteri di
imparzialita e garanzia.»;

e) il comma 6 ¢ sostituito dal seguente:

«6. 1l direttore generale ¢ nominato dal Ministro
del lavoro e delle politiche sociali, su proposta del consi-
glio di amministrazione, tra persone di comprovata com-
petenza e professionalita nonché di indiscussa moralita
e indipendenza, nel rispetto dei criteri di imparzialita e
garanzia; puo assistere alle sedute del consiglio di indi-
rizzo e vigilanza; ha la responsabilita dell’attivita diretta
al conseguimento dei risultati e degli obiettivi fissati dal
consiglio di amministrazione; sovraintende al personale
e all’organizzazione dei servizi, assicurandone I’unita
operativa e di indirizzo tecnico-amministrativo; esercita
i poteri di cui agli articoli 8 del decreto del Presidente
della Repubblica 30 aprile 1970, n. 639 e 48 della legge
9 marzo 1989, n. 88, nonché tutti gli altri previsti dalla
legislazione vigente.»;

f) il comma 9 ¢ sostituito dal seguente: «9. Gli organi
di cui al comma 2 durano in carica quattro anni a decor-
rere dalla data di insediamento e possono essere rinnova-
ti una sola volta, anche non consecutiva. I membri degli
organi collegiali cessano dalle funzioni allo scadere del
quadriennio, ancorché siano stati nominati nel corso di
€sso, in sostituzione di altri dimissionari, decaduti dalla
carica o deceduti.».

2. Nelle more dell’adozione delle modifiche all’orga-
nizzazione degli enti disposte ai sensi del comma 1 e,
in ogni caso, fino alla nomina dei nuovi organi, al fine
di assicurare la continuitd amministrativa dell’INPS e
dell’INAIL, ¢ nominato, entro venti giorni dall’entrata in
vigore del presente decreto, un commissario straordina-
rio, rispettivamente per ciascuno dei due enti, con decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri, su proposta del
Ministro del lavoro e delle politiche sociali. Il commis-
sario € scelto tra persone di comprovata competenza e
professionalita nonché di indiscussa moralita ¢ indipen-
denza, nel rispetto dei criteri di imparzialita e garanzia e
assume, per il periodo in cui ¢ in carica, i poteri di ordina-
ria e straordinaria amministrazione attribuiti al presidente
e al consiglio di amministrazione ai sensi della disciplina
vigente. Con la nomina del commissario straordinario, il
presidente, il vice presidente e il consiglio di amministra-
zione dell’INPS e dell’INAIL, in carica alla data di en-
trata in vigore del presente decreto, decadono con effetto
immediato. I direttori generali dell’ INPS e dell’INAIL, in
carica alla data di entrata in vigore del presente decreto,

S, S

decadono all’atto dell’insediamento dei rispettivi consigli
di amministrazione, nominati per effetto delle disposizio-
ni di cui al presente articolo.

3. In applicazione delle disposizioni di cui al comma 1,
entro il termine di novanta giorni dall’insediamento, i
commissari straordinari dell’INPS e dell’ INAIL apporta-
no le conseguenti modifiche ai rispettivi regolamenti di
organizzazione e a tutti gli altri regolamenti interni.

4. In sede di prima applicazione, per ciascuno degli
enti interessati, il consiglio di amministrazione nominato
all’esito delle modifiche all’organizzazione di cui al pre-
sente articolo provvede, entro quarantacinque giorni dal
rispettivo insediamento, a proporre al Ministro del lavoro
e delle politiche sociali la nomina del direttore generale,
sulla base delle disposizioni di cui al comma 1.

5. L’articolo 8, comma 3, del decreto del Presidente
della Repubblica 30 aprile 1970, n. 639 ¢ abrogato.

Art. 2.

Disposizioni in materia
di fondazioni lirico-sinfoniche

1. All’articolo 5, comma 9, del decreto-legge 6 luglio
2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge
7 agosto 2012, n. 135, il settimo periodo ¢ sostituito dal
seguente: «Alle fondazioni lirico-sinfoniche di cui al de-
creto legislativo 29 giugno 1996, n. 367, e di cui alla leg-
ge 11 novembre 2003, n. 310, il divieto di conferimento
di incarichi si applica al raggiungimento del settantesimo
anno di eta.».

2. All’articolo 13, comma 3, del decreto legislativo
29 giugno 1996, n. 367, dopo il primo periodo, ¢ inserito
il seguente: «Il sovrintendente cessa in ogni caso dalla
carica al compimento del settantesimo anno di eta.».

3. I sovrintendenti delle fondazioni lirico-sinfoniche
che, alla data di entrata in vigore del presente decreto,
hanno compiuto il settantesimo anno di eta, cessano anti-
cipatamente dalla carica a decorrere dal 1° giugno 2023,
indipendentemente dalla data di scadenza degli eventuali
contratti in corso.

Capo 11
DISPOSIZIONI URGENTI IN MATERIA DI TERMINI LEGISLATIVI

Art. 3.

Proroga di termini in materia sanitaria

1. All’articolo 2, comma 1, del decreto-legge 8 novem-
bre 2022, n. 169, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 16 dicembre 2022, n. 196, le parole: «di 6 mesi» sono
sostituite dalle seguenti: «fino al 31 dicembre 2023». Con
riferimento alle misure di cui all’articolo 1, comma 4, del
decreto-legge 10 novembre 2020, n. 150, convertito, con
modificazioni, dalla legge 30 dicembre 2020, n. 181, gli
effetti delle disposizioni di cui al primo periodo operano
limitatamente alle unita con contratto di lavoro flessibi-
le in servizio alla data di entrata in vigore del presente
decreto.
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2. I Commissari straordinari, nominati ai sensi dell’ar-
ticolo 2, comma 1, del decreto-legge 10 novembre 2020,
n. 150, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 di-
cembre 2020, n. 181, decadono, ove non confermati con
le procedure di cui al medesimo articolo 2, entro sessanta
giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto.

3. All’articolo 4, comma 2, del decreto-legge 1° ot-
tobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla
legge 29 novembre 2007, n. 222, ¢ aggiunto, in fine, il se-
guente periodo: «Ai subcommissari spetta un compenso
non superiore a quello stabilito dalla normativa regionale
per i direttori generali degli enti del servizio sanitario».

4. Il comma 2 dell’articolo 2 del decreto-legge 24 mar-
zo0 2022, n. 24, convertito, con modificazioni, dalla legge
19 maggio 2022, n. 52, ¢ sostituito dal seguente: «2. A
decorrere dal 1° luglio 2023, I’Unita di cui al comma 1
¢ soppressa ¢ il Ministero della salute subentra nelle fun-
zioni e in tutti i rapporti attivi e passivi facenti capo alla
stessa, ivi inclusa la titolarita della contabilita speciale e
del conto corrente bancario, di cui al comma 1. Al 31 di-
cembre 2023, il Ministero della salute procede alla chiu-
sura della contabilita speciale e del conto corrente di cui
al comma 1, ai sensi dell’articolo 44-fer della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196, e le eventuali somme ivi giacenti
sono versate all’entrata del bilancio dello Stato per essere
riassegnate in tutto o in parte, anche con profilo plurien-
nale, mediante decreto del Ragioniere generale dello Sta-
to, ai pertinenti stati di previsione della spesa. Le even-
tuali risorse non piu necessarie sono acquisite all’erario.».

5. All’articolo 38, comma 1, del decreto-legge 6 no-
vembre 2021, n. 152, convertito, con modificazioni, dalla
legge 29 dicembre 2021, n. 233, le parole: «30 giugno
2023y sono sostituite dalle seguenti: «1° ottobre 2023.

6. All’articolo 7, comma 1-bis, del decreto-legge 31 otto-
bre 2022, n. 162, convertito, con modificazioni, dalla legge
30 dicembre 2022, 1. 199, le parole: «fino al 30 giugno 2023»
sono sostituite dalle seguenti: «fino al 30 giugno 2024».

Art. 4.

Proroga di termini in materia fiscale

1. All’articolo 1 della legge 29 dicembre 2022, n. 197,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 232, le parole: «31 luglio 2023» sono
sostituite dalle seguenti: «31 ottobre 2023» e le parole:
«rispettivamente il 31 luglio» sono sostituite dalle se-
guenti: «rispettivamente il 31 ottobrey;

b) al comma 233, le parole: «1° agosto 2023» sono
sostituite dalle seguenti: «1° novembre 2023»;

¢) ai commi 235 e 237, le parole: «30 aprile 2023»
sono sostituite dalle seguenti: «30 giugno 2023»;

d) al comma 241, le parole: «30 giugno 2023» sono
sostituite dalle seguenti: «30 settembre 2023»;

e) al comma 243, le parole: «31 luglio 2023» sono
sostituite dalle seguenti: «31 ottobre 2023.

2. Le disposizioni di cui all’articolo 37, comma 2-bis,
lettera c-bis), del decreto legislativo 9 luglio 1997, n. 241,
si applicano a partire dalle dichiarazioni relative al pe-
riodo d’imposta successivo a quello in corso alla data di
entrata in vigore del decreto-legge 21 giugno 2022, n. 73,

convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2022,
n. 122. Fino al periodo di imposta in corso a tale data, i
dati contenuti nelle schede relative alle scelte dell’otto,
del cinque e del due per mille dell’imposta sul reddito
delle persone fisiche continuano a essere trasmessi con
le modalita e secondo 1 termini stabiliti dall’articolo 17,
comma 1, del decreto del Ministro delle finanze 31 mag-
gio 1999, n. 164, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana 11 giugno 1999, n. 135.

3. Tenuto conto della norma di cui all’articolo 40, com-
ma 1, lettera b), del decreto-legge 24 febbraio 2023, n. 13,
convertito, con modificazioni, dalla legge 21 aprile 2023,
n. 41, le elezioni di cui all’articolo 8, comma 5, primo pe-
riodo, della legge 31 agosto 2022, n. 130 sono indette dal
Presidente del Consiglio di presidenza della giustizia tri-
butaria entro quindici giorni dalla data di entrata in vigore
della legge di conversione della presente disposizione ¢
hanno luogo non oltre il 30 settembre 2023.

Art. 5.
Disposizioni urgenti in materia di sport

1. All’articolo 1, comma 24, del decreto-legge 30 di-
cembre 2021, n. 228, convertito, con modificazioni, dalla
legge 25 febbraio 2022, n. 15, le parole: «fino al 30 giu-
gno 2023» sono sostituite dalle seguenti: «fino al 31 di-
cembre 2023».

2. Una quota delle risorse di cui all’articolo 1, com-
ma 500, della legge 29 dicembre 2022, n. 197, nel limite
massimo di 13 milioni di euro per ciascuno degli anni
2024, 2025 e 2026 possono essere destinate alla realizza-
zione di interventi strettamente connessi e funzionali allo
svolgimento di giochi olimpici relativi all’allestimento
del villaggio olimpico di Cortina d’Ampezzo. Tali inter-
venti sono inseriti nel piano degli interventi da definire ai
sensi all’articolo 3, comma 2, del decreto-legge 11 mar-
70 2020, n. 16, convertito, con modificazioni, dalla legge
8 maggio 2020, n. 31.

3. All’articolo 90, comma 12, della legge 27 dicembre
2002, n. 289, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) le parole: «per i mutui relativi» sono sostituite con
le seguenti: «per i finanziamenti sotto qualsiasi forma, ivi
incluse garanzie, fideiussioni e altri impegni di firma: a)
relativiy;

b) dopo le parole: «finalita sportive» sono aggiunte
le seguenti: «b) concessi a favore di soggetti pubblici o
privati per le attivita finalizzate alla promozione, all’ag-
giudicazione e all’organizzazione di grandi eventi inter-
nazionali in svolgimento entro il 30 giugno 2026.».

4. Dall’attuazione delle disposizioni di cui al comma 3
non derivano nuovi o maggiori oneri a carico della finan-
za pubblica.

Art. 6.

Termini in materia
di infrastrutture e trasporti

1. All’articolo 11-quinquiesdecies, comma 1, del de-
creto-legge 22 aprile 2021, n. 52, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 17 giugno 2021, n. 87, le parole:
«31 marzo 2023» sono sostituite dalle seguenti: «31 di-
cembre 2023».

3 [ i
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2. All’articolo 33-bis, comma 1, primo periodo, del
decreto-legge 30 dicembre 2019, n. 162, convertito, con
modificazioni, dalla legge 28 febbraio 2020, n. 8, le pa-
role «di ventiquattro mesi» sono sostituite dalle seguenti:
«di trentasei mesi».

Art. 7.

Termini per [’aggiudicazione degli interventi
relativi ad asili nido e scuole dell’infanzia

1. All’articolo 24, comma 6-bis, del decreto-legge 6 no-
vembre 2021, n. 152, convertito, con modificazioni, dalla
legge 29 dicembre 2021, n. 233, le parole: «non oltre il
31 maggio 2023 al fine di poter rispettare gli obiettivi del
Piano» sono sostituite dalle seguenti: «non oltre il termi-
ne di aggiudicazione previsto dagli obiettivi del Piano».

Art. 8.

Termini in materia di occupazione
nel settore del salvamento acquatico

1. Al fine di favorire I’occupazione nel settore del sal-
vamento acquatico:

a) all’articolo 9, comma 2, del decreto-legge 30 di-
cembre 2016, n. 244, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 27 febbraio 2017, n. 19, le parole: «30 giugno
2023», ovunque ricorrano, sono sostituite dalle seguenti:
«30 novembre 2023»;

b) all’articolo 10, comma 3-quinquies, del decreto-
legge 30 dicembre 2021, n. 228, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 25 febbraio 2022, n. 15, al secondo
periodo, le parole da: «per garantire la piena osservan-
zay fino alle parole «per I’ottenimento del brevetto» sono
sostituite dalle seguenti: «per garantire la salute dei ba-
gnanti, la sicurezza delle attivita balneari lungo 1 litorali
marittimi, lacustri, fluviali e nelle piscine e valorizzare
il carattere altamente specialistico che comporta ’attivita
dei soggetti abilitati al salvamento. Per le suddette fina-
lita di interesse pubblico, possono essere rilasciate auto-
rizzazioni a nuovi soggetti formatori aventi personalita
giuridica e privi di scopo di lucro, con presenza diffusa
sul territorio nazionale. Fino alla data di entrata in vigore
del decreto di modifica del regolamento di cui al secon-
do periodo, si applicano le disposizioni in vigore prima
dell’emanazione del decreto del Ministro delle infrastrut-
ture e dei trasporti 29 luglio 2016, n. 206, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 17 novembre
2016, n. 269.».

Art. 9.

«Giorno del ricordo» in memoria delle vittime delle
foibe, dell’esodo giuliano-dalmata, delle vicende del
confine orientale e concessione di un riconoscimento
ai congiunti degli infoibati

1. All’articolo 4, comma 2, della legge 30 marzo 2004,
n. 92, le parole: «entro il termine di venti anni» sono so-
stituite dalle seguenti: «entro il termine di trenta anni».

Art. 10.

Misure urgenti a tutela
delle minoranze linguistiche

1. Al fine di garantire la tutela delle minoranze lin-
guistiche nell’attivita della pubblica amministrazione,
limitatamente ai fondi relativi all’esercizio finanziario
2023, i termini previsti dall’articolo 8, commi 2 e 3, del
decreto del Presidente della Repubblica 2 maggio 2001,
n. 345, concernenti la trasmissione dei programmi detta-
gliati degli interventi previsti dagli articoli 9 e 15 della
legge 15 dicembre 1999, n. 482, sono differiti al 7 luglio
2023. Conseguentemente, il termine previsto dall’artico-
lo 8, comma 5, del citato decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 345 del 2001, concernente la trasmissione da
parte delle regioni interessate dei progetti di cui al com-
ma 3, ¢ differito al 31 agosto 2023.

Capo 111

DISPOSIZIONI URGENTI IN MATERIA
DI INIZIATIVE DI SOLIDARIETA SOCIALE

Art. 11.

Emissioni filateliche con sovraprezzo
per finalita sociali

1. Le carte-valori postali possono prevedere una mag-
giorazione rispetto al valore facciale, da destinare a fi-
nalita di natura solidaristica in relazione ad emergenze
nazionali o internazionali caratterizzate da effetti grave-
mente pregiudizievoli per le popolazioni, per le citta o per
I’ambiente.

2. L’emissione ¢ in tal caso autorizzata con decreto
del Presidente della Repubblica, sentito il Consiglio dei
ministri, su proposta del Ministro delle imprese e del
made in Italy. Con il medesimo decreto sono definiti il
valore della maggiorazione, il periodo di validita, il sog-
getto beneficiario, nonché gli adempimenti che la socie-
ta concessionaria deve attuare al termine del periodo di
validita.

3. Con decreto del Ministero delle imprese e del made
in Italy, di concerto con il Ministero dell’economia e delle
finanze, sono definiti il valore e le caratteristiche delle
carte-valori postali di cui al comma 1.

4. La societa concessionaria devolve interamente, in
nome ¢ per conto dell’acquirente, I’incasso delle somme
riferite alla maggiorazione direttamente al soggetto be-
neficiario, su un proprio conto corrente postale dedicato
ovvero, ove quest’ultimo non ne sia in possesso, su un
conto corrente postale messo a disposizione dalla societa
concessionaria senza oneri, limitatamente al periodo di
durata dell’iniziativa. Al termine del periodo di validita
delle carte-valori postali di cui al comma 1, la societa con-
cessionaria rendiconta le operazioni al Ministero delle im-
prese e del made in Italy. La devoluzione delle somme di
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cui al primo periodo non rileva ai fini del riconoscimento
di benefici fiscali, comunque denominati, connessi all’ef-
fettuazione di erogazioni liberali.

Art. 12.

Disposizioni in materia di impugnazioni delle decisioni
di riconoscimento e revoca dello status di rifugiato o di
persona cui e accordata la protezione sussidiaria

1. All’articolo 35, comma 1, primo periodo, del decreto
legislativo 28 gennaio 2008, n. 25, la parola: «della» ¢
sostituita dalle seguenti: «adottati dalla» e le parole: «di
cui all’articolo 32» sono soppresse.

Capo 1V
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 13.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione del presente decreto non devono deri-
vare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubbli-
ca. Le amministrazioni interessate provvedono all’attua-
zione delle disposizioni con le risorse umane, strumentali
e finanziarie disponibili a legislazione vigente.

Art. 14.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara presentato alle
Camere per la conversione in legge.

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

Dato a Roma, addi 10 maggio 2023

MATTARELLA

MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri

GIORGETTL, Ministro dell eco-
nomia e delle finanze

ScHILLACI, Ministro della sa-
lute

CALDERONE, Ministro del la-
voro e delle politiche so-
ciali

Urso, Ministro delle impre-
se e del made in Italy

SANGIULIANO, Ministro della
cultura

ABobl, Ministro per lo sport
e i giovani

Visto, il Guardasigilli: NorpIO

23G00059

DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
21 aprile 2023.

Scioglimento del consiglio comunale di Castelluccio Infe-
riore e nomina del commissario straordinario.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che nelle consultazioni elettorali del 3 e
4 ottobre 2021 sono stati rinnovati gli organi elettivi del
Comune di Castelluccio Inferiore (Potenza);

Viste le dimissioni dalla carica rassegnate, in data
17 marzo 2023, dal sindaco, divenute irrevocabili a ter-
mini di legge;

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

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

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

Decreta:

Art. 1.

11 consiglio comunale di Castelluccio Inferiore (Poten-
za) ¢ sciolto.

Art. 2.

Il dott. Antonio Incollingo ¢ nominato commissario
straordinario per la provvisoria gestione del comune sud-

comunale;

5 —

detto fino all’insediamento degli organi ordinari.
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Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco.

Dato a Roma, addi 21 aprile 2023

MATTARELLA

MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri

PiaNTEDOSI, Ministro dell’in-
terno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

Il consiglio comunale di Castelluccio Inferiore (Potenza) ¢ stato
rinnovato a seguito delle consultazioni elettorali del 3 e 4 ottobre 2021,
con contestuale elezione del sindaco nella persona del signor Paolo
Francesco Campanella.

Il citato amministratore, in data 17 marzo 2023, ha rassegnato le
dimissioni dalla carica e le stesse, decorsi venti giorni dalla data di pre-
sentazione al consiglio, sono divenute irrevocabili, a termini di legge.

Configuratasi I’ipotesi dissolutoria disciplinata dall’art. 53, com-
ma 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il prefetto di Po-
tenza ha proposto lo scioglimento del consiglio comunale sopra citato
disponendone, nel contempo, ai sensi dell’art. 141, comma 7, del ri-
chiamato decreto, la sospensione, con la conseguente nomina del com-
missario per la provvisoria gestione dell’ente, con provvedimento del
7 aprile 2023.

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

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di
Castelluccio Inferiore (Potenza) ed alla nomina del commissario per la
provvisoria gestione del comune nella persona del dottor Antonio Incol-
lingo, viceprefetto in quiescienza.

Roma, 15 aprile 2023

1l Ministro dell’interno: PIANTEDOSI

23A02633

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 27 aprile 2023.

Rinnovo della designazione al laboratorio Sialab S.r.l., in
Avola, al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo.

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

Visto il regolamento (CE) 765/2008 del Parlamento eu-
ropeo ¢ del Consiglio del 9 luglio 2008, che fissa le nor-
me in materia di accreditamento ¢ abroga il regolamento
(CEE) n. 339/93;

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi
di qualita dei prodotti agricoli e alimentari, e in partico-
lare I’art. 16, comma 1 che stabilisce che i nomi figuranti
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi-
stro di cui all’art. 11, e I’art. 58 che abroga il regolamento
(CE) n. 510/2006;

Visto il regolamento (UE) 625/2017 del Parlamento
europeo del 15 marzo 2017 relativo ai controlli ufficiali
e alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire I’appli-
cazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi,
delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sul-
la sanita delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, che
modifica il regolamento (UE) n. 1151/2012;

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27 re-
cante disposizioni per I’adeguamento della normativa na-
zionale alle disposizioni del regolamento (UE) 625/2017,

— 6 —

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

Vista la direttiva dipartimentale n. 805 del 12 marzo
2020, registrata all’UCB il 13 marzo 2020 al n. 222, con
la quale 1 titolari degli uffici dirigenziali non generali, al
fine di garantire la continuita amministrativa, sono auto-
rizzati per gli atti di gestione di ordinaria amministrazio-
ne a far data dal 2 marzo 2020;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 7 agosto 2020 con il quale ¢ stato dato 1’incarico
al dott. Oreste Gerini di direttore generale della Direzione
generale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica (DG PQALI), registrato alla Corte dei conti il
10 settembre 2020 con il n. 832;

Vista la direttiva direttoriale n. 118468 del 22 febbraio
2023, registrata all’UCB il 28 febbraio 2023 al n. 120,
con la quale 1 titolari degli Uffici di livello dirigenziale
non generale di questa Direzione generale, in coerenza
con i rispettivi decreti di incarico, sono delegati alla fir-
ma degli atti e dei provvedimenti relativi ai procedimenti
amministrativi di competenza;

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

Visti 1 regolamenti (CE) del 29 luglio 2022
n. 2022/2014/UE e n. 2022/2015/UE che stabiliscono
norme relative ai controlli di conformita delle norme di
commercializzazione dell’olio di oliva e ai metodi di ana-
lisi delle caratteristiche dell’olio di oliva;

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

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

Visto il decreto del 25 novembre 2019, n. 82136, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
Serie generale - n. 291 del 12 dicembre 2019 con il quale
al laboratorio Sialab S.r.1., sito in Contrada Porretta s.n.c.
- 96012 Avola (SR), ¢ stata rinnovata la designazione al
rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo;

Vista la domanda di ulteriore rinnovo della designazio-
ne presentata dal laboratorio sopra indicato in data 1° feb-
braio 2023, acquisita in data 1° marzo 2023 al progressivo
130613;

Accertato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 13 settembre 2022 1’ac-
creditamento relativamente alle prove indicate nell’al-
legato al presente decreto e del suo sistema qualita, in
conformita alle prescrizioni della norma UNI CEI EN
ISO/IEC 17025, da parte di Accredia — I’ente italiano di
accreditamento;

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Accre-
dia — I’ente italiano di accreditamento ¢ stato designato
quale unico organismo italiano a svolgere attivita di ac-
creditamento e vigilanza del mercato, trattandosi di un
organismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC
17011 ed accreditato in ambito EA - European Coopera-
tion for Accreditation;

Ritenuti sussistenti i requisiti e le condizioni concer-
nenti "ulteriore rinnovo della designazione in argomento;

Decreta:

Art. 1.

Il laboratorio Sialab S.r.l., sito in Contrada Porretta
s.n.c. - 96012 Avola (SR), ¢ designato al rilascio dei cer-
tificati di analisi nel settore oleicolo limitatamente alle
prove elencate in allegato al presente decreto.

Art. 2.

La designazione ha validita fino al 17 settembre 2026
data di scadenza dell’accreditamento.

Art. 3.

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

Art. 4.

1. 11 laboratorio sopra citato ha 1’onere di comunicare
all’amministrazione designante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, 1’ubica-
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zione del laboratorio, la dotazione strumentale, 1’impie-
go del personale ed ogni altra modifica concernente le
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo ¢
accreditato.

2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione
della designazione.

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

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

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

Roma, 27 aprile 2023

11 dirigente: CAFIERO

ALLEGATO

Norma / metodo

Reg. CEE 2568/1991
11/07/1991 GU CEE
1248 05/09/1991 All
11T reg. UE 1784/2016
30/09/2016 GU UE
L273 08/10/2016 All

Reg. CEE 2568/1991
11/07/1991 GU CEE
1248 05/09/1991 All
II reg UE 1227/2016
27/07/2016 GU UE
1202 28/07/2016 All
111

Reg. CEE 2568/1991
11/07/1991 GU CEE
L248 05/09/1991 All
IX reg UE 1833/2015
12/10/2015 GU UE
L266 13/10/2015 All
1

Denominazione della prova

Numero di perossidi/Peroxide value
(>1.0 meqO2/Kg)

Acidita/Acidity (>0.03%)

Analisi spettrofotometrica nell’ultra-
violetto/UV spectrophotometric
analysis, DeltaK/Delta K,
K232/K232, K264/K264, K268/
K268, K272/K272

23A02587
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DECRETO 27 aprile 2023.

Rinnovo della designazione al laboratorio Sialab S.r.L., in
Avola, al rilascio dei certificati di analisi nel settore vitivi-
nicolo.

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

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

Visto in particolare 1’art. 80 del citato regolamento
(UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 17 dicembre 2013, dove ¢ previsto che la Com-
missione adotta, ove necessario, atti di esecuzione che
stabiliscono i metodi di cui all’art. 75, paragrafo 5, lettera
d), per 1 prodotti elencati nella parte II dell’allegato VII e
che tali metodi si basano sui metodi pertinenti raccoman-
dati e pubblicati dall’Organizzazione internazionale della
vigna e del vino (OIV), a meno che tali metodi siano inef-
ficaci o inadeguati per conseguire 1’obiettivo perseguito
dall’Unione;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 934/2019 della
Commissione europea del 12 marzo 2019, che integra il
regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo
e del Consiglio per quanto riguarda le zone viticole in cui
il titolo alcolometrico puo essere aumentato, le pratiche
enologiche autorizzate e le restrizioni applicabili in mate-
ria di produzione e conservazione dei prodotti vitivinico-
li, la percentuale minima di alcole per i sottoprodotti e la
loro eliminazione, nonché la pubblicazione delle schede
dell’O1V;

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

Visto il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 9 luglio 2008, che fissa le
norme in materia di accreditamento e abroga il regola-
mento (CEE) n. 339/93;

Visto il regolamento (UE) 625/2017 del Parlamento
europeo del 15 marzo 2017 relativo ai controlli ufficiali
e alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire I’appli-
cazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi,
delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sul-
la sanita delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, che
modifica il regolamento (UE) n. 1151/2012;

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27 recan-
te disposizioni per I’adeguamento della normativa nazio-
nale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 625/2017;

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 1’art. 16, lettera d);

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 7 agosto 2020 con il quale ¢ stato dato 1’incarico
al dott. Oreste Gerini di direttore generale della Direzione
generale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica (DG PQALI), registrato alla Corte dei conti il
10 settembre 2020 con il n. 832;

Vista la direttiva direttoriale n. 118468 del 22 febbraio
2023, registrata all’UCB il 28 febbraio 2023 al n. 120,
con la quale 1 titolari degli uffici di livello dirigenziale
non generale di questa Direzione generale, in coerenza
con i rispettivi decreti di incarico, sono delegati alla fir-
ma degli atti e dei provvedimenti relativi ai procedimenti
amministrativi di competenza;

Visto il decreto 25 novembre 2019, n. 82137, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
Serie generale - n. 289 del 10 dicembre 2019 con il quale
al laboratorio Sialab S.r.l., sito in contrada Porretta s.n.c.
- 96012 Avola (SR), ¢ stata rinnovata la designazione al
rilascio dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo;

Vista la domanda di ulteriore rinnovo della designazio-
ne presentata dal laboratorio sopra indicato in data 1° feb-
braio 2023, acquisita in data 1° marzo 2023 al progressivo
130613;

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Accre-
dia - I’ente italiano di accreditamento ¢ stato designato
quale unico organismo italiano a svolgere attivita di ac-
creditamento e vigilanza del mercato, trattandosi di un
organismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC
17011 ed accreditato in ambito £E4 - Furopean Coopera-
tion for Accreditation;

Rilevato che il laboratorio sopra indicato ha dimostrato
di avere ottenuto in data 13 settembre 2022 1’accredita-
mento relativamente alle prove indicate nell’allegato al
presente decreto e del suo sistema qualita, in conformita
alle prescrizioni dellanorma UNI CEI EN ISO/IEC 17025,
da parte di Accredia - I’ente italiano di accreditamento;

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

Ritenuti sussistenti i requisiti e le condizioni concer-
nenti |’ulteriore rinnovo della designazione in argomento;

Decreta:

Art. 1.

Il laboratorio Sialab S.r.l., sito in contrada Porretta
s.n.c. - 96012 Avola (SR), ¢ designato al rilascio dei certi-
ficati di analisi nel settore vitivinicolo limitatamente alle
prove elencate in allegato al presente decreto.

Art. 2.
La designazione ha validita fino al 17 settembre 2026
data di scadenza dell’accreditamento.
Art. 3.

La designazione ¢ automaticamente revocata qualora il
laboratorio Sialab S.r.l. perda I’accreditamento relativa-
mente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto

e
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e del suo sistema qualita, in conformita alle prescrizioni
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da
Accredia - ’ente italiano di accreditamento designato con
decreto 22 dicembre 2009 quale unico organismo a svol-
gere attivita di accreditamento e vigilanza del mercato.

Art. 4.

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

2. D’omessa comunicazione comporta la sospensione
della designazione.

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

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

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

Roma, 27 aprile 2023

1l dirigente: CAFIERO

ALLEGATO

Denominazione della prova Norma/metodo

Acidita totale/Total acidity (> 1.00 g/l di ac. | OIV-MA-AS313-01

Tartarico) cap 5.3 R2015

23A02588

DECRETO 27 aprile 2023.

Modifica al decreto 28 aprile 2021, con il quale al labora-
torio Omnia Lab di Gianpaolo e Massimiliano Spina s.n.c.,
in Atripalda, é stata rinnovata la designazione al rilascio dei
certificati di analisi nel settore oleicolo.

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

Visto il regolamento (CE) 765/2008 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 9 luglio 2008, che fissa le nor-
me in materia di accreditamento e abroga il regolamento
(CEE) n. 339/93;

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi
di qualita dei prodotti agricoli e alimentari, e in partico-
lare I’art. 16, comma 1 che stabilisce che i nomi figuranti
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi-
stro di cui all’art. 11, e I’art. 58 che abroga il regolamento
(CE) n. 510/2006;

Visto il regolamento (UE) 625/2017 del Parlamento
europeo del 15 marzo 2017 relativo ai controlli ufficiali
e alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire I’appli-
cazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi,
delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sul-
la sanita delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, che
modifica il regolamento (UE) n. 1151/2012;

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27 re-
cante disposizioni per I’adeguamento della normativa na-
zionale alle disposizioni del regolamento (UE) 625/2017;

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

Vista la direttiva dipartimentale n. 805 del 12 marzo
2020, registrata all’UCB il 13 marzo 2020 al n. 222, con
la quale 1 titolari degli uffici dirigenziali non generali, al
fine di garantire la continuita amministrativa, sono auto-
rizzati per gli atti di gestione di ordinaria amministrazio-
ne a far data dal 2 marzo 2020;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 7 agosto 2020 con il quale ¢ stato dato 1’incarico
al dott. Oreste Gerini di direttore generale della Direzione
generale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica (DG PQALI), registrato alla Corte dei conti il
10 settembre 2020 con il n. 832;

Vista la direttiva direttoriale n. 118468 del 22 febbraio
2023, registrata all’UCB il 28 febbraio 2023 al n. 120,
con la quale 1 titolari degli uffici di livello dirigenziale
non generale di questa Direzione generale, in coerenza
con i rispettivi decreti di incarico, sono delegati alla fir-
ma degli atti e dei provvedimenti relativi ai procedimenti
amministrativi di competenza;

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

Visti i regolamenti (CE) del 29 Iuglio 2022
nn. 2022/2014/UE e 2022/2015/UE che stabiliscono nor-
me relative ai controlli di conformita delle norme di com-
mercializzazione dell’olio di oliva e ai metodi di analisi
delle caratteristiche dell’olio di oliva;

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergini
a D.0.P. 0 a I.G.P,, per poter rivendicare la denominazio-
ne registrata, devono possedere le caratteristiche chimi-
cofisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei rela-
tivi disciplinari di produzione approvati dai competenti
organi;

Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de-
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di
origine devono essere accertate da laboratori designati;
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Visto il decreto del 28 aprile 2021, n. 194655, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
Serie generale - n. 117 del 18 maggio 2021, con il quale
al laboratorio Omnia Lab di Gianpaolo e Massimiliano
Spina s.n.c., sito in via Fellitto s.n.c. - 83042 Atripalda
(AV), ¢ stata rinnovata la designazione al rilascio dei cer-
tificati di analisi nel settore oleicolo;

Vista la domanda di ulteriore rinnovo della designa-
zione presentata dal laboratorio sopra indicato e la con-
testuale comunicazione dello stesso, presentata in data
27 febbraio 2023, acquisita in data 27 febbraio 2023 al
progressivo 126781, con la quale comunica la variazione
della denominazione in: Omnia Lab di Gianpaolo e Mas-
similiano Spina S.r.1.;

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Accre-
dia - I’ente italiano di accreditamento ¢ stato designato
quale unico organismo italiano a svolgere attivita di ac-
creditamento e vigilanza del mercato, trattandosi di un
organismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC
17011 ed accreditato in ambito EA - European Coopera-
tion for Accreditation;

Rilevato che il laboratorio sopra indicato ha dimostrato
di avere ottenuto in data 20 febbraio 2023 I’accreditamen-
to relativamente alle prove indicate nell’allegato al pre-
sente decreto e del suo sistema qualita, in conformita alle
prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da
parte di Accredia - I’ente italiano di accreditamento;

Ritenuta la necessita di variare la denominazione al la-
boratorio Omnia Lab di Gianpaolo e Massimiliano Spina
S.r.l;

Decreta:

Art. 1.

La denominazione del laboratorio Omnia Lab di Gian-
paolo e Massimiliano Spina s.n.c. ¢ modificata in: Omnia
Lab di Gianpaolo e Massimiliano Spina S.r.1.

Art. 2.

Le prove di analisi, per le quali il laboratorio Omnia
Lab di Gianpaolo e Massimiliano Spina S.r.l. ¢ designato
sono le seguenti:

Denominazione

Norma / metodo
della prova

Acidi grassi reg CEE 2568/1991 11/07/1991

liberi/Free GU CEE 1248 05/09/1991 Al 11
fatty acids, reg UE 1227/2016 27/07/2016 GU
Acidita/Acidity | UE L202 28/07/2016 All T

Art. 3.
La designazione ha validita fino al 15 settembre 2026
data di scadenza dell’accreditamento.
Art. 4.

La designazione ¢ automaticamente revocata qualora il
laboratorio Omnia Lab di Gianpaolo e Massimiliano Spi-
na S.r.l, perda I’accreditamento relativamente alle prove

indicate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema
qualita, in conformita alle prescrizioni della norma UNI
CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da Accredia - I’ente
italiano di accreditamento designato con decreto 22 di-
cembre 2009 quale unico organismo a svolgere attivita di
accreditamento e vigilanza del mercato.

Art. 5.

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

2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione
della designazione.

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

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

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

Roma, 27 aprile 2023

1l dirigente: CAFIERO

23A02589

DECRETO 27 aprile 2023.

Modifica al decreto 28 aprile 2021, con il quale al labora-
torio Omnia Lab di Gianpaolo e Massimiliano Spina s.n.c.,
in Atripalda, ¢ stata rinnovata la designazione al rilascio dei
certificati di analisi nel settore vitivinicolo.

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

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

Visto in particolare 1’art. 80 del citato regolamento
(UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 17 dicembre 2013, dove ¢ previsto che la Com-
missione adotta, ove necessario, atti di esecuzione che
stabiliscono i metodi di cui all’art. 75, paragrafo 5, lettera
d), per i prodotti elencati nella parte II dell’allegato VII e
che tali metodi si basano sui metodi pertinenti raccoman-
dati e pubblicati dall’Organizzazione internazionale della
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vigna e del vino (OIV), a meno che tali metodi siano inef-
ficaci o inadeguati per conseguire 1’obiettivo perseguito
dall’Unione;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 934/2019 della
Commissione europea del 12 marzo 2019, che integra il
regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo
e del Consiglio per quanto riguarda le zone viticole in cui
il titolo alcolometrico puo essere aumentato, le pratiche
enologiche autorizzate e le restrizioni applicabili in mate-
ria di produzione e conservazione dei prodotti vitivinico-
li, la percentuale minima di alcole per i sottoprodotti e la
loro eliminazione, nonché la pubblicazione delle schede
dell’OIV;

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008, che fissa le
norme in materia di accreditamento e abroga il regola-
mento (CEE) n. 339/93;

Visto il regolamento (UE) n. 625/2017 del Parlamento
europeo del 15 marzo 2017 relativo ai controlli ufficiali
e alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire I’appli-
cazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi,
delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sul-
la sanita delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, che
modifica il regolamento (UE) n. 1151/2012;

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27, recan-
te disposizioni per I’adeguamento della normativa nazio-
nale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 625/2017;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 7 agosto 2020 con il quale ¢ stato dato 1’incarico
al dott. Oreste Gerini di direttore generale della Direzione
generale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica (DG PQALI), registrato alla Corte dei conti il
10 settembre 2020 con il n. 832;

Vista la direttiva direttoriale n. 118468 del 22 febbraio
2023, registrata all’UCB il 28 febbraio 2023 al n. 120,
con la quale i titolari degli uffici di livello dirigenziale
non generale di questa Direzione generale, in coerenza
con 1 rispettivi decreti di incarico, sono delegati alla fir-
ma degli atti e dei provvedimenti relativi ai procedimenti
amministrativi di competenza;

Visto il decreto del 28 aprile 2021, n. 194653, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
Serie generale - n. 117 del 28 maggio 2021 con il quale al
laboratorio Omnia Lab di Gianpaolo e Massimiliano Spi-
na S.n.c., sito in via Fellitto s.n.c. - 83042 Atripalda (AV),
¢ stata rinnovata la designazione al rilascio dei certificati
di analisi nel settore vitivinicolo;

Vista la domanda di ulteriore rinnovo della designa-
zione presentata dal laboratorio sopra indicato e la con-
testuale comunicazione dello stesso, presentata in data
27 febbraio 2023, acquisita in data 27 febbraio 2023 al

progressivo 126781, con la quale comunica la variazione
della denominazione in: Omnia Lab di Gianpaolo e Mas-
similiano Spina S.r.1.;

Rilevato che il laboratorio sopra indicato ha dimostrato
di avere ottenuto in data 20 febbraio 2023 I’accreditamen-
to relativamente alle prove indicate nell’allegato al pre-
sente decreto e del suo sistema qualita, in conformita alle
prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da
parte di ACCREDIA - I’ente italiano di accreditamento;

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

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA - I’ente italiano di accreditamento ¢ stato desi-
gnato quale unico organismo italiano a svolgere attivita di
accreditamento e vigilanza del mercato, trattandosi di un
organismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC
17011 ed accreditato in ambito EA - European Coopera-
tion for Accreditation;

Ritenuta la necessita di variare la denominazione al la-

boratorio Omnia Lab di Gianpaolo e Massimiliano Spina
S.rl;

Decreta:

Art. 1.

La denominazione del laboratorio Omnia Lab di Gian-
paolo e Massimiliano Spina S.n.c. ¢ modificata in: Omnia
Lab di Gianpaolo e Massimiliano Spina S.r.1.

Art. 2.

11 laboratorio Omnia Lab di Gianpaolo ¢ Massimilia-
no Spina S.r.l. ¢ designato al rilascio dei certificati di
analisi nel settore vitivinicolo limitatamente alle prove
sottoelencate:

Denominazione della prova gg{gé%
Acido benzoico (E210)/Benzoic acid
(E210), Acido salicilico/Salicylic Qi Tshs
acid, Acido sorbico (E200)/Sorbic R2006
acid (E200)
OIV-MA-
Ferro/Iron AS322-05A
R2009
Metanolo (Alcol metilico)/Methanol XIS\;-II\Z/I—AO§ A
(Methyl alcohol) R2015
OIV-MA-
Zinco/Zinc AS322-08
R2009
OIV-MA-
Sovrapressione/Overpressure AS314-02
R2003
OIV-MA-
Potassio/Potassium AS322-02A
R2009

— 11— ‘- o
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OIV-MA- OIV-MA-
Sodio/Sodium AS322-03A Estratto secco totale/Total dry matter | AS2-03B
R2009 R2012
Acidita fissa/Fixed acidity, Acidita Fruttosio/Fructose, Glucosio/Glucose,
totale/Total acidity, Acidita volatile/ OIV-MA- Titolo alcolometrico volumico poten- OIV-MA-
. . BS-12 R2009 . : . AS311-02
Volatile acid content ziale (da calcolo)/Potential alcoholic R2009
OIV-MA- strength by volume (calculation)
BS-10 R2009 OIV-MA-
Estratto secco totale/Total dry matter | OIV-MA- pH/pH AS313-15
BS-06 R2009 R2011
OIV-MA- OIV-MA-
AS313-03 Rame/Copper AS322-06
R2009 + R2009
C s . . OIV-MA- . . ;
Acidita fissa (da calcolo)/Fixed aci- AS313-01 Sostanze riducenti/Reducing substan-
dity (calculation) 53 RZ(-)I 5 cap ces, Titolo alcolometrico volumico OIV-MA-
+ OIV-MA potenziale (da calcolo)/Potential AS311-01A
AS313_ 02 . alcoholic strength by volume (calcu- R2009
R2015 . lation), Zuccheri riduttori/Reducing
sugars
OIV-MA-
Acidita totale/Total acidity AS313-01 cap OIV-MA-
. . . AS312-01
5.2 R2015 Titolo alcolometrico volumico totale Met C R2021
orvags. || 6o st srengn | Y,
Acidita volatile/Volatile acid content | AS313-02 y AS311-01A
R2015 R2009
OIV-MA- OIV-MA-
Acido citrico/Citric Acid AS313-09 . . . AS312-01
R2009 Titolo alcolometrico volumico totale Met C R2021
(da calcolo)/Total alcoholic strength | | OIV-MA.-
OIV-MA- by volume (calculation) AS311-02
Acido L-malico/L-malic acid AS313-11 R2009 )
R2009
. . . OIV-MA-
Acido lattico/Lactic acid - solo/only 2152_11\3/[ AO% Elthlo alcolol?lgtrlcol volumico/Alco- AS312-01
Acido L-lattico 22006 ofic strength by volume Met C R2021
Allergene glutine/Allergen glu-
ten, Allergene Lisozima/Allergen OIV-MA-
. AS315-23
Lysozyme, Allergene Ovoalbumina/ R2012 Art. 3.
Aller‘?fm ovailbumm - - La designazione ha validita fino al 15 settembre 2026
DenSIta relatha ZOOC/RelatIVG anSIty OIV—MA' data dl Scadenza dell’accreditamento‘
at 20°C, Massa volumica a 20°C/Spe- | AS2-01 Met
cific gravity at 20°C C R2021 Art. 4.
Diossido di zolfo libero (Anidride OIV-MA- La designazione ¢ automaticamente revocata qualora il
solforosa libera)/Free sulphur dioxide, X . e e .
S . iy AS323-04B laboratorio Omnia Lab di Gianpaolo e Massimiliano Spi-
Diossido di zolfo totale (Anidride sol- ) : :
. R2009 na S.r.l., perda I’accreditamento relativamente alle prove
forosa totale)/Total Sulphur dioxide O , .
indicate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema
OIV-MA- qualita, in conformita alle prescrizioni della norma UNI
Estratto non riduttore (da calcolo) AS2-03B CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da ACCREDIA - I’en-
escluso il saccarosio/Sugar free R2012 + OIV- | | te italiano di accreditamento designato con decreto 22 di-
extract (calculation) except Sucrose | MA- AS311- cembre 2009 quale unico organismo a svolgere attivita di
02 R2009 accreditamento e vigilanza del mercato.
OIV-MA-
: AS2-03B Art. 5.
Estratto non riduttore (da calcolo)/ R2012 + OIV. ) ) . .
Sugar free extract (calculation) MA-AS311 ) 1. 11 laboratorio sopra citato ha I’onere di comunicare
01 A-R2 00 9' all’amministrazione designante eventuali cambiamenti

sopravvenuti interessanti la struttura societaria, 1’ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, I’impie-
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go del personale ed ogni altra modifica concernente le
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo ¢
accreditato.

2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione
della designazione.

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

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

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

Roma, 27 aprile 2023

11 dirigente: CAFIERO

23A02590

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 7 aprile 2023.

Nomina dell’organo commissariale della procedura di li-
quidazione coatta amministrativa dell’ente strumentale alla
Croce rossa italiana.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 28 settembre 2012, n. 178,
recante «Riorganizzazione dell’Associazione italiana
della Croce rossa (C.R.1.) a norma dell’art. 2 della legge
4 novembre 2010, n. 183», e successive modificazioni,
con il quale ¢ stato disciplinato il processo di trasforma-
zione della C.R.I. da ente pubblico nell’associazione di
diritto privato denominata «Associazione della Croce
rossa italianay;

Visto I’art. 2 del decreto legislativo 28 settembre 2012,
n. 178, secondo cui la C.R.I. dal 1° gennaio 2016, fino alla
data della sua liquidazione, assume la denominazione di
«Ente strumentale alla Croce rossa italiana» (ESACRI),
mantenendo la personalita giuridica di diritto pubblico
come ente non economico, sia pur non piu associativo,
con la finalita di concorrere temporaneamente allo svilup-
po dell’associazione;

Visto ’art. 8, comma 2, del decreto legislativo 28 set-
tembre 2012, n. 178, e successive modificazioni ed inte-
grazioni, il quale, tra le altre disposizioni, prevede quanto
segue:

a) a far data dal 1° gennaio 2018, I’ente ¢ posto in li-
quidazione ai sensi del titolo V del regio decreto 16 mar-
zo 1942, n. 267, fatto salvo quanto previsto dal comma
medesimo;

b) gli organi deputati alla liquidazione di cui
all’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267
sono, rispettivamente, 1’organo di cui all’art. 2, com-
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ma 3, lettera ¢) quale commissario liquidatore e 1’organo
di cui all’art. 2, comma 3, lettera b) quale comitato di
sorveglianza;

Visto il decreto del Ministro della salute 29 dicembre
2015 recante, tra I’altro, la nomina, a decorrere dal 1° gen-
naio 2016 e fino al 31 dicembre 2017 dell’amministratore
dell’ESACRI, ai sensi dell’art. 2, comma 3, lettera ¢) del
citato decreto legislativo 28 settembre 2012, n. 178 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni e del collegio dei
revisori dei conti, ai sensi dell’art. 2, comma 3, lettera
b) del medesimo decreto legislativo 28 settembre 2012,
n. 178 e successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 28 dicembre
2017 con il quale ¢ stata disposta la nomina degli organi
deputati alla liquidazione del’ESACRI, per tre anni, sal-
vo ulteriore proroga di due anni, ai sensi e per gli effetti
dell’art. 8, comma 2, del sopra citato decreto legislativo
28 settembre 2012, n. 178;

Visto il decreto del Ministro della salute 8 dicembre
2020, con il quale sono stati prorogati i predetti organi
fino al completamento delle operazioni di liquidazione e
comunque non oltre il 28 dicembre 2022;

Visto il decreto-legge 29 dicembre 2022, n. 198, re-
cante «Disposizioni urgenti in materia di termini legislati-
vin, convertito con modificazioni dalla legge 24 febbraio
2023, n. 14, ed in particolare I’art. 4, comma 2, secondo
il quale il commissario liquidatore e il comitato di sorve-
glianza del’ESACRI «da nominare con decreto del Mi-
nistro della salute, restano in carica fino alla fine della
liquidazione e comunque non oltre il 31 dicembre 2024»;

Ritenuta 1’urgenza di provvedere alla nomina dell’or-
gano commissariale dell’ESACRI in liquidazione coatta
amministrativa, ai sensi del sopra citato art. 8, comma 2,
del decreto legislativo 28 settembre 2012, n. 178, come
novellato dall’art. 4, comma 2, del sopra citato decreto-
legge 29 dicembre 2022, n. 198, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 24 febbraio 2023, n. 14, con riserva
di provvedere, con separato decreto, alla nomina del co-
mitato di sorveglianza;

Considerato che la gestione liquidatoria del’ESACRI
presenta tuttora profili di particolare complessita, come
emerge dalla relazione semestrale predisposta dal com-
missario liquidatore, ai sensi dell’art. 205 del predetto
regio decreto 16 marzo 1942, n. 267, relativa al periodo
1° gennaio-31 dicembre 2022, con riguardo sia al realiz-
zo della massa attiva, per le difficolta di alienazione del
cospicuo patrimonio immobiliare, che alla soddisfazione
del ceto creditorio risultante dallo stato passivo deposita-
to e caratterizzato da un elevato numero di insinuazioni e
di opposizioni;

Ritenuta la necessita di dare impulso alla gestione li-
quidatoria, al fine di consentire la conclusione delle rela-
tive attivita in tempi compatibili con la proroga normati-
vamente fissata al 31 dicembre 2024,

Ritenuto, pertanto, opportuno, in considerazione dello
stato dell’attivita liquidatoria del’ESACRI ed al fine di
dare corso speditamente alla conclusione della relativa
gestione liquidatoria, nominare un commissario liquida-
tore e un sub-commissario che coadiuvi il primo al fine di
agevolare la liquidazione e contenerne i tempi;
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Ritenuto di nominare commissario liquidatore il dott.
Marco Mattei, in considerazione delle specifiche compe-
tenze ed esperienze professionali che emergono dal pro-
prio curriculum vitae;

Ritenuto di nominare sub-commissario la dott.ssa Pa-
trizia Ravaioli, gia precedentemente nominata commissa-
rio liquidatore dell’ESACRI, in qualita di organo di cui al
sopra citato art. 2, comma 3, lettera ¢) del decreto legisla-
tivo 28 settembre 2012, n. 178;

Viste le dichiarazioni rese dai predetti professionisti
in ordine alla insussistenza delle cause di incompatibilita
nonché di situazioni, anche potenziali, di conflitto di inte-
resse in relazione agli incarichi sopra indicati;

Visto il decreto del Ministro della salute 23 marzo
2018, che ha determinato il compenso forfettario annuo
da corrispondere agli organi della procedura;

Decreta:

Art. 1.

1. Nella procedura di liquidazione coatta amministra-
tiva dell’ente strumentale alla Croce rossa italiana sono
nominati commissario liquidatore il dott. Marco Mattei e
sub-commissario liquidatore la dott.ssa Patrizia Ravaioli,
fino alla fine della liquidazione e, comunque, non oltre il
31 dicembre 2024.

2. Al commissario liquidatore e al sub-commissario
spetta un compenso da determinare con separato provve-
dimento, nel rispetto della disciplina vigente.

Il presente decreto ¢ trasmesso agli organi di controllo
e sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana.

Roma, 7 aprile 2023

1l Ministro: SCHILLACI

23A02666

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 27 aprile 2023.

Liquidazione coatta amministrativa della «A.S. Service -
Societa cooperativa in liquidazione», in Lecco e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto 1’art. 2545 terdecies codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155x»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero delle imprese e del made
in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri», che all’art. 2, com-
ma 1, prevede che «il Ministero dello sviluppo economi-
co assume la denominazione di Ministero delle imprese
e del made in Italy» e all’art. 2, comma 4, prevede che
«le denominazioni “Ministro delle imprese e del made
in Italy” e “Ministero delle imprese e del made in Italy”
sostituiscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le deno-
minazioni “Ministro dello sviluppo economico” e “Mini-
stero dello sviluppo economico”»;

Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo stato
d’insolvenza della societa cooperativa «A.S. Service - so-
cieta cooperativa in liquidazione»;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2017, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di euro 38.933,00, si riscontra una massa debitoria
di euro 56.811,00 ed un patrimonio netto negativo di euro
-18.732;

Considerato che in data 26 aprile 2022 ¢ stato assol-
to 1’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni e/0 controdeduzioni;

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta societa cooperativa e nominare il
relativo commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato se-
lezionato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli
enti cooperativi e sulle societd in modo automatizzato
dalla banca dati di cui alla direttiva ministeriale del 9 giu-
gno 2022, in ottemperanza ai criteri citati negli articoli 3
e 4 della predetta direttiva;

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «A.S. Service - societa coo-
perativa in liquidazione», con sede in Lecco (LC) (codice
fiscale 03709350130) ¢ posta in liquidazione coatta am-
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice
civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Marco Costantini, nato a Roma (RM) il
28 febbraio 1964 (codice fiscale CSTMRC64B28H501P),
domiciliato in Milano (MI), Piazza Pio XI, n. 1.
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Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
del 5 dicembre 2016.

2. 1l presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

3. 1l presente provvedimento potra essere impugnato
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti
di legge.

Roma, 27 aprile 2023

1l Ministro: Urso

23A02634

DECRETO 27 aprile 2023.

Liquidazione coatta amministrativa della «Esperanza -
societa cooperativa edilizia», in Avellino e nomina del com-
missario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero delle imprese e del made
in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri», che all’art. 2, com-
ma 1, prevede che «il Ministero dello sviluppo economi-
co assume la denominazione di Ministero delle imprese
e del made in Italy» e all’art. 2, comma 4, prevede che
«le denominazioni ‘“Ministro delle imprese e del made
in Italy” e “Ministero delle imprese e del made in Italy”
sostituiscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le deno-
minazioni “Ministro dello sviluppo economico” e “Mini-
stero dello sviluppo economico”;

Visto il decreto direttoriale del 28 maggio 2013, n. 65/
SAA/2013, con il quale la societa cooperativa «Esperan-
za - societa cooperativa edilizia» ¢ stata posta in sciogli-
mento per atto dell’autorita con la contestuale nomina a
commissario liquidatore dell’avv. Valeria Ciervo;
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Vista la sentenza del 10 luglio 2020, n. 1115/2020 del
Tribunale di Avellino, pervenuta alla Divisione compe-
tente in data 25 ottobre 2022, con nota prot. n. 0319349,
con la quale ¢ stato dichiarato lo stato d’insolvenza del-
la societa cooperativa «Esperanza - societa cooperativa
ediliziax;

Considerato che, ex art. 195, comma 4 del regio de-
creto 16 marzo 1942, n. 267, la predetta sentenza ¢ stata
comunicata all’autoritd competente perché disponga la
liquidazione ed ¢ stata inoltre notificata, affissa e resa
pubblica nei modi e nei termini stabiliti per la sentenza
dichiarativa dello stato di fallimento;

Ritenuta I’opportunita di omettere la comunicazione
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicita
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che 1’ado-
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa
¢ atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello
stato di insolvenza e che il debitore ¢ stato messo in con-
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa;

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta societa cooperativa e nominare il
relativo commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato se-
lezionato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli
enti cooperativi e sulle societd in modo automatizzato
dalla banca dati di cui alla direttiva ministeriale del 9 giu-
gno 2022, in ottemperanza ai criteri citati negli articoli 3
e 4 della predetta direttiva;

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «Esperanza - societa coo-
perativa edilizia», con sede in Avellino (AV) (codice
fiscale n. 00287390645) ¢ posta in liquidazione coatta
amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del co-
dice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Elia Coppola, nato a Napoli (NA) il
7 ottobre 1966 (codice fiscale CPPLEI66R0O7F839P), ivi
domiciliato alla Calata San Marco, n. 13.

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
del 5 dicembre 2016.

2. Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.
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3. 1l presente provvedimento potra essere impugnato
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente
della Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 27 aprile 2023

1l Ministro: Urso

23A02635

DECRETO 27 aprile 2023.

Liquidazione coatta amministrativa della «La Nuova
Arpi soc. coop. agricola a r.l.», in Angri e nomina del com-
missario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero delle imprese e del made
in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri», che all’art. 2, com-
ma 1, prevede che «il Ministero dello sviluppo economi-
co assume la denominazione di Ministero delle imprese
e del made in Italy» e all’art. 2, comma 4, prevede che
«le denominazioni “Ministro delle imprese e del made
in Italy” e “Ministero delle imprese e del made in Italy”
sostituiscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le deno-
minazioni “Ministro dello sviluppo economico” e “Mini-
stero dello sviluppo economico”»;

Viste le risultanze ispettive concluse con la proposta
di adozione del provvedimento di scioglimento per atto
dell’autorita con nomina del liquidatore ex art. 2545-sep-
tesdecies del codice civile nei confronti della societa coo-
perativa «La Nuova Arpi soc. coop. agricola a r.1.»;

Vista I’istruttoria effettuata dalla competente Divisione
VI, dalla quale sono emersi gli estremi per I’adozione del
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex
art. 2545-terdecies del codice civile;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2020, evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimonia-
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le di euro 3.475.722,00, si riscontra una massa debitoria
di euro 5.010.114,00 ed un patrimonio netto negativo di
euro -1.558.178,00;

Considerato che in data 26 luglio 2022, stante I’assenza
dell’indicazione di un domicilio di posta elettronica certi-
ficata presso il registro delle imprese competente, questa
Autorita di vigilanza ha trasmesso la comunicazione di
avvio del procedimento al legale rappresentante a mez-
zo raccomandata A/R agli indirizzi risultanti dalla visura
camerale aggiornata, sia presso la sede legale sia presso
la propria residenza; la comunicazione risulta essere sta-
ta consegnata presso la sede sociale della cooperativa in
data 9 agosto 2022 e non sono pervenute osservazioni o
controdeduzioni;

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta societa cooperativa e nominare il
relativo commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato se-
lezionato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli
enti cooperativi ¢ sulle societd in modo automatizzato
dalla banca dati di cui alla direttiva ministeriale del 9 giu-
gno 2022, in ottemperanza ai criteri citati negli articoli 3
¢ 4 della predetta direttiva;

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «La Nuova Arpi soc. coop.
agricola a r.L.», con sede in Angri (SA) (codice fiscale
n. 03160200717) ¢ posta in liquidazione coatta ammini-
strativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Coppola Elia, nato a Napoli (NA) il
7 ottobre 1966 (codice fiscale CPPLEI66R0O7F839P), ivi
domiciliato alla Calata San Marco, n. 13.

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
del 5 dicembre 2016.

2. Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

3. Il presente provvedimento potra essere impugnato
di dinnanzi al competente Tribunale amministrativo re-
gionale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Pre-
sidente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti
di legge.

Roma, 27 aprile 2023

Il Ministro: UrRSO

23A02636
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DECRETO 27 aprile 2023.

Liquidazione coatta amministrativa della «L’Abbraccio
societa cooperativa sociale a r.l. - in liquidazione», in Nocera
Inferiore e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto ’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di or-
ganizzazione del Ministero dello sviluppo economicoy;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri», che all’art. 2, com-
ma 1, prevede che «il Ministero dello sviluppo economi-
co assume la denominazione di Ministero delle imprese
e del made in Italy» e all’art. 2, comma 4, prevede che
«le denominazioni “Ministro delle imprese e del made
in Italy” e “Ministero delle imprese e del made in Italy”
sostituiscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le deno-
minazioni “Ministro dello sviluppo economico” e “Mini-
stero dello sviluppo economico”;

Viste le risultanze ispettive concluse con la proposta di
scioglimento per atto dell’autorita con nomina del liqui-
datore nei confronti della societa cooperativa «L’” Abbrac-
cio societa cooperativa sociale a r.1.» - in liquidazione;

Vista I’istruttoria effettuata dalla competente Divisione
VI, dalla quale sono emersi gli estremi per 1’adozione del
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex
art. 2545-terdecies del codice civile;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2020, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di euro 53.642,00, si riscontra una massa debitoria
di euro 70.209,00 ed un patrimonio netto negativo di euro
-18.676,00;

Considerato che I’incapacita dell’impresa di adempie-
re alle proprie obbligazioni ¢, altresi, rilevata sulla base
dell’avvenuta cessione dell’azienda, prima della messa in
liquidazione della societa;

Considerato che in data 20 luglio 2022 ¢ stato assol-
to I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati;
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Vista la richiesta di proroga formulata in data 23 set-
tembre 2022 dal legale rappresentante, al fine di pro-
durre la documentazione attestante il ripianamento della
perdita;

Vista la nota con la quale questa amministrazione, in
pari data, ha concesso alla cooperativa in argomento il
termine di trenta giorni per I’inoltro della documentazio-
ne comprovante il superamento dello stato di insolvenza;

Considerato che nulla ¢ pervenuto nei termini concessi
in riscontro alla predetta nota;

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta societa cooperativa e nominare il
relativo commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato se-
lezionato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli
enti cooperativi e sulle societd in modo automatizzato
dalla banca dati di cui alla direttiva ministeriale del 9 giu-
gno 2022, in ottemperanza ai criteri citati negli articoli 3
e 4 della predetta direttiva;

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «L’Abbraccio societa co-
operativa sociale a r.l.» - in liquidazione, con sede in
Nocera Inferiore (SA) (codice fiscale n. 05021590657)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominata commissario
liquidatore la dott.ssa Lonardo Ida, nata a Napoli (NA)
il 19 agosto 1978 (codice fiscale LNRDIA78M59F8391),
domiciliata in Benevento (BN), alla via San Gaetano,
n. 10.

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
del 5 dicembre 2016.

2. 1l presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

3. Il presente provvedimento potra essere impugnato
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti
di legge.

Roma, 27 aprile 2023

1l Ministro: Urso

23A02637
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina n. 310/2023 del 2 maggio 2023

Medicinale: ¢ autorizzata 1’importazione parallela dalla Romania
del medicinale NORVASC 10 mg comprimate, 30 comprimate, codi-
ce di autorizzazione 5655/2013/01, intestato alla societa Upjohn EESV
Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Netherland e
prodotto da R-Pharm Germany GmbH Heinrich-Mack-Strasse 35,
89257 Illertissen, Germany e Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Germany,
con le specificazioni di seguito indicate, valide ed efficaci al momento
dell’entrata in vigore della presente determina nelle forme, confezioni
ed alle condizioni di seguito specificate.

Importatore: Difarmed Sociedad Limitada - Sant Josep, 116 Nave
2 - 08980 Sant Feliu de Llobregat (Barcelona);

Confezione: NORVASC «10 mg compresse» 14 compresse - A.I.C.
n. 050281029 (base 10) IHYGLS (base 32).

Forma farmaceutica: compressa.
Composizione:
principio attivo: amlodipina besilato;

eccipienti: calcio fosfato dibasico anidro, magnesio stearato,
cellulosa microcristallina e amido glicolato sodico (tipo 4).

Officine di confezionamento secondario:

Pharma Gerke Arzneimittelvertriecbs GmbH, Friedrich - Bergius
- Str. 13 - 41516 Grevenbroich, Deutschland;

European Pharma B. V., Handelsweg 21, Tynaarlo, 9482 WG,
Netherlands;

Difarmed SL, C/Laurea Mird 379-383, nave 3 PI El Pla, Sant
Feliu de Llobregat, 08980 Barcelona, Espaiia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «Norvasc» «10 mg compresse» 14 compresse - A.I.C.
n. 050281029 (base 10) IHYGLS (base 32). Classe di rimborsabilita:
A. Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 3,08. Prezzo al pubblico (IVA
inclusa): euro 5,08.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Norva-
sc» «10 mg compresse» 14 compresse A.I.C. n. 050281029 (base 10)
THYGLS (base 32) ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina.

11 foglio illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio
illustrativo originale.

L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1I’of-
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa-
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i
diritti di proprieta industriale e commerciale del titolare del marchio
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em-
blemi, 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla
legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore parallelo.

La societa titolare dell’AIP ¢ tenuta a comunicare ogni eventuale
variazione tecnica ¢/o amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilita di un campione di
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ciascun lotto del prodotto importato per I’intera durata di validita del
lotto. L’omessa comunicazione pud comportare la sospensione o la re-
voca dell’autorizzazione.

Ogni variazione tecnica e/0 amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul
medicinale registrato in Italia pud comportare, previa valutazione da
parte dell’ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca
dell’autorizzazione medesima.

[ quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni
diversa determina dell’Agenzia italiana del farmaco. In ottemperanza
all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e
successive modificazioni ed integrazioni, il foglio illustrativo e le eti-
chette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
11 titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi dell’uso complementare di
lingue estere deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a
disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto legislativo.

La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla
societa titolare dell’ AIP e non puo essere trasferita, anche parzialmente,
a qualsiasi titolo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.1.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

23A02638

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

Estratto determina n. 312/2023 del 2 maggio 2023

E autorizzata I’'importazione parallela del medicinale FEMARA

2,5 mg film-coated tablets 30 film-coated tablets dalla Grecia, con nu-
mero di autorizzazione 83787/14/25-04-2018, intestato alla societa No-
vartis (HELLAS) SA - 12th km National Road n. 1 Metamorfosi Attiki,
14451, Greece e prodotto da:

Novartis Pharma GmbH, Wien, Austria Jakov-Lind-Straf3e 5,
Top 3.05, AT-1020 Wien, Austria;

Novartis (Hellas) SA - 12th km National Road Athinon-Lamias
- Metamorfosi Attiki, 14451, Greece;

Novartis Pharma S.A.S. - 8 -10 rue Henri Sainte-Claire Deville
- 92500 Rueil-Malmaison, France;

Novartis Sverige AB - Torshamnsgatan 48, 164 40 Kista,
Sweden;

Novartis Pharma B.V. - Haaksbergweg 16 - 1101 BX Amster-
dam - The Netherlands;

Salutas Pharma GmbH - Otto-von-Guericke-Allee 1 - 39179
Barleben, Germany;

Demetriades & Papaellinas LTD. - 179 Giannos Kranidiotis ave-
nue, Latsia - Nicosia, 2235, Cyprus;

Novartis Norge AS - Nydalen allé 37 A, Oslo, NO-0484,
Norway;

Novartis Farma S.p.a. - Largo Umberto Boccioni, 1 - 21040
Origgio (VA), Italia;

Novartis Farma S.p.a. - via Provinciale Schito, 131 - 80058 Tor-
re Annunziata, NA, Italia;
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con le specificazioni di seguito indicate, valide ed efficaci al mo-
mento dell’entrata in vigore della presente determina nelle forme, con-
fezioni ed alle condizioni di seguito specificate.

Importatore: BB Farma S.r.l. viale Europa, 160 - 21017 Samarate
(VA).

Confezione: FEMARA «2,5 mg compresse rivestite con film» 30
compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 049762026 (base
10) IHGMRB (base 32).

Forma farmaceutica: compresse rivestite con film.
Composizione:
principio attivo: letrozolo;

eccipienti: lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, amido
di mais, carbossimetilamido sodico, magnesio stearato e silice colloi-
dale anidra. Il rivestimento ¢ costituito da ipromellosa, talco, macrogol
8000, titanio diossido (E 171) e ossido di ferro giallo (E 172).
Officine di confezionamento secondario:
Falorni S.r.l. via dei Frilli, 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI);

GXO Logistics Pharma Italy S.p.a via Amendola, 1 (Loc Calep-
pio) - 20049 Settala (MI);

S.C.E. S.r.l. via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda (LO);

Pricetag EAD Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd. -
1000 Sofia (Bulgaria).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: Femara «2,5 mg compresse rivestite con film» 30
compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 049762026 (base
10) IHGMRB (base 32).

Classe di rimborsabilita: «A».
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 45,61.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 75,28.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale FEMARA
«2,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister PVC/
PE/PVDC/AL, A.1.C. n. 049762026 (base 10) IHGMRB (base 32), ¢ la
seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del paese
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina.

11 foglio illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio
illustrativo originale.

L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1I’of-
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa-
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i
diritti di proprieta industriale e commerciale del titolare del marchio
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em-
blemi, I’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla
legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore parallelo.

La societa titolare dell’AIP ¢ tenuta a comunicare ogni eventuale
variazione tecnica /o amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilita di un campione di
ciascun lotto del prodotto importato per 1’intera durata di validita del
lotto. L’omessa comunicazione pud comportare la sospensione o la re-
voca dell’autorizzazione.

Ogni variazione tecnica e/0 amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul
medicinale registrato in Italia pud comportare, previa valutazione da
parte dell’ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca
dell’autorizzazione medesima.

I quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni
diversa determina dell’Agenzia italiana del farmaco. In ottemperanza
all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
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e successive modificazioni ed integrazioni il foglio illustrativo e le eti-
chette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
11 titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi dell’uso complementare di
lingue estere deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a
disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto legislativo.

La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla
societa titolare dell’ AIP e non puo essere trasferita, anche parzialmente,
a qualsiasi titolo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: il presente estratto ha ef-
fetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

23A02639

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Atorvastatina Laboratori Alter»

Estratto determina n. 313/2023 del 2 maggio 2023

Medicinale: ATORVASTATINA LABORATORI ALTER.
Titolare A.I.C.: Laboratori Alter S.r.1.
Confezioni:

«10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 049632019 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - AL.C. n. 049632021 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049632033 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049632045 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632058 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.I.C. n. 049632060 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.I.C. n. 049632072 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.I.C. n. 049632084 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 049632096 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049632108 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.1.C. n. 049632110 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 049632122 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632134 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.I.C. n. 049632146 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.LI.C. n. 049632159 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632161 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049632173 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - AI.C. n. 049632185 (in base 10);
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«40 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - ALC. n. 049632197 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.LI.C. n. 049632209 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - AI.C. n. 049632211 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632223 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632235 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.1.C. n. 049632247 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049632250 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049632262 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - AL.C. n. 049632274 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049632286 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A1.C. n. 049632298 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632300 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632312 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - AI1.C. n. 049632324 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.LI.C. n. 049632336 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632375 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.LI.C. n. 049632348 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632387 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049632351 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A1C. n. 049632399 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049632363 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A1.C. n. 049632401 (in base 10).

Composizione:
principio attivo: atorvastatina;

officine di produzione responsabile del rilascio dei lotti: Labora-
torios Alter S.A. C/ Mateo Inurria 30 - 28036 Madrid, Spagna.

Indicazioni terapeutiche:

Ipercolesterolemia

«Atorvastatina Laboratori Alter» (atorvastatina) ¢ indicato in ag-
giunta alla dieta per ridurre i livelli elevati di colesterolo totale, cole-
sterolo LDL, apolipoproteina B e trigliceridi nei pazienti adulti, adole-
scenti e bambini di etd minima di 10 anni affetti da ipercolesterolemia
primaria inclusa ipercolesterolemia familiare (variante eterozigote) o
iperlipemia combinata (mista) (corrispondente ai Tipi Ila e IIb della
classificazione di Fredrickson) quando la risposta alla dieta e ad altre
misure non farmacologiche ¢ inadeguata.

«Atorvastatina Laboratori Alter» (atorvastatina) ¢ anche indicata
per ridurre il colesterolo totale ed il colesterolo LDL nei pazienti adulti
con ipercolesterolemia familiare omozigote in aggiunta ad altri tratta-
menti ipolipemizzanti (ad esempio, LDL aferesi) o se tali trattamenti
non sono disponibili.

Prevenzione della malattia cardiovascolare

Prevenzione degli eventi cardiovascolari nei pazienti adulti ad alto
rischio di un primo evento cardiovascolare (vedere paragrafo 5.1), in
aggiunta alla correzione di altri fattori di rischio.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezioni:

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - AI.C. n. 049632045 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «Ax»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2,73;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5,12;

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.I.C. n. 049632084 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «A»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2,73;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5,12;

«20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 049632122 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «A»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,99;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,36;

«20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632161 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «Ax»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,99;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,36;

«40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049632209 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «Ax»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,99;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 11,23;

«40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - A.L.C. n. 049632247 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «A»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,99;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 11,23;

«80 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 049632286 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «A»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 8,14;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 15,27;

«80 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/PVC/AL - ALC. n. 049632324 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «A»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 8,14;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 15,27.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare la classificazione di cui alla presente determina
ha efficacia, ai sensi dell’art. 17, comma 3 della legge 5 agosto 2022,
n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o del certificato di
protezione complementare sul principio attivo, pubblicata dal Ministero
dello sviluppo economico, attualmente denominato Ministero delle im-
prese e del made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Atorvastatina Laboratori Alter» (atorvastatina) ¢ classificato,
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012,
n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai
fini della rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera
¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni,
denominata classe C(nn).

Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtu dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn).

Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeutiche, oggetto
dell’istanza di rimborsabilita, ivi comprese quelle attualmente coperte
da brevetto, alle condizioni indicate nella presente determina.
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Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Atorvasta-
tina Laboratori Alter» (atorvastatina) ¢ la seguente: medicinale soggetto
a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni deil medicinali devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente
determina.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determina.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico/biosimilare ¢ esclusivo
responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi
al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in
materia brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimilare ¢, altresi,
responsabile del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2,
del decreto legislativo n. 219/2006, che impone di non includere negli
stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del
medicinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a dosaggi
ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio
del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per 1’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso, il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Decorrenza di efficacia della determina: il presente estratto ha ef-
fetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

23A02640

Rettifica della determina n. 226/2023 del 20 marzo 2023,
concernente I’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Dianey.

Estratto determina n. 314/2023 del 2 maggio 2023

E rettificata nei termini che seguono, la determina AIFA
n. 226/2023 del 20 marzo 2023, concernente «Autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale per uso umano “Diane”», pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
- n. 76 del 30 marzo 2023.

Laddove ¢ scritto:

¢ autorizzata I’importazione parallela dalla Francia.
Leggasi:

¢ autorizzata I’importazione parallela dalla Polonia.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

23A02641

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

Estratto determina n. 315/2023 del 2 maggio 2023

E autorizzata 1’importazione parallela dalla Francia del medicinale
RELPAX «40 mg, comprimé pelliculé - 6 comprimés pelliculés», codi-
ce di autorizzazione 34009 357 868 5 2, intestato alla societa Viatris Up
1 rue de turin 69007 Lyon - Francia e prodotto da R-Pharm Germany
GmbH Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 Illertissen Germania e Pfizer Ita-
lia S.r.1. Localita Marino del Tronto - 63100 Ascoli Piceno - Italia, con le
specificazioni di seguito indicate, valide ed efficaci al momento dell’en-
trata in vigore della presente determina nelle forme, confezioni ed alle
condizioni di seguito specificate:

importatore: BB Farma S.r.l. Viale Europa, 160 - 21017 Sama-
rate (VA);

confezione: RELPAX «40 mg compresse rivestite con film» 6
compresse in blister PVC/ACLAR/AL —A.L.C.. n. 050338019 (base 10)
1J0673 (base 32);

forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Composizione:
principio attivo: eletriptan bromidrato;

eccipienti: cellulosa microcristallina, lattosio monoidrato, cro-
scarmellosa sodica, magnesio stearato, titanio diossido (E171), ipromel-
losa, glicerolo triacetato, giallo tramonto FCF lacca di alluminio (E110).

Officine di confezionamento secondario:
S.C.F. S.R.L. via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago D’Adda
(LO);
Falorni S.r.l. Via dei Frilli n. 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI);

GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. Via Amendola, 1 (Loc Ca-
leppio) - 20049 Settala (MI);

Pricetag EAD -Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd.
1000 Sofia (Bulgaria).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: RELPAX «40 mg compresse rivestite con film» 6
compresse in blister PVC/ACLAR/AL — A.LI.C. n. 050338019 (base 10)
1J0673 (base 32).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 14,58.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 24,07.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale RELPAX
«40 mg compresse rivestite con film» 6 compresse in blister PVC/
ACLAR/AL — A.I.C. n. 050338019 (base 10) 1J0673 (base 32) ¢ la se-
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina.

11 foglio illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio
illustrativo originale.

L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’of-
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa-
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i
diritti di proprieta industriale ¢ commerciale del titolare del marchio
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em-
blemi, 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla
legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore parallelo.

La societa titolare dell’AIP ¢ tenuta a comunicare ogni eventuale
variazione tecnica /0 amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilita di un campione di
ciascun lotto del prodotto importato per I’intera durata di validita del
lotto. L’omessa comunicazione pud comportare la sospensione o la re-
voca dell’autorizzazione.
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Ogni variazione tecnica e/0 amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul
medicinale registrato in Italia pud comportare, previa valutazione da
parte dell’Ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca
dell’autorizzazione medesima.

I quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni
diversa determina dell’Agenzia italiana del farmaco. In ottemperanza
all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
e successive modificazioni ed integrazioni il foglio illustrativo e le eti-
chette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
11 titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi dell’uso complementare di
lingue estere deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a
disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto legislativo.

La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla
societa titolare dell’ AIP e non puo essere trasferita, anche parzialmente,
a qualsiasi titolo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP € tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’ AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

23A02642

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

Estratto determina n. 316/2023 del 2 maggio 2023

E autorizzata ’importazione parallela del medicinale CONTRO-
LOC 20, 20 mg tabletki dojelitowe - 14 tabletki dalla Polonia, con
numero di autorizzazione Polonia-4787, intestato alla societa Takeda
Pharma SP. z 0.0. ul. Prosta 68 A - 00-838 Warszawa — Polonia e pro-
dotto da Takeda Gmbh, Oranienburg Lehnitzstrafle 70 — 98 D-16515
Oranienburg Germania, con le specificazioni di seguito indicate, valide
ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente determina
nelle forme, confezioni ed alle condizioni di seguito specificate.

Importatore: Programmi Sanitari Integrati S.r.l. Via G. Lanza, 3
20121 Milano — Italia.

Confezione: PANTORC «20 mg compresse gastroresistenti» 28
compresse in blister AL/AL — A.I.C. n. 039828153 (base 10) 15ZGPT
(base 32).

Forma farmaceutica: compresse gastroresistenti.

Composizione:

principio attivo: pantoprazolo (come sodio sesquidrato);
eccipienti:
nucleo: sodio carbonato (anidro), mannitolo, crospovidone,
povidone K90, calcio stearato;
rivestimento: ipromellosa, povidone K25, titanio diossido
(E171), ossido di ferro giallo (E172), glicole propilenico, acido meta-
crilico-etilacrilato copolimero (1:1), polisorbato 80, sodio laurilsolfato,
trietilcitrato;
inchiostro di stampa: gommalacca, ossido di ferro rosso, nero
e giallo (E172), ammoniaca soluzione concentrata.

Officine di confezionamento secondario:

STM Pharma Pro S.r.l. Strada provinciale Pianura, 2 - 80078
Pozzuoli (NA);

SCF S.r.l. Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda (LO);

Falorni S.r.l. Via dei Frilli n. 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI);

Prespack SP. z 0.0., UL. Sadowa 38. 60-185, Skorzewo, Polonia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: PANTORC «20 mg compresse gastroresistenti» 28
compresse in blister AL/AL — A.I.C. n. 039828153 (base 10) 15ZGPT
(base 32).

Classe di rimborsabilita: A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,41.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7,28.
Nota ATFA: 1_48.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale PANTORC
«20 mg compresse gastroresistenti» 28 compresse in blister AL/AL,
A.L.C. n. 039828153 (base 10) 15ZGPT (base 32), ¢ la seguente: medi-
cinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina.

11 foglio illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio
illustrativo originale.

L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’of-
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa-
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i
diritti di proprieta industriale e commerciale del titolare del marchio
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em-
blemi, I’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla
legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore parallelo.

La societa titolare dell’AIP ¢ tenuta a comunicare ogni eventuale
variazione tecnica e/o amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilita di un campione di
ciascun lotto del prodotto importato per I’intera durata di validita del
lotto. L’omessa comunicazione pud comportare la sospensione o la re-
voca dell’autorizzazione.

Ogni variazione tecnica /0 amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul
medicinale registrato in Italia puo comportare, previa valutazione da
parte dell’Ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca
dell’autorizzazione medesima.

1 quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni dal-
la comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni diver-
sa determina dell’ Agenzia italiana del farmaco. In ottemperanza all’art. 80,
commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive
modificazioni ed integrazioni il foglio illustrativo e le etichette devono es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 1l titolare dell’A.I.C.
che intenda avvalersi dell’'uso complementare di lingue estere deve darne
preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione
giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inos-
servanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si ap-
plicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla
societa titolare dell’ AIP e non puo essere trasferita, anche parzialmente,
a qualsiasi titolo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

23A02643
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Norvasc»

Estratto determina n. 317/2023 del 2 maggio 2023

Medicinale: ¢ autorizzata I’importazione parallela dalla Repubbli-
ca Ceca del medicinale ZOREM 5 mg tablety 30 tablety, codice di au-
torizzazione 83/374/01-C, intestato alla societa Upjohn EESV, Rivium
Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den [Jssel, Netherlands e prodotto
da Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Betriebsstétte Freiburg,
Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Germany e da Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1, Koméarom, 2900, Hungary, con le specificazioni di segui-
to indicate, valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della
presente determina nelle forme, confezioni ed alle condizioni di seguito
specificate.

Importatore: GMM Farma S.r.l., via Lambretta n. 2 - 20054 Se-
grate (MI).

Confezione: «Norvascy «5 mg compresse» 28 compresse - A.L.C.
n. 043348085 (base 10) 19BW3P (base 32).

Forma farmaceutica: compressa.
Composizione:
principio attivo: amlodipina besilato;

eccipienti: calcio fosfato dibasico anidro, magnesio stearato,
cellulosa microcristallina e amido glicolato sodico (tipo 4).

Officine di confezionamento secondario:
S.C.E. S.rl,, via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago D’Adda
(LO);
GXO Logistics Pharma Italy S.p.a., via Amendola n. 1 - 20049
Settala (MI).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «Norvasc» «5 mg compresse» 28 compresse - A.I.C.
n. 043348085 (base 10) 19BW3P (base 32). Classe di rimborsabilita:
A. Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 3,45. Prezzo al pubblico (IVA
inclusa): euro 5,70.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Norva-
sc» «5 mg compresse» 28 compresse - A.I.C. n. 043348085 (base 10)
19BW3P (base 32) ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina.

11 foglio illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio
illustrativo originale.

L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’of-
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa-
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i
diritti di proprieta industriale ¢ commerciale del titolare del marchio
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em-
blemi, 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla
legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore parallelo.

La societa titolare dell’ AIP ¢ tenuta a comunicare ogni eventuale
variazione tecnica /o amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale

registrato in Italia e ad assicurare la disponibilita di un campione di
ciascun lotto del prodotto importato per I’intera durata di validita del
lotto. L’omessa comunicazione pud comportare la sospensione o la re-
voca dell’autorizzazione.

Ogni variazione tecnica /o amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul
medicinale registrato in Italia pud comportare, previa valutazione da
parte dell’ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca
dell’autorizzazione medesima.

I quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni
diversa determina dell’Agenzia italiana del farmaco. In ottemperanza
all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
e successive modificazioni ed integrazioni, il foglio illustrativo e le eti-
chette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
11 titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi dell’uso complementare di
lingue estere deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a
disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto legislativo.

La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla
societa titolare dell’ AIP e non puo essere trasferita, anche parzialmente,
a qualsiasi titolo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, 1’avvenuto rilascio dell’AIP ¢ le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

23A02644

CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare

Al 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
9 maggio 2023, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione
resa da undici cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti 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:

«Disposizioni concernenti la riduzione di rifiuti da cibi e be-
vande non consumati in loco presso attivita di somministrazione al
pubblico».

Dichiarano, altresi, di eleggere domicilio presso il Comitato circo-
li dell’ambiente c/o Studio legale Fimiani, Via Antonio Fimiani n. 26,
Castel San Giorgio (SA) - cap 84083 e-mail presidente@jicircolidellam-
biente.it
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MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore
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MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’lstituto 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, I'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, sara versato

in contanti alla ricezione.







GAZZETTA § UFFICIALE

DELLA REPUBICA ITALTANA

i

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 12 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 22 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 32 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 42 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
L.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 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 Il
(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 5% Serie Speciale e della Parte Il 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 I'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 & 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 iniziera entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al 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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