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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AGRICOLTURA, 
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE 

E DELLE FORESTE
  DECRETO  29 maggio 2023 .

      Conferma dell’incarico all’Istituto marchigiano di tutela 
vini a svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione, vi-
gilanza, tutela, informazione del consumatore e cura gene-
rale degli interessi, di cui all’articolo 41, comma 1 e 4, della 
legge 12 dicembre 2016, n. 238, sulle DOCG «Castelli di Jesi 
Verdicchio Riserva», «Cònero», «Verdicchio di Matelica Ri-
serva» e «Vernaccia di Serrapetrona» e sulle DOC «Bian-
chello del Metauro», «Colli Maceratesi», «Colli Pesaresi», 
«Esino», «Lacrima di Morro d’Alba», «Pergola», «Rosso 
Cònero», «San Ginesio», «Serrapetrona», «Verdicchio dei 
Castelli di Jesi» e «Verdicchio di Matelica».    

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

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

 Visto in particolare la Parte II, Titolo II, Capo I, Sezio-
ne 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante 
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo-
grafiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo; 

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

 Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della 
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il rego-
lamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e 
del Consiglio per quanto riguarda le domande di prote-
zione delle denominazioni di origine, delle indicazio-
ni geografiche e delle menzioni tradizionali nel settore 
vitivinicolo, la procedura di opposizione, le restrizioni 
dell’uso, le modifiche del disciplinare di produzione, la 
cancellazione della protezione nonché l’etichettatura e la 
presentazione; 

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

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

 Vista la direttiva direttoriale 2023 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica n. 118468 del 22 febbraio 2023, in particolare 
l’art. 1, comma 4, con la quale i titolari degli uffici diri-
genziali non generali, in coerenza con i rispettivi decre-
ti di incarico, sono autorizzati alla firma degli atti e dei 
provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi di 
competenza; 

 Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante disposizioni 
per l’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunità europee - Legge comuni-
taria 2008, ed in particolare l’art. 15; 

 Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, recante «Di-
sciplina organica della coltivazione della vite e della pro-
duzione e del commercio del vino»; 

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

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

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

 Visto il decreto ministeriale 18 novembre 2013, 
n. 60263, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 285 del 5 dicembre 
2013, successivamente rinnovato, con il quale è stato ri-
conosciuto l’Istituto marchigiano di tutela vini ed attribu-
ito per un triennio al citato Consorzio di tutela l’incarico 
a svolgere le funzioni di tutela, promozione, valorizza-
zione, informazione del consumatore e cura generale de-
gli interessi relativi alle denominazioni «Castelli di Jesi 
Verdicchio Riserva», «Cònero», «Verdicchio di Matelica 
Riserva», «Vernaccia di Serrapetrona», «Bianchello del 
Metauro», «Colli Maceratesi», «Colli Pesaresi», «Esino», 
«Lacrima di Morro d’Alba», «Pergola», «Rosso Cònero», 
«San Ginesio», «Serrapetrona», «Verdicchio dei Castelli 
di Jesi» e «Verdicchio di Matelica»; 

 Visto l’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 mag-
gio 2010, n. 7422 che individua le modalità per la verifica 
della sussistenza del requisito della rappresentatività, ef-
fettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle politi-
che agricole alimentari e forestali; 
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 Considerato che lo statuto dell’Istituto marchigia-
no di tutela vini, approvato da questa Amministrazione, 
deve essere sottoposto alla verifica di cui all’art. 3, com-
ma 2, del citato decreto dipartimentale 12 maggio 2010, 
n. 7422; 

 Considerato inoltre che lo statuto dell’Istituto marchi-
giano di tutela vini, deve ottemperare alle disposizioni di 
cui alla legge n. 238 del 2016 ed al decreto ministeriale 
18 luglio 2018; 

 Considerato altresì che l’Istituto marchigiano di tute-
la vini può adeguare il proprio statuto entro il termine 
indicato all’art. 3, comma 3, del decreto dipartimentale 
12 maggio 2010, n. 7422; 

 Considerato che nel citato statuto l’Istituto marchigia-
no di tutela vini richiede il conferimento dell’incarico a 
svolgere le funzioni di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della 
legge 12 dicembre 2016, n. 238, per le DOCG «Castelli 
di Jesi Verdicchio Riserva», «Cònero», «Verdicchio di 
Matelica Riserva» e «Vernaccia di Serrapetrona», per 
le DOC «Bianchello del Metauro», «Colli Maceratesi», 
«Colli Pesaresi», «Esino», «I Terreni di Sanseverino», 
«Lacrima di Morro d’Alba», «Pergola», «Rosso Còne-
ro», «San Ginesio», «Serrapetrona», «Verdicchio dei Ca-
stelli di Jesi» e «Verdicchio di Matelica» e per la IGT 
«Marche»; 

 Considerato che l’Istituto marchigiano di tutela vini 
ha dimostrato la rappresentatività di cui al comma 1 e 
4 dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016, per le DOCG 
«Castelli di Jesi Verdicchio Riserva», «Cònero», «Ver-
dicchio di Matelica Riserva» e «Vernaccia di Serrape-
trona» e per le DOC «Bianchello del Metauro», «Colli 
Maceratesi», «Colli Pesaresi», «Esino», «Lacrima di 
Morro d’Alba», «Pergola», «Rosso Cònero», «San Gi-
nesio», «Serrapetrona», «Verdicchio dei Castelli di Jesi» 
e «Verdicchio di Matelica». Tale verifica è stata eseguita 
sulla base delle attestazioni rilasciate con la nota n. 2064 
del 2 maggio 2023 (prot. Masaf n. 233152 del 4 mag-
gio 2023) dall’organismo di controllo, Valoritalia S.r.l., 
autorizzata a svolgere l’attività di controllo sulle citate 
denominazioni; 

 Considerato altresì che dalla verifica effettuata dall’or-
ganismo di controllo Valoritalia S.r.l., con la nota citata, 
l’Istituto marchigiano di tutela vini non ha dimostrato di 
possedere la rappresentatività di cui all’art. 41 della legge 
n. 238 del 2016, per la DOC «I Terreni di Sanseverino» e 
per la IGT «Marche»; 

 Ritenuto pertanto necessario procedere alla confer-
ma dell’incarico all’Istituto marchigiano di tutela vini 
a svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione, 
vigilanza, tutela, informazione del consumatore e cura 
generale degli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, 
della legge n. 238 del 2016, per le sole denominazioni 
«Castelli di Jesi Verdicchio Riserva», «Cònero», «Ver-
dicchio di Matelica Riserva», «Vernaccia di Serrape-
trona», «Bianchello del Metauro», «Colli Maceratesi», 
«Colli Pesaresi», «Esino», «Lacrima di Morro d’Alba», 
«Pergola», «Rosso Cònero», «San Ginesio», «Serrape-
trona», «Verdicchio dei Castelli di Jesi» e «Verdicchio 
di Matelica»; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. È confermato per un triennio, a decorrere dalla data 
di pubblicazione del presente decreto, l’incarico concesso 
con il decreto ministeriale 18 novembre 2013, n. 60263, 
all’Istituto marchigiano di tutela vini, con sede legale in 
Jesi (AN), viale dell’Industria n. 5, a svolgere le funzioni 
di promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, informa-
zione del consumatore e cura generale degli interessi, di 
cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge n. 238 del 2016, 
sulle DOCG «Castelli di Jesi Verdicchio Riserva», «Cò-
nero», «Verdicchio di Matelica Riserva» e «Vernaccia di 
Serrapetrona» e sulle DOC «Bianchello del Metauro», 
«Colli Maceratesi», «Colli Pesaresi», «Esino», «Lacrima 
di Morro d’Alba», «Pergola», «Rosso Cònero», «San Gi-
nesio», «Serrapetrona», «Verdicchio dei Castelli di Jesi» 
e «Verdicchio di Matelica». 

 2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo di ri-
spettare le prescrizioni previste nel presente decreto e nel 
decreto ministeriale 18 novembre 2013, n. 60263, può 
essere sospeso con provvedimento motivato ovvero re-
vocato in caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge 
n. 238 del 2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018. 

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

 Roma, 29 maggio 2023 

 Il dirigente: CAFIERO   

  23A03247

    DECRETO  29 maggio 2023 .

      Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela Cerasuolo 
di Vittoria DOCG e Vittoria DOC a svolgere le funzioni di 
promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, informazio-
ne del consumatore e cura generale degli interessi, di cui 
all’art. 41, commi 1 e 4, della legge 12 dicembre 2016, n. 238, 
relativi alla DOCG «Cerasuolo di Vittoria» ed alla DOC 
«Vittoria».    

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

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

 Visto in particolare la Parte II, Titolo II, Capo I, Se-
zione 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, re-
cante norme sulle denominazioni di origine, le indica-
zioni geografiche e le menzioni tradizionali nel settore 
vitivinicolo; 
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 Visto l’art. 107 del citato regolamento (UE) 
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini 
protette in virtù degli articoli 51 e 54 del regolamento 
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE) 
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtù del 
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le 
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet-
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini; 

 Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della 
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il rego-
lamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e 
del Consiglio per quanto riguarda le domande di prote-
zione delle denominazioni di origine, delle indicazio-
ni geografiche e delle menzioni tradizionali nel settore 
vitivinicolo, la procedura di opposizione, le restrizioni 
dell’uso, le modifiche del disciplinare di produzione, la 
cancellazione della protezione nonché l’etichettatura e la 
presentazione; 

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

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

 Vista la direttiva direttoriale 2023 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica n. 118468 del 22 febbraio 2023, in particolare 
l’art. 1, comma 4, con la quale i titolari degli uffici diri-
genziali non generali, in coerenza con i rispettivi decre-
ti di incarico, sono autorizzati alla firma degli atti e dei 
provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi di 
competenza; 

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

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

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

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

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

 Visto il decreto ministeriale 10 febbraio 2017, n. 11195, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 56 dell’8 marzo 2017, succes-
sivamente rinnovato, con il quale è stato riconosciuto il 
Consorzio di tutela Cerasuolo di Vittoria DOCG e Vitto-
ria DOC ed attribuito per un triennio al citato Consorzio 
di tutela l’incarico a svolgere le funzioni di tutela, pro-
mozione, valorizzazione, informazione del consumatore 
e cura generale degli interessi relativi alle denominazioni 
«Cerasuolo di Vittoria» e «Vittoria»; 

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

 Considerato che lo statuto del Consorzio di tutela Ce-
rasuolo di Vittoria DOCG e Vittoria DOC, approvato da 
questa amministrazione, deve essere sottoposto alla veri-
fica di cui all’art. 3, comma 2, del citato decreto diparti-
mentale 12 maggio 2010, n. 7422; 

 Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio di tu-
tela Cerasuolo di Vittoria DOCG e Vittoria DOC, deve 
ottemperare alle disposizioni di cui alla legge n. 238 del 
2016 ed al decreto ministeriale 18 luglio 2018; 

 Considerato altresì che il Consorzio di tutela Cerasuolo 
di Vittoria DOCG e Vittoria DOC può adeguare il proprio 
statuto entro il termine indicato all’art. 3, comma 3 del 
decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422; 

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

 Considerato che il Consorzio di tutela Cerasuolo di 
Vittoria DOCG e Vittoria DOC ha dimostrato la rappre-
sentatività di cui ai commi 1 e 4 dell’art. 41 della legge 
n. 238 del 2016 per la DOCG «Cerasuolo di Vittoria» 
e la DOC «Vittoria». Tale verifica è stata eseguita sulla 
base delle attestazioni rilasciate con la nota n. 3743/2023 
del 3 maggio 2023 (prot. Masaf n. 233123 del 4 maggio 
2023) dall’Autorità pubblica di controllo, l’Istituto regio-
nale del vino e dell’olio, autorizzata a svolgere l’attività 
di controllo sulle citate denominazioni; 

 Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio di tutela Cerasuolo di Vit-
toria DOCG e Vittoria DOC a svolgere le funzioni di 
promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, informa-
zione del consumatore e cura generale degli interessi, 
di cui all’art. 41, commi 1 e 4, della legge n. 238 del 
2016, per le denominazioni «Cerasuolo di Vittoria» e 
«Vittoria»; 
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  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. È confermato per un triennio, a decorrere dalla data 
di pubblicazione del presente decreto, l’incarico concesso 
con il decreto ministeriale 10 febbraio 2017, n. 11195, al 
Consorzio di tutela Cerasuolo di Vittoria DOCG e Vit-
toria DOC, con sede legale in Ragusa, presso la Camera 
di commercio di Ragusa, Piazza Libertà, a svolgere le 
funzioni di promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, 
informazione del consumatore e cura generale degli inte-
ressi, di cui all’art. 41, commi 1 e 4, della legge n. 238 del 
2016, sulla DOCG «Cerasuolo di Vittoria» e sulla DOC 
«Vittoria». 

 2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo di ri-
spettare le prescrizioni previste nel presente decreto e nel 
decreto ministeriale 10 febbraio 2017, n. 11195, può esse-
re sospeso con provvedimento motivato ovvero revocato 
in caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238 
del 2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 29 maggio 2023 

 Il dirigente: CAFIERO   

  23A03248

    DECRETO  29 maggio 2023 .

      Conferma dell’incarico al Consorzio per la tutela della 
DOC dei vini Breganze a svolgere le funzioni di promozione, 
valorizzazione, vigilanza, tutela, informazione del consuma-
tore e cura generale degli interessi, di cui all’art. 41, com-
ma 1 e 4, della legge 12 dicembre 2016, n. 238, sulla DOC 
«Breganze».    

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

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

 Visto in particolare la Parte II, Titolo II, Capo I, Sezio-
ne 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante 
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo-
grafiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo; 

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

 Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 del-
la Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il re-
golamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo 
e del Consiglio per quanto riguarda le domande di pro-
tezione delle denominazioni di origine, delle indicazio-
ni geografiche e delle menzioni tradizionali nel settore 
vitivinicolo, la procedura di opposizione, le restrizioni 
dell’uso, le modifiche del disciplinare di produzione, la 
cancellazione della protezione nonché l’etichettatura e la 
presentazione; 

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

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

 Vista la direttiva direttoriale 2023 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica n. 118468 del 22 febbraio 2023, in particolare 
l’art. 1, comma 4, con la quale i titolari degli uffici diri-
genziali non generali, in coerenza con i rispettivi decre-
ti di incarico, sono autorizzati alla firma degli atti e dei 
provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi di 
competenza; 

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

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

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

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

 Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010, 
n. 7422 recante disposizioni generali in materia di veri-
fica delle attività attribuite ai consorzi di tutela ai sensi 
dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999, 
n. 526 e dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010, 
n. 61; 
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 Visto il decreto ministeriale 3 dicembre 2013, n. 62978, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 4 del 7 gennaio 2014, successi-
vamente confermato, con il quale è stato riconosciuto il 
Consorzio per la tutela della DOC dei vini Breganze ed 
attribuito per un triennio al citato consorzio di tutela l’in-
carico a svolgere le funzioni di tutela, promozione, valo-
rizzazione, informazione del consumatore e cura generale 
degli interessi relativi alla DOC «Breganze»; 

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

 Considerato che lo statuto del Consorzio per la tu-
tela della DOC dei vini Breganze, approvato da questa 
amministrazione, deve essere sottoposto alla verifica di 
cui all’art. 3, comma 2, del citato decreto dipartimentale 
12 maggio 2010, n. 7422; 

 Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio per la 
tutela della DOC dei vini Breganze, deve ottemperare alle 
disposizioni di cui alla legge n. 238 del 2016 ed al decreto 
ministeriale 18 luglio 2018; 

 Considerato altresì che il Consorzio per la tutela della 
DOC dei vini Breganze può adeguare il proprio statuto 
entro il termine indicato all’art. 3, comma 3 del decreto 
dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422; 

 Considerato che nel citato statuto il Consorzio per la tu-
tela della DOC dei vini Breganze richiede il conferimento 
dell’incarico a svolgere le funzioni di cui all’art. 41, com-
ma 1 e 4 della legge 12 dicembre 2016, n. 238 per la DOC 
«Breganze»; 

 Considerato che il Consorzio per la tutela della DOC 
dei vini Breganze ha dimostrato la rappresentatività di cui 
al comma 1 e 4 dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016 
per la DOC «Breganze». Tale verifica è stata eseguita 
sulla base dell’attestazione rilasciata con la nota prot. 
n. 28/2023 del 26 aprile 2023 (prot. Masaf n. 222047 
del 27 aprile 2023) dall’organismo di controllo, Siquria 
S.p.a., autorizzato a svolgere l’attività di controllo sulla 
citata denominazione di origine; 

 Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio per la tutela della DOC dei vini 
Breganze a svolgere le funzioni di promozione, valoriz-
zazione, vigilanza, tutela, informazione del consumatore 
e cura generale degli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 
e 4, della legge n. 238 del 2016, sulla DOC «Breganze»; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. È confermato per un triennio, a decorrere dalla data 
di pubblicazione del presente decreto, l’incarico concesso 
con il decreto ministeriale 3 dicembre 2013, n. 62978, al 
Consorzio per la tutela della DOC dei vini Breganze, con 
sede legale in Breganze (VI), via Roma n. 100, a svolge-
re le funzioni di promozione, valorizzazione, vigilanza, 
tutela, informazione del consumatore e cura generale de-
gli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge 
n. 238 del 2016, sulla DOC «Breganze». 

 2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo di ri-
spettare le prescrizioni previste nel presente decreto e nel 
decreto ministeriale 3 dicembre 2013, n. 62978, può esse-
re sospeso con provvedimento motivato ovvero revocato 
in caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238 
del 2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 29 maggio 2023 

 Il dirigente: CAFIERO   

  23A03249

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DECRETO  10 maggio 2023 .

      Approvazione delle istanze ammissibili presentate dalle 
Stazioni Appaltanti con riferimento alle lavorazioni eseguite 
dal 1° agosto 2022 al 31 dicembre 2022.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER L’EDILIZIA STATALE, LE POLITICHE ABITATIVE,

LA RIQUALIFICAZIONE URBANA E GLI INTERVENTI SPECIALI 

 Visto il decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50 recante 
«Misure urgenti in materia di politiche energetiche na-
zionali, produttività delle imprese e attrazione degli inve-
stimenti, nonché in materia di politiche sociali e di crisi 
ucraina», convertito con modifiche nella legge n. 91 del 
15 luglio 2022; 

 Visto, in particolare, l’art. 26, del citato decreto-legge 
n. 50/22 finalizzato a fronteggiare gli aumenti eccezionali 
dei prezzi dei materiali da costruzione, nonché dei car-
buranti e dei prodotti energetici, in relazione agli appalti 
pubblici di lavori, ivi compresi quelli affidati a contraente 
generale, aggiudicati sulla base di offerte, con termine fi-
nale di presentazione entro il 31 dicembre 2021; 

 Considerato che il medesimo art. 26 comma 4 alla 
lettera   a)  , prevede che in caso di insufficienza delle ri-
sorse di cui al comma 1 del citato articolo 26, alla co-
pertura degli oneri aggiuntivi , si provvede, in relazione 
agli interventi finanziati, in tutto o in parte, con le risorse 
previste dal regolamento (UE) 2021/240 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 10 febbraio 2021, e dal re-
golamento (UE) 2021/241 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 12 febbraio 2021, dal Piano nazionale per 
gli investimenti complementari al Piano nazionale di ri-
presa e resilienza, di seguito denominato «PNRR», di cui 
all’art. 1 del decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 1° luglio 2021, n. 101 
ovvero in relazione ai quali siano nominati Commissari 
straordinari ai sensi dell’art. 4 del decreto-legge 18 apri-
le 2019, n. 32, convertito, con modificazioni, dalla legge 
14 giugno 2019, n. 55, a valere sulle risorse del Fondo di 
cui all’art. 7, comma 1, del decreto-legge 16 luglio 2020, 
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n. 76, convertito, con modificazioni, dalla legge 11 set-
tembre 2020, n. 120, limitatamente alle risorse autoriz-
zate dall’art. 23, comma 2, lettera   a)  , del decreto-legge 
21 marzo 2022, n. 21, nonché dalla lettera   a)   del comma 5 
del medesimo art. 26.2; 

 Atteso, altresì, che il medesimo comma 4 prevede che 
le istanze di accesso al Fondo sono presentate entro il 
31 agosto 2022, relativamente agli stati di avanzamento 
concernenti le lavorazioni eseguite e contabilizzate dal di-
rettore dei lavori ovvero annotate, sotto la responsabilità 
dello stesso, nel libretto delle misure dal 1° gennaio 2022 
e fino al 31 luglio 2022; entro il 31 gennaio 2023, relativa-
mente agli stati di avanzamento concernenti le lavorazioni 
eseguite e contabilizzate dal direttore dei lavori ovvero an-
notate, sotto la responsabilità dello stesso, nel libretto delle 
misure dal 1° agosto 2022 e fino al 31 dicembre 2022; 

 Visto che sempre il comma 4 prevede, ai fini dell’ac-
cesso alle risorse del Fondo, che le stazioni appaltanti 
trasmettono telematicamente l’istanza al Ministero del-
le infrastrutture e dei trasporti, ai sensi e per gli effetti 
dell’art. 47 del decreto del Presidente della Repubblica 
28 dicembre 2000, n. 445 e secondo le modalità definite 
con decreto del ministero medesimo, da adottarsi entro 
trenta giorni dalla entrata in vigore del già citato decreto-
legge n. 50/2022; 

 Visto il decreto del direttore generale per l’edilizia sta-
tale, le politiche abitative, la riqualificazione urbana e gli 
interventi speciali n. 54 del 27 gennaio 2023 che assegna 
al dirigente   pro tempore   della divisione 6, il capitolo di 
bilancio n. 7007 «Fondo per la prosecuzione delle opere 
pubbliche», e conseguentemente lo svolgimento delle at-
tività connesse agli adempimenti di cui al citato art. 26, 
comma 4, lettera   a)   del citato decreto-legge 17 maggio 
2022, n. 50; 

 Visto il decreto direttoriale n. 6960 del 17 giugno 2022, 
registrato alla Corte dei conti il 26 luglio 2022 al n. 2209, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 179 del 2 agosto 2022 e sul 
sito del Ministero, «Sezione trasparenza», in data 28 lu-
glio 2022, che ha stabilito le «Modalità di utilizzo del 
Fondo di cui all’art. 26 comma 4 lettera   a)   del decreto-
legge 17 maggio 2022, n. 50, con riferimento agli stati di 
avanzamento concernenti le lavorazioni eseguite e con-
tabilizzate dal direttore dei lavori ovvero annotate, sotto 
la responsabilità dello stesso, nel libretto delle misure dal 
1° gennaio 2022 e fino al 31 luglio 2022 e dal 1 agosto 
2022 e fino al 31 dicembre 2022»; 

 Visto il decreto direttoriale n. 162 del 22 novembre 
2022, registrato alla Corte dei conti il 13 dicembre 2022 
al n. 3744 e pubblicato sul sito istituzionale del Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti e nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana del 23 dicembre 2022 
n. 299, con il quale è stato approvato l’elenco delle istan-
ze delle stazioni appaltanti ritenute ammissibili (n. 319 
istanze ammissibili, di cui finanziabili n. 316) per un am-
montare complessivo, comprensivo di IVA, a valere sulle 
risorse del Fondo pari a euro 56.600.278,19, comprensi-
vo dell’elenco delle istanze delle stazioni appaltanti rite-
nute non ammissibili con le relative motivazioni, relati-
vamente alle lavorazioni eseguite dal 1° gennaio 2022 al 
31 luglio 2022; 

 Visto il decreto direttoriale n. 6241 del 2 marzo 2023, 
registrato alla Corte dei conti il 16 marzo 2023 al n. 813 
e pubblicato sul sito istituzionale del Ministero delle in-
frastrutture e dei trasporti e nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 28 marzo 2023, n. 74, con il quale 
è stato approvato l’elenco delle n. 419 istanze delle sta-
zioni appaltanti ritenute ammissibili per un ammontare 
complessivo, comprensivo di IVA, a valere sulle risor-
se del Fondo pari a euro 113.937.918,65, comprensivo 
dell’elenco delle istanze delle stazioni appaltanti rite-
nute non ammissibili con le relative motivazioni, relati-
vamente alle lavorazioni eseguite dal 1° agosto 2022 al 
31 dicembre; 

 Visto, in particolare, che è stato realizzato un applica-
tivo informatico    ad hoc    per l’inoltro delle istanze relative 
alle lavorazioni eseguite dal 1° gennaio 2022 al 31 luglio 
2022 e delle lavorazioni eseguite dal 1 agosto al 31 di-
cembre 2022 alla competente DG edilizia delle richie-
ste di contributo in modalità telematica, da effettuarsi, a 
termini di legge, rispettivamente dal 1° agosto 2022 al 
31 agosto 2022 e dal 1° gennaio 2023 al 31 gennaio 2023; 

 Preso atto che la più ampia diffusione dello strumento 
in parola è stata fornita anche attraverso l’utilizzo delle 
più moderne tecnologie di comunicazione e che, in parti-
colare, in data 27 luglio 2022 si è tenuto un    webinar    per 
tutte le stazioni appaltanti interessate, cui si sono collega-
ti oltre milleseicento utenti; 

 Preso atto che le somme disponibili nel cap. 7007 «Fon-
do per la prosecuzione delle opere pubbliche», sono pari a 
euro 1.650.000.000 (competenza) ed euro 1.520.780.126,40 
(cassa) per l’annualità corrente, al lordo dei pagamen-
ti in corso in esecuzione del decreto direttoriale n. 63 del 
27 aprile 2023 ammontanti ad euro 17.397.650,09; 

 Considerato che, al fine di determinare correttamente i 
contributi erogabili in favore delle stazioni appaltanti ri-
chiedenti, questa amministrazione ha formulato all’Agen-
zia delle entrate il seguente quesito: «se gli importi de-
rivanti dal calcolo della compensazione come indicato 
nella citata circolare n. 43362 del 25 novembre 2021 sia-
no soggetti ad I.V.A. (e, in tal caso, se ad essi debba som-
marsi, in via generalizzata, l’aliquota d’imposta prevista 
per l’esecuzione dell’opera pubblica, pari al 10%, ai sensi 
del numero 127  -septies  ) della tabella A, Parte III, del de-
creto del Presidente della Repubblica n. 633/72, ovvero 
una specifica e diversa aliquota) oppure se detti importi 
siano esclusi dal campo di applicazione dell’imposta»; 

 Considerato che con la risoluzione n. 39/E del 13 luglio 
2022 l’Agenzia delle entrate ha ritenuto che per quanto 
concerne la corresponsione delle somme dalla stazio-
ne appaltante all’appaltatore «le stesse assumano natura 
di integrazione dell’originario corrispettivo stabilito per 
l’esecuzione dell’opera o del servizio e come tale risul-
tano rilevanti ai fini dell’imposta sul valore aggiunto, se-
condo le modalità e l’aliquota già previste per l’originario 
contratto di appalto. Al riguardo, l’art. 13 del decreto del 
Presidente della Repubblica n. 633 del 1972, sopra richia-
mato, che sancisce il principio di onnicomprensività del 
corrispettivo, dispone che la base imponibile delle cessio-
ni di beni e delle prestazioni di servizi è costituita dall’am-
montare complessivo dei corrispettivi dovuti al cedente o 
prestatore secondo le condizioni contrattuali»; 
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 Considerato che con nota prot. 7913 del 2 agosto 2022 
questa amministrazione ha altresì richiesto parere all’Av-
vocatura generale dello Stato se, ai fini della determina-
zione dell’importo del contributo da riconoscere alle sta-
zioni appaltanti istanti a valere sulla dotazione dei Fondi 
di cui al comma 4 dell’art. 26, andasse considerata anche 
l’IVA dovuta secondo le modalità e l’aliquota già previste 
per l’originario contratto di appalto. 

 Visto il parere dell’Avvocatura generale dello Sta-
to n. 31619/22 sez. VII, espresso con nota n. 527759 
del 22 agosto 2022 secondo il quale «andrà ammessa a 
contributo anche la maggiore IVA relativa agli importi 
riconosciuti dalle stazioni appaltanti agli appaltatori per 
effetto dell’adeguamento dei prezzi. Ne consegue che le 
richieste delle stazioni appaltanti ai fondi, dovranno in-
cludere anche il costo dell’IVA il cui onere non può che 
gravare sulle stazioni stesse al momento in cui provve-
deranno alla corresponsione dei maggiori corrispettivi»; 

 Visto il decreto direttoriale n. 164 del 22 novembre 
2022, registrato alla Corte dei conti il 13 dicembre 2022 
al n. 3740 e pubblicato sul sito istituzionale del Ministe-
ro, con il quale in considerazione dell’errore in cui sono 
incorse numerose stazioni appaltanti nella presentazione 
delle istanze relative alla prima finestra (dal 1° agosto 
2022 al 31 agosto 2022), a una piattaforma diversa da 
quella pertinente, benché si trattasse di finanziamenti del 
PNRR, è stato previsto un recupero «d’ufficio» che con-
sentisse di ritenerle comunque ammissibili, previo il tra-
sferimento informatico dalla piattaforma di cui alla lettera 
  b)  , del comma 4, dell’art. 26 del decreto-legge n. 50/2022, 
alla piattaforma di cui alla lettera   a)   del medesimo com-
ma 4, dell’art. 26 del decreto-legge n. 50/2022; 

 Viste le note del 24 novembre 2022 prot. n. 6676, nelle 
more della registrazione del citato decreto, e del 31 gen-
naio 2023 prot. n. 2940 e del 7 marzo 2023 prot.n. 6676 
con le quali la Direzione generale ha interessato le com-
petenti Direzioni per la regolazione dei contratti pubblici 
e la vigilanza sulle grandi opere e Direzione generale per 
la digitalizzazione, i sistemi informativi e statistici per 
procedere al trasferimento delle istanze; 

 Visto il decreto direttoriale n. 8950 del 30 marzo 2023, 
registrato alla Corte dei conti il 19 aprile 2023 al n. 1371 
e pubblicato sul sito istituzionale del Ministero delle in-
frastrutture e dei trasporti e nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana del 3 maggio 2023 n. 102, con il 
quale è stato approvato l’elenco delle n. 362 istanze delle 
stazioni appaltanti ritenute ammissibili per un ammontare 
complessivo, comprensivo di IVA, a valere sulle risorse 
del Fondo pari a euro 17.397.650,09, trasferite dalla piat-
taforma di cui alla lettera   b)  , del comma 4, dell’art. 26 del 
decreto-legge n. 50/2022 alla piattaforma di cui alla lette-
ra   a)   del medesimo comma 4, dell’art. 26 del decreto-leg-
ge n. 50/2022, in esecuzione del citato decreto direttoriale 
n. 164 del 22 novembre 2002, relative alle lavorazioni 
eseguite dal 1° gennaio 2022 al 31 luglio 2022; 

 Vista la nota della Direzione generale per la regolazio-
ne dei contratti pubblici e la vigilanza sulle grandi opere 
del 4 aprile 2023 prot.n. 41281 con la quale è stato co-
municato l’elenco delle n. 156 istanze di adeguamento 
prezzi (n. 109 richieste monoCIG e n. 47 richieste multi-
CIG) interessate dal predetto trasferimento e la    mail    della 

Direzione generale per la digitalizzazione, i sistemi in-
formativi e statistici per i sistemi informativi del 9 aprile 
2023 con la quale è stato comunicato l’avvenuto trasferi-
mento delle istanze nella nuova piattaforma; 

 Visti gli esiti dell’istruttoria svolta da questa direzione 
con riferimento alle istanze trasferite dalla Direzione ge-
nerale per la regolazione dei contratti pubblici e la vigi-
lanza sulle grandi opere con la nota del 4 aprile 2023 prot. 
n. 41281 in premessa, relative alle lavorazioni eseguite 
dal 1° agosto 2022 al 31 dicembre 2002, ed a seguito 
della quale ne sono risultate ammissibili n. 155 (l’istanza 
del Comune di Tarano, ID 5768, CUP: D95F2100174001 
non è stata ammessa in quanto il contributo richiesto per 
detto intervento è stato già riconosciuto con il decreto 
direttoriale n. 6241 del 2 marzo 2023 in premessa con 
riguardo all’istanza ID 866 presentata dallo stesso comu-
ne), da cui consegue un ammontare complessivo, com-
prensivo di IVA, a valere sulle risorse del Fondo pari a 
euro 11.221.314,66, come riportato all’art. 1 del presente 
decreto; 

 Vista la nota dell’Azienda ospedaliero-universitaria 
Pisana in data 12 aprile 2023 - prot. n. 17639 con la qua-
le è stata segnalata l’erronea esclusione dell’istanza ID 
520, CUP: D51B06000560008, con motivazione clausola 
A «intervento non finanziato dal PNRR» operata dal de-
creto direttoriale n. 6241 del 2 marzo 2023 in premessa, 
in considerazione del fatto che detto intervento è invece 
regolarmente registrato in REGIS, come peraltro docu-
mentato e accertato, e come confermato dall’avvenuto ri-
conoscimento, nella precedente finestra temporale, della 
richiesta di contributo per il medesimo intervento operata 
dal decreto direttoriale n. 162 del 22 novembre 2022, da 
cui consegue, a seguito della nuova istruttoria, il ricono-
scimento all’Azienda ospedaliero-universitaria Pisana di 
un importo, comprensivo di IVA, di euro 12.279.147,33; 

 Vista la nota MIT del 18 gennaio 2023 - prot. n. 1397 
indirizza al Comune di Bulciago che ha quantificato un 
maggior importo di euro 18.000,00 riconosciuto relativa-
mente al 1° semestre 2022 da restituire da parte del me-
desimo comune; 

 Vista la nota del Comune di Bulciago acquisita in data 
28 aprile 2023 prot. n. 12013 con la quale è stato segnala-
to che mentre con decreto direttoriale n. 6241 del 2 marzo 
2023 in premessa è stata operato un «Conguaglio istanze 
relative alle lavorazioni eseguite dal 1° gennaio 2022 al 
31 luglio 2022» con detrazione di euro 18.000,00 sulle 
istanze ID 306, ID 307 e ID 414, il medesimo comune 
nell’istanza ID 414, CUP: B68E18000070006, ha operato 
la stessa detrazione, di importo di euro 17.999,14, qua-
lificandola come «Risorse finanziarie disponibili utiliz-
zate dalla S.A.», da cui consegue, a seguito della nuova 
istruttoria, il riconoscimento al Comune di Bulciago di un 
importo di euro 17.999,14; 

 Considerato che il decreto direttoriale n. 8950 del 
30 marzo 2023 in premessa ha riconosciuto al Comune di 
Cugnoli per l’istanza ID 5768, CUP: C97H1800220001 
di adeguamento prezzi a valere sulle risorse del fondo 
un importo di euro 74.008,84, mentre l’importo richiesto 
comprensivo di IVA risulta di euro 87.453,02, come do-
cumentato ed accertato, da cui consegue, a seguito della 
nuova istruttoria, il riconoscimento al Comune di Cugnoli 
di un importo di euro 13.444,18; 
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 Considerato che nel decreto direttoriale n. 162 del 22 novembre 2022 in premessa l’istanza del Comune di Casella 
ID 1503, CUP: G87B20002880001 non risulta presente né tra quelle finanziate né tra quelle escluse, in quanto non 
visualizzata nella piattaforma informatica per mancata associazione al protocollo corrispondente mentre, per quanto 
segnalato da detto comune in data 28 aprile 2023 - prot. n. 12062 e per le successive verifiche effettuate dalla Dire-
zione generale per i sistemi informativi e statistici, l’istanza risulta confermata in data 12 agosto 2022 ed associata 
al protocollo n. 12052 di pari data e resa visibile nella piattaforma a seguito di comunicazione    mail    della medesima 
direzione generale in data 5 maggio 2023, da cui consegue, a seguito dell’istruttoria, il riconoscimento al Comune di 
Casella di un importo di euro 14.669,84; 

 Vista la nota MIT del 19 gennaio 2023 - prot. n. 1655 indirizzata al Comune di Treia con la quale, in riferimento 
all’istanza ID 1235, CUP: I37H19002930008 ritenuta ammissibile con il decreto direttoriale n. 164 del 22 novembre 
2022 in premessa per un importo di euro 49.980,11, è stato quantificato a rettifica un contributo di euro 60.865,93, con 
una differenza di importo di euro 10.885,82 da riconoscere al Comune di Treia nel 2° semestre 2022; 

 Considerato che il Comune di Treia con nota acquisita in data 5 maggio 2023 prot. n. 12933 ha segnalato di non aver 
presentato istanza nel 2° semestre 2022, in quanto non necessaria, consegue, in ottemperanza alla predetta ministeriale 
del 19 gennaio 2023 - prot. n. 1655, il riconoscimento al Comune di Treia di un importo di euro 10.885,82; 

 Visto l’art. 4, comma 1, del sopra menzionato decreto direttoriale il quale prevede da parte del Ministero l’adozione 
di un decreto di riconoscimento delle somme spettanti con riferimento alle istanze presentate; 

 Atteso che nella fattispecie non si applica la disciplina del c.d. preavviso di rigetto, considerato quanto espressa-
mente indicato dall’art. 10  -bis   della legge n. 241/1990 nella parte in cui prevede che «Le disposizioni di cui al presente 
articolo non si applicano alle procedure concorsuali», intendendosi per procedura concorsuale anche quella riferita a 
tutti i procedimenti connotati dalla concorsualità e dalla comparazione, comprese le procedure ad evidenza pubblica 
(Cons. St., Ad. plen. 6/2016); 

  Decreta:    
  Art. 1.

      Per le motivazioni riportate in premessa, a valere sul capitolo 7007 «Fondo per la prosecuzione delle opere pub-
bliche», Piano gestionale 1, del bilancio di previsione del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti - esercizio 
finanziario 2023, si approvano le istanze delle stazioni appaltanti ritenute ammissibili per i rispettivi importi, come di 
seguito evidenziate:  

  

 

N.  
Prog. Denominazione Stazione Appaltante 

ID Scheda 
adeguamento 

prezzi 
codice CUP 

Entità del 
contributo 

richiesto a valere 
sulle risorse del 

Fondo 
1 COMUNE DI CITTA' SANT'ANGELO 443 J46H20000070002 € 26.645,76 
2 COMUNE DI COTTANELLO 6310 I45F21000870001 € 1.135,06 
3 COMUNE DI GORDONA 80 I57H21005690001 € 25.550,79 
4 COMUNE DI PESCARA 7390 J29E20000160001 € 38.326,84 
5 COMUNE DI ARSITA 7506 J29J21008770001 € 6.583,31 
6 COMUNE DI NICOLOSI 4744 J44J22000050001 € 22.589,24 
7 COMUNE DI CASTELLEONE DI SUASA 573 C37H19001120001 € 56.225,81 
8 COMUNE DI CASTELLEONE DI SUASA 614 C35F21001760005 € 28.596,81 
9 COMUNE DI VARALLO 4195 I44H20000420001 € 42.782,06 

10 COMUNEDI ZOPPE' DI CADORE 5211 D31B21005570005 € 8.808,87 
11 COMUNE DI COLLE SANTA LUCIA 5156 G27H21012690001 € 8.987,09 
12 COMUNE DI MEDESANO (PR) 6369 H23F20000010005 € 23.133,96 
13 COMUNE DI CARBOGNANO (VT) 3756 G13H19000700001 € 52.805,30 
14 COMUNE DI MILAZZO 7383 H53D21002130001 € 42.770,15 
15 COMUNE DI CAVRIGLIA 7217 G37D18001900004 € 10.293,14 
16 COMUNE DI CAVRIGLIA 7430 G17H03000130001 € 91.650,72 

17 
COMUNE DI SANT'AMBROGIO DI 
VALPOLICELLA 5639 I79H18000300004 € 46.973,39 

18 COMUNE DI SAN SALVO 7429 J56F19000020001 € 22.118,23 
19 COMUNE DI CASTEL FRENTANO 274 F34G18000050001 € 15.381,00 
20 COMUNE DI CERVINARA 2051 F24J18000000002 € 103.037,48 
21 COMUNE DI MONTAZZOLI 5273 C91B21003630001 € 4.551,54 
22 COMUNE DI VERBICARO 7709 J87H21007240001 € 12.560,95 
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23 COMUNE DI TORRECUSO 6719 D49J17000030006 € 37.603,39 
24 COMUNE DI TORRECUSO 6752 D44H20000660007 € 42.551,11 
25 COMUNE DI PALIANO 1371 I37H20001610001 € 77.323,07 
26 COMUNE DI FICARRA 5425 E35F21000860001 € 3.543,67 
27 COMUNE DI FICARRA 6803 E39J21008120001 € 7.161,21 
28 COMUNE TORRE DI RUGGIERO 1111 G54H20000740001 € 25.400,93 
29 COMUNE DI JACURSO 6040 E33D19000310001 € 6.197,26 
30 COMUNE DI JACURSO 6183 E36G19001150001 € 2.276,16 
31 COMUNE DI BELCASTRO 4534 J13H19000700001 € 69.198,02 
32 COMUNE DI PRALUNGO 480 C45F21000270001 € 6.410,94 
33 COMUNE DI PRALUNGO 483 C47H19001350001 € 5.350,05 
34 COMUNE DI SPILINGA 1784 D83J19000030001 € 16.462,04 
35 COMUNE DI SPILINGA 2408 D87I18000680002 € 17.223,14 
36 COMUNE DI RICCIONE 1299 E83H19000330005 € 316.368,89 

37 
COMUNE DI CASTIGLIONE DI 
GARFAGNANA 3531 E82H18000320005 € 7.355,18 

38 
COMUNE DI CASTIGLIONE DI 
GARFAGNANA 6861 E82H18000330005 € 59.031,32 

39 
COMUNE DI SAN ROMANO IN 
GARFAGNANA 7472 I72J19005670005 € 46.956,33 

40 COMUNE DI SAN GIULIANO TERME 7707 I13D21000570004 € 19.570,83 
41 COMUNE DI FOGGIA 6877 B79D20007180002 € 26.496,98 
42 COMUNE DI CERZETO 3770 C29J21048470001 € 2.552,54 

43 
COMUNE DI SAN MARCO 
ARGENTANO 1676 D51B21001610001 € 5.478,99 

44 PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO 4958 B43B97000000003 € 111.061,62 
45 COMUNE DI PANETTIERI 6350 E87H21004700001 € 23.956,47 
46 COMUNE DI VENETICO 889 C61B21008230001 € 4.386,62 
47 COMUNE DI PETTENASCO 470 I25F21000410001 € 19.492,59 

48 
COMUNE DI SANTA MARIA DEL 
CEDRO 3703 H54H20000570001 € 35.043,81 

49 COMUNE DI LAMA MOCOGNO 836 H47H19001530001 € 11.138,43 
50 COMUNE DI GUALDO TADINO 920 I25F21000870001 € 2.049,71 
51 COMUNE DI VERRETTO 941 J21B21003020005 € 25.301,09 
52 COMUNE DI SALA CONSILINA 6846 J34H20001330001 € 22.303,05 
53 COMUNE DI CAGGIANO 7597 D75F21001810001 € 24.626,01 
54 COMUNE DI GIUNGANO 7659 E15F21000520001 € 10.152,20 
55 COMUNE DI POGGIOMARINO 5062 J38B21000130001 € 4.068,03 
56 COMUNE DI POGGIOMARINO 5161 J38B21000140001 € 2.622,14 

57 
COMUNE DI SAN LAZZARO DI 
SAVENA 536 E61F19000200007 € 59.280,89 

58 COMUNE DI GENOVA 6881 B32B20000010001 € 25.390,08 
59 COMUNE DI VICOVARO 5427 J24H20001040001 € 77.120,64 

60 
AZIENDA OSPEDALIERO 
UNIVERSITARIA DI FERRARA 7433 J74E20001370006 € 19.398,52 

61 COMUNE DI MONCALIERI 4218 H27H19001230004 € 114.417,59 
62 RETE FERROVIARIA ITALIANA SPA 4333 J56J16000460001 € 6.099,18 
63 RETE FERROVIARIA ITALIANA SPA 4360 J56J16000460001 € 1.820,95 
64 RETE FERROVIARIA ITALIANA SPA 4417 J34H16000350001 € 47.489,42 
65 RETE FERROVIARIA ITALIANA SPA 5442 J14F18000000001 € 2.768.400,59 
66 RETE FERROVIARIA ITALIANA SPA 5586 J14F18000000001 € 23.668,60 
67 RETE FERROVIARIA ITALIANA SPA 5889 J14F18000000001 € 238.267,49 
68 RETE FERROVIARIA ITALIANA SPA 5913 J14F18000000001 € 97.868,48 
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69 CITTA' METROPOLITANA DI FIRENZE 7516 B96B19000640005 € 33.197,44 

70 
IRCCS OSPEDALE POLICLINICO SAN 
MARTINO 7788 C34E20003050002 € 38.263,88 

71 UNIONE COMUNI MISA NEVOLA 1218 B73H19000890005 € 53.796,60 

72 
AZIENDA UNITÀ SANITARIA LOCALE 
DI MODENA 4079 J55F20000100008 € 8.208,05 

73 COMUNE DI BIASSONO 3442 G87H21001180003 € 1.959,63 
74 SERVIZI COMUNALI SPA 446 I74E21003380005 € 64.084,64 

75 
ERDIS MARCHE - ENTE REGIONALE 
PER IL DIRITTO ALLO STUDIO 3817 H94J19000090002 € 77.490,18 

76 CITTÀ DI GUIDONIA MONTECELIO 7324 F91B20000370001 € 78.872,02 
77 COMUNE DI PISONIANO 4769 J39J21008960001 € 31.441,34 

78 
AZIENDA OSPEDALIERO-
UNIVERSITARIA SANT'ANDREA 673 F85F20000220001 € 14.430,87 

79 
AZIENDA OSPEDALIERO-
UNIVERSITARIA SANT'ANDREA 674 F85F20000220001 € 422.897,90 

80 
ASL TO4 - AZIENDA SANITARIA 
LOCALE DI CIRIÈ, CHIVASSO E IVREA 6482 E94E20002530001 € 11.676,22 

81 
ASL TO4 - AZIENDA SANITARIA 
LOCALE DI CIRIÈ, CHIVASSO E IVREA 6676 E74E20001920001 € 313.953,26 

82 S.C.R. PIEMONTE S.P.A. 3875 J11C06000070003 € 1.029.489,56 
83 ASL CITTÀ DI TORINO 7620 F14E20001710001 € 51.408,62 
84 ASL CITTÀ DI TORINO 7702 F14E20001800001 € 95.280,36 
85 PROVINCIA DI PAVIA 4701 I17B20001450005 € 215.364,11 
86 COMUNE DI FARINI 6974 H83I18000000005 € 6.372,41 
87 COMUNE DI CAVA DÈ TIRRENI 6646 J73C17000120006 € 16.990,30 

88 
COMUNE DI MONTALTO DELLE 
MARCHE 7479 C16J17000000001 € 6.661,97 

89 PROVINCIA DI AREZZO 2906 I68B20000210002 € 36.659,45 
90 COMUNE DI DOLEGNA DEL COLLIO 5546 H55F21000230001 € 1.690,56 
91 COMUNE DI CASTEL DEL GIUDICE 4685 B93H18000210005 € 18.701,10 
92 COMUNE DI SAN FLORO 7180 C17H21007360001 € 8.803,75 
93 COMUNE DI PAOLISI 5336 E37D22000000006 € 16.483,19 

94 
COMUNE DI MONTORIO AL 
VOMANO 5040 G99H17000080005 € 8.478,67 

95 PROVINCIA DI ALESSANDRIA 6152 E38E18000060002 € 135.062,30 
96 COMUNE DI SCIGLIANO 6283 H39J21001320005 € 4.367,52 
97 COMUNE DI MONTEFUSCO 2685 H64H20000730001 € 13.282,74 
98 COMUNE DI TUFARA 6784 E75H19000150001 € 21.894,62 
99 COMUNE DI ANZANO DI PUGLIA 2079 G47H19001490001 € 29.748,56 

100 COMUNE DI MORTEGLIANO 3063 I75H21000190005 € 3.482,24 
101 UNIVERSITÀ CA' FOSCARI VENEZIA 4300 H79C12000060006 € 867.023,35 
102 CITTÀ METROPOLITANA DI VENEZIA 3887 B71F19000190004 € 105.646,32 
103 COMUNE DI MELENDUGNO 5460 J71E18000150001 € 33.489,37 
104 COMUNE DI TREBASELGHE 7344 I68I21000400005 € 6.881,36 
105 COMUNE DI TREBASELGHE 7446 I68I21000400005 € 5.670,86 
106 COMUNE DI SANTA CRISTINA GELA 1146 F27H21006520001 € 32.982,66 
107 COMUNE DI SAN MANGO PIEMONTE 3709 J17H21002550005 € 16.249,45 
108 COMUNE DI TERELLE 6544 I74H20000650001 € 68.709,29 
109 COMUNE DI CALCINAIA 3205 F17H18000120004 € 49.851,05 
110 COMUNE DI MANOPPELLO 5516 H55J20000120002 € 35.251,05 
111 COMUNE DI CUCCIAGO 4643 H19J21003590005 € 20.990,73 
112 COMUNE DI COMANO (MS) 6280 H15F21001030001 € 5.868,71 
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113 
COMUNE DI SANT'ELIA 
FIUMERAPIDO 7255 C74H20000940001 € 179.064,15 

114 COMUNE DI NIARDO 560 B71B21002680007 € 23.142,03 
115 COMUNE DI MONDOLFO 5526 H14H18000180001 € 14.080,40 
116 COMUNE DI TORGNON 4578 D79J21003040001 € 22.051,46 
117 COMUNE DI ITRI 6668 C19J20001040005 € 13.753,14 
118 COMUNE DI LENOLA 5949 D34H20001220001 € 89.307,12 
119 COMUNE DI LENOLA 6003 D31B20000360001 € 45.047,45 
120 COMUNE DI CAMPODIMELE 7322 H33H20000240001 € 48.963,28 
121 COMUNE DI NAZ-SCIAVES 7230 D99J21005370005 € 14.782,55 
122 COMUNE DI PATERNOPOLI 168 B27H21004680001 € 12.215,12 
123 COMUNE DI PATERNOPOLI 741 B21B21000660001 € 7.028,51 
124 COMUNE DI ROCCADASPIDE 4697 H47H21001960001 € 5.368,70 
125 COMUNE DI LURAGO D'ERBA 234 I84I20000180005 € 14.532,65 

126 
COMUNE DI MERCATELLO SUL 
METAURO 7476 J68E18000080002 € 16.934,12 

127 COMUNE DI VIZZINI 6218 B97B20066820001 € 26.981,97 
128 COMUNE DI VIZZINI 6474 B97B20066810001 € 90.213,19 
129 COMUNE DI URBINO 2517 B26C18000050002 € 58.597,94 
130 COMUNE DI SLUDERNO 4820 C13I19000010004 € 13.136,94 
131 COMUNE DI SLUDERNO 6835 C13I19000010004 € 4.884,21 
132 COMUNE DI SLUDERNO 6940 C13I19000010004 € 7.019,27 
133 COMUNE DI SLUDERNO 6950 C13I19000010004 € 3.507,87 
134 COMUNE DI SLUDERNO 7502 C13I19000010004 € 6.318,91 
135 COMUNE DI SLUDERNO 7534 C13I19000010004 € 26.592,45 
136 COMUNE TEGGIANO 1509 D81B21004450001 € 3.923,12 
137 COMUNE DI LENTELLA 4116 H54H20000650001 € 64.884,92 
138 COMUNE DI CASTELLANA SICULA 282 F52B17000000005 € 17.466,75 
139 COMUNE DI LUNGRO 4136 G57H21021500001 € 2.561,03 

140 
COMUNITA' MONTANA VALLE 
TROMPIA 6121 C39J20001270005 € 26.504,14 

141 COMUNE DI VILLAFRANCA SICULA 1878 G17H03000130001 € 27.776,27 
142 COMUNE DI VILLAFRANCA SICULA 2220 H19J21006580001 € 13.792,04 
143 COMUNE DI SANTA MARINA 1318 D77H20001040001 € 41.794,79 
144 COMUNE DI LAURITO 5196 G54H20000760001 € 12.640,17 
145 COMUNE DI CANTAGALLO 718 F87H20001800001 € 50.765,39 
146 COMUNE DI CASTELL'UMBERTO  2587 H67B18000190001 € 5.557,64 
147 COMUNE DI RIFREDDO 469 F65F21001650001 € 18.612,59 

148 
COMUNE DI FRANCAVILLA 
MARITTIMA 1544 E16B19000740001 € 18.083,07 

149 COMUNE DI TARSIA 3054 G99J21007650001 € 17.218,06 

150 
CONSORZIO DI BONIFICA DI 
PIACENZA 6622 G83H17000040005 € 427.558,98 

151 
CONSORZIO DELLA BONIFICA 
RENANA 1022 G37H20001280001 € 13.971,74 

152 FONDAZIONE C.E.U.R. 6740 C31F20000040001 € 181.469,13 
153 COMUNE DI SAN TEODORO, (ME) 6242 G17H20001290001 € 108.044,84 

154 

PROVVEDITORATO INTERREGIONALE 
OOPP CAMPANIA, MOLISE, PUGLIA E 
BASILICATA 2401 G17H03000130001 € 6.167,10 

155 COMUNE DI DIPIGNANO 7183 I34H20000880001 € 32.447,48 
€ 11.221.314,66     
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  Art. 2.

     Per le motivazioni riportate in premessa, a valere sul 
capitolo 7007 «Fondo per la prosecuzione delle opere 
pubbliche», Piano gestionale 1, del bilancio di previsione 
del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti - eserci-
zio finanziario 2023, a rettifica del decreto direttoriale 
n. 6241 del 2 marzo 2023, si approva un contributo a con-
guaglio di euro 12.279.147,33 all’Azienda ospedaliero-
universitaria Pisana (ID 520, CUP: D51B06000560008) e 
di euro 17.999,14 al Comune di Bulciago (ID 414, CUP: 
B68E18000070006).   

  Art. 3.

     Per le motivazioni riportate in premessa, a valere sul 
capitolo 7007 «Fondo per la prosecuzione delle opere 
pubbliche», Piano gestionale 1, del bilancio di previsione 
del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti - eserci-
zio finanziario 2023, a rettifica del decreto direttoriale 
n. 8950 del 30 marzo 2023, si approva un contributo a 
conguaglio di euro 13.444,18 al Comune di Cugnoli (ID 
5768, CUP: C97H1800220001).   

  Art. 4.

     Per le motivazioni riportate in premessa, a vale-
re sul capitolo 7007 «Fondo per la prosecuzione delle 
opere pubbliche», Piano gestionale 1, del bilancio di 
previsione del Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti -- esercizio finanziario 2023, a rettifica del de-
creto direttoriale n. 162 del 22 novembre 2022, si ap-
prova l’istanza del Comune di Casella (ID 1503, CUP: 
G87B20002880001) ritenuta ammissibile per un impor-
to di euro 14.669,84 e si approva un contributo a con-
guaglio di euro 10.885,82 al Comune di Treia (ID 1235, 
CUP: I37H19002930008).   

  Art. 5.

     Alla liquidazione delle somme relative alle istan-
ze approvate si provvederà con successivi decreti di 
pagamento.   

  Art. 6.

     Il presente decreto, previa trasmissione agli organi 
di controllo, è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 10 maggio 2023 

 Il direttore generale: QUINZI   
  Registrato alla Corte dei conti il 30 maggio 2023

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti e del Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica, 
n. 1852

  23A03246

    PRESIDENZA 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

  CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, 
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME 

DI TRENTO E DI BOLZANO

  INTESA  10 maggio 2023 .

      Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giu-
gno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e le Province au-
tonome di Trento e di Bolzano, concernente l’adozione del 
«Piano nazionale di emergenza per alimenti e mangimi», in 
attuazione dell’articolo 115 del regolamento UE n. 2017/625. 
    (Rep. atti n. 103/CSR del 10 maggio 2023).    

     LA CONFERENZA PERMANENTE
PER I RAPPORTI TRA LO STATO,

LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO 

  Nell’odierna seduta del 10 maggio 2023:  

 Visto l’art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, 
n. 131, il quale prevede che, in sede di Conferenza Stato-
regioni, il Governo può promuovere la stipula di intese 
dirette a favorire l’armonizzazione delle rispettive legi-
slazioni o il raggiungimento di posizioni unitarie o il con-
seguimento di obiettivi comuni; 

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

 Visto, in particolare, l’art. 115 del citato regolamento 
2017/625, il quale prevede che, per l’attuazione del piano 
generale per la gestione delle crisi di cui all’art. 55 del 
regolamento (CE) n. 178/2002, gli Stati membri elabo-
rino piani di emergenza per alimenti e mangimi in cui si 
stabiliscono le misure da attuarsi senza indugio allorché 
risulti che mangimi o alimenti presentano un serio rischio 
sanitario per l’uomo o gli animali direttamente o median-
te l’ambiente; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento 
e del Consiglio del 28 gennaio 2002, che stabilisce i prin-
cipi e i requisiti generali della legislazione alimentare, 
istituisce l’Autorità europea per la sicurezza alimentare 
e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare; 

  Viste:  
 la decisione 1082/2013/UE del Parlamento europeo 

e del Consiglio del 22 ottobre 2013, che stabilisce norme 
in materia di sorveglianza epidemiologica, monitoraggio, 
allarme rapido e lotta contro le gravi minacce per la salute 
a carattere transfrontaliero; 

 la decisione di esecuzione (UE) 2017/253 della 
Commissione del 13 febbraio 2017, che stabilisce le pro-
cedure per la notifica degli allarmi nell’ambito del siste-
ma di allarme rapido e di reazione istituito in relazione a 
gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero per 
lo scambio delle informazioni, la consultazione e il co-
ordinamento delle risposte a tali minacce, a norma della 
decisione 1082/2013/UE; 

 Vista la decisione di esecuzione (UE) 2019/300 della 
Commissione del 19 febbraio 2019, che abroga la deci-
sione 2004/478/CE e che istituisce un Piano generale per 
la gestione delle crisi riguardanti la sicurezza degli ali-
menti e dei mangimi, a norma dell’art. 55 del regolamen-
to (CE) n. 178/2002; 

 Visto, in particolare, l’art. 5 della citata decisione 
2019/300, che prevede la designazione da parte di ciascu-
no Stato membro di un Coordinatore di crisi come punto 
di contatto unico presso la Commissione europea, defi-
nendone, tra i compiti, il coordinamento nazionale in caso 
di incidenti o crisi derivanti da alimenti e mangimi; 

 Vista l’intesa, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della legge 
5 giugno 2003, n. 131, sancita nella seduta dell’8 aprile 
2020 tra il Governo, le regioni e le Province autonome di 
Trento e di Bolzano, concernente l’adozione del «Piano 
nazionale d’emergenza per alimenti e mangimi» (rep. atti 
n. 61/CSR); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 7 marzo 2022, 
«Revisione del sistema di segnalazione delle malattie in-
fettive (PREMAL)»; 

 Ritenuto che non tutte le situazioni di emergenza richie-
dono necessariamente l’istituzione di un’unità di crisi, ma 
potrebbero comunque beneficiare di un coordinamento 
rafforzato a livello nazionale o dell’Unione europea; 

 Considerato che la citata intesa rep. atti n. 61/CSR, 
all’art. 1, comma 5, prevede che il Piano sia aggiornato 
su base triennale; 

 Visto il decreto legislativo del 2 febbraio 2021, n. 27, 
recante disposizioni per l’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 
2017/625 ai sensi dell’art. 12, lettere   a)  ,   b)  ,   c)  ,   d)   ed   e)  , 
della legge 4 ottobre 2019, n. 117; 

 Visto, in particolare, l’art. 2 del citato decreto legislati-
vo n. 27 del 2021, che designa come autorità competenti 
il Ministero della salute, le regioni, le Province autonome 
di Trento e di Bolzano e le aziende sanitarie locali; 

 Vista la nota acquisita in data 20 aprile 2023 (prot. 
DAR n. 10328), con la quale il Ministero della salute ha 
inviato lo schema di intesa ed il relativo Piano indicato 
in oggetto; 

 Vista la nota dell’Ufficio per il coordinamento delle at-
tività della segreteria di questa Conferenza del 21 aprile 
2023 (prot. DAR n. 10469) di diramazione alle regioni e 
Province autonome di Trento e di Bolzano della suddetta 
documentazione; 

 Visto l’assenso tecnico comunicato in data 4 maggio 
2023 (prot. DAR n. 11091) dal Coordinamento della 
Commissione salute della Conferenza delle regioni e delle 
province autonome; 

 Considerato che, nel corso dell’odierna seduta di que-
sta Conferenza, le regioni e le province autonome hanno 
espresso avviso favorevole all’intesa sul provvedimento 
in parola; 

 Acquisito l’assenso del Governo; 

 Sancisce intesa 

  ai sensi dell’art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, 
n. 131, tra il Governo, le regioni e le province autonome 
di Trento e di Bolzano, concernente l’adozione del «Pia-
no nazionale di emergenza per alimenti e mangimi», in 
attuazione dell’art. 115 del regolamento UE n. 2017/625, 
nei seguenti termini:  

  Adozione del Piano di emergenza
nazionale per alimenti e mangimi  

 1. Ministero della salute, le regioni e le Province au-
tonome di Trento e di Bolzano, per gli aspetti di relativa 
competenza, concordano di adottare il «Piano di emer-
genza nazionale per gli alimenti e mangimi» (di seguito 
denominato Piano) di cui all’Allegato A, che costituisce 
parte integrante del presente atto. 

 2. L’aggiornamento del Piano avviene su base quin-
quennale e comunque ogni qualvolta si renda necessario, 
a cura della Direzione generale competente in materia di 
igiene, sicurezza alimentare e nutrizione del Ministero 
della salute, d’intesa con le altre Autorità competenti. 

 3. Con decreto del Ministro della salute sono aggiorna-
te, ove necessario, le denominazioni delle Direzioni gene-
rali e degli uffici del Ministero della salute. 

  Clausola di invarianza finanziaria  

 1. All’attuazione del Piano di cui alla presente intesa 
si provvede nei limiti delle risorse umane, strumentali e 
finanziarie previste a legislazione vigente e comunque 
senza nuovi o maggiori oneri a carico del bilancio dello 
Stato e della finanza pubblica. 

  Disposizioni finali  

 1. L’intesa, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della leg-
ge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e le 
Province autonome di Trento e di Bolzano, sancita nel-
la seduta dell’8 aprile 2020, concernente l’adozione del 
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«Piano nazionale d’emergenza per alimenti e mangimi» 
(rep. atti n. 61/CSR), cessa di avere applicazione dalla 
data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della pre-
sente intesa. 

 2. Le regioni e le Province autonome di Trento e di 
Bolzano adottano, entro dodici mesi dalla pubblicazione 
della presente intesa, Piani regionali/provinciali in coe-
renza con la medesima, informandone la Direzione gene-
rale per l’igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizio-
ne del Ministero della salute. 

 Roma, 10 maggio 2023 

 Il Presidente: CALDEROLI 
 Il Segretario: D’AVENA   

  

  ALLEGATO 1
     PIANO DI EMERGENZA NAZIONALE

PER ALIMENTI E MANGIMI 

 SOMMARIO 
 1. Obiettivi e finalità del Piano 
 2. Contesto normativo 
 3. Ambito di applicazione 
 4. Il Coordinatore di crisi nazionale nel settore degli alimenti e dei 

mangimi 
 5. AUTORITÀ COMPETENTI E UNITÀ DI CRISI 

 5.1 Unità di crisi nazionale (UCN) - Composizione e Funzione 
 5.2 Unità dì crisi regionale/provinciale (UCR - UCPAB 

- UCPAT) 
 5.3 Unità di crisi locale (UCL) 
 5.4 Punti di contatto 

 6. Laboratori 
 7. Attivazione del Piano a seguito di attivazione del Piano U.E. 
 8. Attivazione del Piano sulla base di segnalazione nazionale 
 9. Valutazione rapida del rischio (   Rapid Risk Assessment   ) 
 10. Termine della crisi e valutazione post-crisi 
 11. Esercizi di simulazione 
 12. Trasparenza e comunicazione 
 13. Aggiornamento del Piano 
 Appendice I 

 1. OBIETTIVI E FINALITÀ DEL PIANO 
 Il presente Piano nazionale definisce le azioni da attuarsi per ga-

rantire misure rapide a livello centrale, regionale e locale, per reagire 
ad eventi che non possano essere adeguatamente affrontati mediante le 
consuete misure di gestione nel settore alimentare e/o dei mangimi. Tali 
azioni, al fine di ridurre al minimo l’impatto degli incidenti sulla salute 
pubblica e la salute animale, dovranno essere seguite da tutti i livelli 
coinvolti. Il Piano è adottato in concordanza alle disposizioni europee e 
tiene conto della necessità di aggiornare il Piano precedentemente ap-
provato con Intesa Rep. Atti n. 61/CSR dell’8 aprile 2020. 

  Il Piano, nello specifico, stabilisce le azioni da attuare, volte a 
garantire:  

   a)   procedure chiare di comando e controllo; 
   b)   meccanismi efficaci di intervento; 
   c)   una comunicazione efficace, tra tutte le parti, conforme al 

principio di trasparenza; 
   d)   la formazione e l’aggiornamento professionale, anche me-

diante esercitazioni e/o simulazioni; 
   e)   la gestione uniforme delle emergenze sul territorio nazionale; 
   f)    il coordinamento:  

 tra i diversi livelli delle autorità competenti nazionali; 
 tra l’Autorità competente nazionale e la Commissione europea; 
 tra i sistemi di allarme e ìnformazione e i laboratori, per con-

dividere le informazioni; 

 tra i punti di contatto nazionali per il sistema dì allarme rapido 
e di reazione e il sistema di allena rapido per gli alimenti e i mangimi. 

 Il Piano definisce inoltre la risposta che il Ministero della salute 
è tenuto a fornire in considerazione della responsabilità derivante dal 
suo ruolo di Autorità competente a livello nazionale ed internazionale a 
seguito di una emergenza o di una minaccia per la sicurezza di alimenti 
e/o mangimi. 

 2. CONTESTO NORMATIVO 

 Con il regolamento (CE) n. 178/2002, il legislatore comunitario 
ha previsto che la Commissione europea elabori un Piano generale per 
la gestione delle crisi riguardanti la sicurezza degli alimenti e dei man-
gimi da applicarsi alle situazioni. per cui le disposizioni in vigore non 
consentono di prevenire, eliminare o ridurre a un livello accettabile il 
rischio per la salute umana o animale. 

 Con la decisione di esecuzione (LTE) n. 2019/300, che istituisce un 
Piano generale per la gestione delle crisi riguardanti la sicurezza degli 
alimenti e dei mangimi, la Commissione, per tener conto dell’esperien-
za acquisita nel corso degli armi nella gestione di alcune emergenze, 
ha rivisto il Piano europeo abrogando la precedente decisione (CE) 
n. 2004/478. Inoltre, la decisione 300, individua le situazioni che pos-
sono essere gestite attraverso il coordinamento rafforzato e quelle che 
richiedono l’istituzione dell’Unità di crisi. 

 Nel contempo l’art. 115 del regolamento (UE) n. 2017/625, relati-
vo ai controlli ufficiali, ha previsto che i Paesi membri si dotino di Piani 
di emergenza per alimenti e mangimi in cui siano stabilite le misure 
da applicare allorché risulti che alimenti o mangimi comportino un se-
rio rischio sanitario per l’uomo o gli animali, direttamente o mediante 
l’ambiente. 

 Si riportano di seguito gli articoli 55, 56 e 57 del reg. (CE) 178/2002 
e l’art. 115 del reg. (UE) 2017/625.    

 Reg. (CE) 178/2002.
Articolo 55
Piano generale 
per la gestione 
delle crisi   

 1. La Commissione elabora, in stretta colla-
borazione con l’Autorità e gli Stati membri, 
un piano generale per la gestione delle crisi 
riguardanti la sicurezza degli alimenti e dei 
mangimi (in prosieguo: «il piano generale»).
2. Il piano generale indica i tipi di situazione 
che comportano per la salute umana rischi 
diretti o indiretti derivanti da alimenti e 
mangimi, che verosimilmente le disposizioni 
in vigore non sono in grado di prevenire, 
eliminare o ridurre a un livello accettabile 
o che non possono essere gestiti in maniera 
adeguata mediante la sola applicazione degli 
articoli 53 e 54.
Il piano generale determina inoltre le pro-
cedure pratiche necessarie per la gestione 
di una crisi, compresi i principi di tra-
sparenza da applicare ed una strategia di 
comunicazione.    

 Reg. (CE) 178/2002
Articolo 56
Unità di crisi  

 1. Nel rispetto della sua funzione di garante 
dell’applicazione del diritto comunitario, la 
Commissione, qualora identifichi una situa-
zione che comporti un grave rischio diretto 
o indiretto per la salute umana derivante 
da alimenti e mangimi e non sia possibile 
prevenire, eliminare o ridurre tale rischio 
attraverso le disposizioni vigenti o non sia 
possibile gestirlo adeguatamente mediante 
la sola applicazione degli articoli 53 e 54, 
notifica immediatamente la situazione agli 
Stati membri e all’Autorità.
2. La Commissione istituisce immediata-
mente un’unità di crisi alla quale partecipa 
l’Autorità, la quale se necessario fornisce 
assistenza scientifica e tecnica 
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 Reg. (CE) 178/2002
Articolo 57
Compiti dell’unità 
di crisi  

 1. L’unità di crisi provvede alla raccolta e 
alla valutazione di tutte le informazioni per-
tinenti e all’individuazione delle possibilità 
offerte per prevenire, eliminare o ridurre a 
un livello accettabile il rischio per la salute 
umana nella maniera più rapida ed efficace 
possibile.
2. L’unità di crisi può chiedere l’assistenza 
di qualsiasi soggetto pubblico o privato le 
cuicompetenze essa giudichi necessarie per 
gestire la crisi con efficacia.
3. L’unità di crisi tiene informato il pubblico 
dei rischi in gioco e delle misure adottate. 

 Reg. (UE) 2017/625
Articolo 115
Piani di 
emergenza 
per alimenti 
e mangimi  

  1. Per l’applicazione del piano generale 
per la gestione delle crisi di cui all’arti-
colo 55, paragrafo 1, del regolamento (CE) 
n. 178/2002, gli Stati membri elaborano 
piani di emergenza per i mangimi e gli 
alimenti in cui stabiliscono le misure da 
applicare senza indugio allorché risulti che 
mangimi o alimenti comportano un serio 
rischio sanitario per l’uomo o gli animali, 
direttamente o mediante l’ambiente.
2. I piani di emergenza per gli alimenti e i 
mangimi di cui al paragrafo 1 indicano:
  a)   le autorità competenti da interpellare;
  b)   le competenze e le responsabilità delle 
autorità di cui alla lettera   a)  ; e
  c)   i canali e le procedure di condivisione 
delle informazioni tra le autorità competenti 
e le altre parti interessate, a seconda dei 
casi.
3. Gli Stati membri rivedono periodica-
mente i loro piani di emergenza per gli 
alimenti e i mangimi per tener conto dei 
cambiamenti nell’organizzazione delle 
autorità competenti e dell’esperienza 
acquisita con l’attuazione del piano 
e degli esercizi di simulazione.
4. La Commissione può adottare atti di 
esecuzione per quanto riguarda:
  a)   le norme per la definizione dei piani 
di emergenza di cui al paragrafo 1 del 
presente articolo, nella misura necessaria 
ad assicurare l’uso coerente ed efficace del 
piano generale per la gestione delle crisi di 
cui all’articolo 55, paragrafo 1, 
del regolamento (CE) n. 178/2002; e
  b)   il ruolo delle parti interessate nell’elabo-
razione e gestione dei piani di emergenza.
Tali atti di esecuzione sono adottati 
secondo la procedura di esame 
di cui all’articolo 145, paragrafo 2.  

 3. AMBITO DI APPLICAZIONE 
 Il presente Piano si applica alle situazioni di emergenza in cui 

sia stato individuato un pericolo (biologico, chimico o fisico) negli 
alimenti, nei mangimi o nell’uomo, che può comportare un rischio, 
anche attraverso l’ambiente, per la salute umana e/o animale, o per 
l’ambiente che non possa essere adeguatamente affrontato mediante 
le consuete misure di gestione. Si sottolinea che il presupposto per 

l’attivazione del Piano non è la sola presenza di situazioni con conse-
guenze gravi per la salute pubblica o animale, quanto la valutazione 
dell’inadeguatezza delle misure di gestione, anche per assenza di pre-
visioni normative. 

  Ad ogni buon fine si riportano di seguito alcune definizioni presen-
ti nella normativa vigente:  

 Incidente
Decisione (UE) 
2019/300 art. 4   

 Situazione di emergenza
Reg. (CE) 178/2002 art. 53  

 l’individuazione di 
un pericolo biolo-
gico, chimico o fisico 
negli alimenti, nei 
mangimi o nell’uomo 
che potrebbe com-
portare o indicare 
un possibile rischio 
per la salute pubblica 
in caso di esposizione 
allo stesso pericolo 
di più di una persona, 
o una situazione 
in cui numero di 
casi nell’uomo o di 
rilevamenti di un 
pericolo sia superiore 
al numero prevedibile 
in cui l’origine dei 
casi abbia una cor-
relazione, o una cor-
relazione probabile, 
con gli stessi alimenti 
o mangimi.   

 1. Quando sia manifesto che alimenti 
o mangimi di origine comunitaria a impor-
tati da un paese terzo possono comportare 
un grave rischio per la salute degli animali 
o per l’ambiente che non possa essere 
adeguatamente affrontato mediante misure 
adottate dallo Stato membro o dagli Stati 
membri interessati ... 

 L’attuazione del presente Piano dovrà interagire coerentemente 
ed avvenire in coordinamento con le previsioni contenute in altri Piani 
nazionali (come ad es. Piani nazionali per le emergenze epidemiche e 
non epidemiche, comprese le malattie animali, Piani di reazione a emer-
genze ambientali, Piano per eventi con armi o agenti di tipo chimico, 
biologico, radiologico e nucleare, Piano nazionale per la gestione delle 
emergenze radiologiche e nucleari ecc.). Il Coordinatore di crisi nazio-
nale viene opportunatamente coinvolto qualora le emergenze gestite tra-
mite gli altri Piani abbiano un impatto diretto o indiretto sul settore degli 
alimenti e/o dei mangimi. 

 Il Piano, come previsto dalla norma comunitaria, tiene conto di 
un approccio graduale per la gestione delle emergenze prevedendo due 
modalità di intervento: il coordinamento rafforzato a livello nazionale e 
l’attivazione dell’Unità di crisi. 

  Si riportano di seguito le situazioni di emergenza che prevedono 
gli interventi succitati così come indicate nella decisione di esecuzione 
(UE) n. 300/2019:  

 Dec. di esecuzione (UE) 
n. 300/2019
Art. 10.2 - Situazioni che 
richiedono
un coordinamento rafforzato 

 Dec. di esecuzione (UE) 
n. 300/2019
Art. 12.2 - Situazioni che richie-
dono
l’istituzione di Unità di crisi  
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 [...]   a)   qualora
:sia stato individuato in due 
o più Stati membri un rischio 
diretto o indiretto per la salute 
pubblica, dovuto a un pericolo 
rilevato negli alimenti o 
nei mangimi, ed esista una 
correlazione epidemiologica 
(ad esempio casi nell’uomo 
e/o decessi in Stati membri 
differenti con prove analitiche 
o epidemiologiche attendibili 
di tale correlazione) e/o una 
correlazione sul piano della 
rintracciabilità (ad esempio 
distribuzione di alimenti o 
mangimi potenzialmente 
contaminati in Stati membri 
differenti); o
il pericolo rilevato possa avere 
un grave impatto potenziale 
sul funzionamento del mer-
cato interno nel settore degli 
alimenti o dei mangimi;
e
  b)   in presenza di:
un impatto elevato sulla salute 
connesso al pericolo rilevato; 
o
un disaccordo tra gli Stati 
membri sui provvedimenti da 
adottare; o
difficoltà nell’individuare la 
fonte del rischio.  

 [...]   a)   qualora sia stato indivi-
duato in due o più Stati membri 
un rischio diretto o indiretto per 
la salute pubblica che comporti 
una situazione particolarmente 
sensibile sul piano politico, della 
percezione o dell’immagine;
e
in presenza di:
un grave rischio per la salute 
umana, in particolare qualora si sia 
verificato, o si possa prevedere, un 
numero elevato di decessi; oppure
un ripetersi di incidenti che com-
porti un grave rischio per la salute 
umana; oppure
iii. sospetti o indicazioni di terrori-
smo biologico o chimico o di forte 
contaminazione radioattiva.  

   
 A livello nazionale, le situazioni individuate dalla norma comu-

nitaria, sono declinate con la sostituzione di «Stati membri» con «Re-
gioni/Province Autonome». Per la gestione delle situazioni di emer-
genía succitate il Piano individua il Coordinatore di crisi nazionale e le 
strutture che, ai vari livelli, centrale, regionale e locale, devono essere 
pronte ad attivarsi in caso di necessità. Fornisce inoltre, in Appendice 
1, lo IESS Score: uno strumento di ausilio alle Autorità competenti, per 
individuare le situazioni di emergenza,. legate agli alimenti, che richie-
dono un coordinamento rafforzato piuttosto che l’attivazione dell’Unità 
di crisi. 

 4. IL COORDINATORE DI CRISI NAZIONALE NEL SETTORE 
DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI 

 Il Coordinatore di crisi nazionale, tenendo conto delle funzioni pre-
viste all’interno dell’organizzazione nazionale, è il Direttore generale 
della Direzione per l’igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione 
del Ministero della salute. Il Coordinatore di crisi nazionale è punto 
di contatto unico presso le istituzioni europee e le Autorità competenti 
degli Stati membri al fine di assicurare uno scambio di informazioni 
efficace tra tutte le parti coinvolte nel coordinamento del Piano generale 
nonché l’efficienza del processo decisionale e degli interventi attuati 
nell’ambito di competenza della propria organizzazione. 

  Il Coordinatore di crisi nazionale assicura:  
 la cooperazione tra l’Unità di crisi nazionale e l’Unità di crisi 

della Commissione europea, favorendo la raccolta e la diffusione delle 
informazioni; 

 il coordinamento tra il lavoro dell’Unità di crisi ed il processo 
decisionale; 

 la cooperazione con i partner internazionali per la gestione degli 
aspetti che ricadono negli ambiti di competenza di prevenzione umana, 
sicurezza degli alimenti e sanità animale; 

 la coerenza di quanto comunicato con le valutazioni del rischio 
effettuate dal Comitato nazionale per la sicurezza alimentare (CNSA), 
da Autorità europea per la sicurezza alimentare (EFSA) e Centro euro-
peo per la prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC) nella situa-
zione di crisi rispetto alle misure intraprese; 

 l’aggiornamento costante del Ministro della salute; 

 il coordinamento a livello nazionale delle attività in caso di si-
tuazioni di emergenza nel settore degli alimenti e dei mangimi anche 
attraverso la presidenza dell’Unità di crisi nazionale; 

 la presentazione del Piano nazionale su richiesta della 
Commissione; 

 la partecipazione a conferenze audio/video organizzate dalla 
Commissione durante un coordinamento rafforzato o situazione di crisi 
in termini di disponibilità, competenza e livello di responsabilità; 

 il    follow-up    quando una crisi si è conclusa, su possibili lacune e 
aree di miglioramento; 

 la creazione di una relazione diretta tra i Coordinatori di crisi; 
 la partecipazione agli esercizi di simulazione nazionali ed 

europei; 
 l’organizzazione di attività dì formazione ed esercizi di simula-

zione per la verifica dell’effettiva operatività del Piano nazionale; 
 la condivisione delle informazioni con le parti interessate. 

  Il Coordinatore di crisi nazionale, interviene in accordo con l’Uf-
ficio stampa e la Direzione generale della comunicazione e dei rapporti 
europei e internazionali (DGCOREI) del Ministero della salute, anche 
nei seguenti aspetti di comunicazione:  

 nel monitoraggio delle reazioni dei media e dell’opinione 
pubblica; 

 nell’aggiornamento costante e in maniera diretta del Ministro 
per consentire allo stesso di stabilire interventi mirati ed eventualmente 
la modalità di presentazione al pubblico delle misure sanitarie adottate; 

 nella preparazione e/o nel lancio della strategia di comunicazio-
ne coordinata e trasparente nei confronti del pubblico e, in particolare, 
nella gestione di tutti gli aspetti della comunicazione, sia assicurando 
la comunicazione al pubblico di informazioni chiare, efficaci e coeren-
ti relative alla valutazione e alla gestione del rischio sia garantendo la 
comunicazione ai    partner    commerciali e ad altri portatori di interesse 
(in collaborazione con gli uffici competenti delle direzioni generali del 
Ministero della salute); 

 nella definizione e condivisione con la Commissione europea e 
con i Paesi membri coinvolti, in tempo reale di messaggi chiave/linee 
da adottare basati su dati concreti, in particolare nei confronti dei    mass 
media   ; 

 nel coordinamento degli strumenti di comunicazione (ad es. 
FAQ, linee di assistenza telefonica ecc.). 

 5. AUTORITÀ COMPETENTI E UNITÀ DI CRISI 
 Il Ministero della salute, le regioni, le Province autonome di Trento 

e di Bolzano e le aziende sanitarie locali territorialmente competenti, 
nell’ambito delle rispettive competenze, nella gestione delle emergenze 
nel settore degli alimenti e dei mangimi si avvalgono delle Unità di crisi 
istituite dal presente Piano: Unità di crisi nazionale (UCN), Unità di 
crisi regionale (UCR), Unità di crisi della Provincia autonoma dì Trento 
(UCPAT) e della Provincia autonoma di Bolzano (UCPAB), Unità di 
crisi locale (UCL). 

 5.1 Unità di crisi nazionale (UCN) - Composizione e Funzione 
  L’Unità di crisi nazionale è così composta:  

 Direttore generale della Direzione generale per l’igiene e la sicu-
rezza degli alimenti e la nutrizione (DGISAN) del Ministero della salute 
in qualità di Coordinatore di crisi nazionale con funzioni di Presidente 
o suo sostituto; 

 Direttore generale della Direzione degli organi collegiali per la 
tutela della salute (DGOCTS) o suo sostituto; 

 Direttore generale della Direzione generale della prevenzione 
sanitaria (DGPREV) o suo sostituto; 

 Direttore generale della Direzione generale della sanità animale 
e dei farmaci veterinari (DGSAF) o suo sostituto; 

 Direttore generale della Direzione generale della comunicazione 
e dei rapporti europei e internazionali (DGCOREI) o suo sostituto; 

 Comandante del Comando Carabinieri per la tutela della salute 
o suo sostituto; 

 Coordinatore/i dell’/delle Unità di crisi regionali e delle provin-
ce autonome coinvolte o suo/loro sostituto/i; 

 Presidente dell’Istituto superiore di sanità (ISS) o suo sostituto; 
 Coordinatore degli II.ZZ.SS. o suo sostituto. 
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  Alle riunioni dell’Unità di crisi partecipano:  
 Direttore ufficio 3 Segretariato Generale o suo sostituto; 
 Direttore ufficio 8 DGISAN o suo sostituto; 
 Direttore ufficio 2 DGISAN o suo sostituto; 
 Direttore ufficio 2 DGOCTS o suo sostituto; 
 Direttore ufficio 3 DGCOREI o suo sostituto; 
 Direttore uffico 4 DGCOREI o suo sostituto; 
 Capo Ufficio stampa Ministero o suo sostituto; 
 Direttori di altri settori o dirigenti di altri uffici del Ministero 

eventualmente coinvolti dall’emergenza. 
  L’Unità di crisi nazionale si avvale di:  

 Istituti zooprofilattici sperimentali e Agenzie regionali protezio-
ne ambientale territorialmente competenti o suo/loro sostituto/i; 

 Centro di referenza per le malattie emergenti; 
 Centro di referenza nazionale per l’epidemiologia veterinaria, la 

programmazione, l’informazione e l’analisi del rischio; 
 Centro di referenza nazionale per sequenze genomiche di mi-

crorganismi patogeni: banca dati e analisi di bioinformatica; 
 Centri di referenza/Laboratori nazionali di riferimento 

competente/i per materia. 
  Qualora le circostanze lo rendessero necessario, l’Unità di crisi na-

zionale può essere integrata con:  
 - Rappresentanti di altre amministrazioni pubbliche eventual-

mente coinvolte nell’emergenza a vario titolo; 
 - Esperti nelle materie oggetto di emergenza provenienti dal 

mondo accademico e/o scientifico; 
 - Qualsiasi soggetto, pubblico o privato, si ritenga utile 

consultare; 
 - Organizzazioni competenti    ex    art. 36 reg. (CE) 178/2022. 

 Il Coordinatore di crisi nazionale provvede ad istituire la Segrete-
ria dell’Unità di crisi nazionale che dispone degli elenchi dei punti di 
contatto delle unità di crisi regionali e delle Province autonome. Inoltre 
garantisce un servizio di contattabilità 24/7 con collegamento telefonico 
cellulare dedicato. 

 L’Amministrazione è tenuta ad assicurare la disponibilità, delle 
risorse di personale per il supporto tecnico-amministrativo (segreteria, 
ecc.). 

  L’Unità di crisi nazionale svolge le seguenti funzioni:  
 Elabora la strategia operativa per garantire una rapida risposta 

all’emergenza; 
 Valuta l’evolversi della situazione e, sulla base di eventuali nuo-

ve informazioni disponibili, aggiorna la strategia operativa; 
 Controlla l’effettiva operatività del Piano, anche attraverso l’at-

tuazione di esercizi di simulazione; 
 Svolge anche un ruolo di promozione delle attività di informa-

zione per l’opinione pubblica, riguardo ai rischi in questione e alle mi-
sure prese a riguardo. 

 5.2 Unità di crisi regionale/provinciale (UCR - UCPAB- UCPAT) 
  L’Unità di crisi regionale (UCR) è così composta:  

 Responsabile della struttura organizzativa regionale competente 
in materia di veterinaria e di igiene degli alimenti, in qualità di Co-
ordinatore di crisi a livello regionale con funzioni di Presidente o suo 
sostituto; 

 Direttori sanitari delle AA.SS.LL. coinvolte; 
 - Direttori dei Dipartimenti di prevenzione delle AA.SS.LL. 

competenti per territorio o loro sostituti 
 - I dirigenti responsabili dei seguenti Servizi o loro sostitu-

ti: Igiene degli alimenti e nutrizione (SIAN), igiene e sanità pubblica 
(SISP), lgiene degli alimenti di origine animale (SIAOA), Igiene degli 
allevamenti e delle produzioni zootecniche (SIAPZ), Sanità animale 
(SSA) coinvolti per competenza. 

  L’Unità di crisi regionale avvale di:  
 Direttore dell’Istituto zooprofilattico sperimentale e dell’Agen-

zia regionale per la protezione ambientale territorialmente competente; 
 Rappresentante del Comando dei Carabinieri per la tutela della 

salute; 
 Direttore/i laboratorio/i di sanità pubblica delle unità sanitarie 

locali ove presenti; 

 Qualsiasi soggetto, pubblico o privato, ritenga utile consultare. 
  Le Unità di Crisi delle Province autonome di Trento e di Bolzano 

(UCPAB - UCPAT) sono così composte:  
 - Direttore/Responsabile del Servizio veterinario provinciale, 

coordinatore anche dell’Unità di crisi provinciale con funzioni di Presi-
dente o suo delegato; 

 - Direttore /Responsabile dell’Ufficio provinciale competente in 
materia di igiene, salute e sanità pubblica o suo delegato; 

 - Direttore del Dipartimento di prevenzione dell’azienda sanita-
ria o suo delegato. 

  L’Unità di crisi provinciale si avvale di:  
 - Direttori degli Istituti zooprofilattici sperimentali e delle 

Agenzie provinciali per la protezione dell’ambiente territorialmente 
competenti; 

 - Centro/i nazionali di riferimento competente/i per materia; 
 - Rappresentante dei Carabinieri per la tutela della salute territo-

rialmente competenti; 
 - Direttore laboratorio di sanità pubblica delle unità sanitarie lo-

cali ove presenti; 
 - Qualsiasi soggetto, pubblico o privato, ritenga utile consultare. 

 È prevista la presenza di una Unità di crisi per ciascuna regione/
provincia autonoma. L’Unità di crisi regionale è fisicamente ubicata 
presso un ufficio dell’Assessorato alla sanità e l’unità di crisi provincia-
le presso un ufficio delle competenti strutture provinciali o, se preferibi-
le, presso l’Azienda sanitaria provinciale. 

  L’ufficio deve essere chiaramente individuato e dotato di:  
 elenchi aggiornati delle unità di crisi locali e dei loro punti di 

contatto di cui al punto 5.4 del territorio di competenza, delle forze pub-
bliche e della protezione civile localmente competente; 

 elenchi aggiornati dei Coordinatori di crisi regionali/provinciali; 
 database aggiornati degli operatori del settore alimentare, man-

gimistico, compresi quelli della produzione primaria; 
 ogni altro elenco di persone o strutture utili; 
 qualsiasi supporto tecnico e gestionale ritenuto necessario per lo 

svolgimento della sua attività. 
 Deve inoltre essere garantito un servizio di contattabilità 24/7 con 

collegamento telefonico cellulare dedicato, che può essere la linea per 
l’allerta. 

  L’Unità di crisi regionale/provinciale svolge le seguenti funzioni:  
 Coordina e verifica le attività previste sul territorio; 
 Assicura l’invio tempestivo, in via informatizzata, dei dati e del-

le informazioni inerenti l’emergenza; 
 Promuove l’organizzazione di corsi di formazione ed esercizi di 

simulazione per personale competente in materia di gestione delle emer-
genze in alimenti e mangimi avvalendosi della collaborazione degli Isti-
tuti zooprofilattici sperimentali e del Centro di referenza compente sulla 
materia dell’emergenza. 

  L’ UCR agisce con le stesse strategie utilizzate dalla UCN quando 
l’ambito della crisi è regionale. 

 Il Coordinatore delle crisi regionale/provinciale ha il ruolo di assi-
curare il coordinamento dell’Unità di crisi regionale/provinciale da lui 
presieduta con l’Unità di crisi nazionale. 

 5.3 Unità di crisi locale (UCL). 
  L’Unità di crisi locale di ciascuna Azienda sanitaria locale è così 

composta:  
 - Direttore sanitario in qualità di Coordinatore di crisi locale, con 

funzione di Presidente o suo sostituto; 
 - Direttore del Dipartimento di prevenzione o suo sostituto; 
 - Dirigenti responsabili dei seguenti Servizi o loro sostituti: Servi-

zio di igiene degli alimenti e nutrizione (SIAN), Servizio igiene e sanità 
pubblica (SISP), Servizio igiene degli alimenti di origine animale (SIA-
OA), Igiene degli allevamenti e delle produzioni zootecniche (SIAPZ), 
Servizio sanità animale (SSA); 

 - Qualsiasi soggetto pubblico o privato si ritenga utile consultare. 
 La ASL competente per territorio identifica una sede per la UCL e 

assicura l’adeguato supporto tecnico e gestionale, database degli opera-
tori del settore alimentare, mangimistico, compresi quelli della produ-
zione primaria, ed ogni altro elenco di persone o strutture necessarie per 
lo svolgimento della sua attività. Deve inoltre essere garantito un servi-
zio di contattabilità 24/7 con collegamento telefonico cellulare dedicato, 
che può essere la linea per l’allerta. 
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 L’Amministrazione è tenuta ad assicurare la disponibilità delle 
risorse di personale per il supporto tecnico-amministrativo (segreteria, 
ecc.). 

  L’Unità di crisi locale (UCL) svolge le seguenti attività:  

 verifica che i riferimenti telefonici con le strutture territoriali, 
che potrebbero essere coinvolte nelle emergenze, siano aggiornati e 
ridistribuiti periodicamente; 

 attua tutte le misure indicate dalle strategie operative individuate 
a livello centrale e/o regionale; 

 si adopera per assicurare, in caso di necessità, la rapida attuazio-
ne delle misure di ritiro o richiamo stabilite, con eventuale sequestro e 
distruzione delle partite; 

 fornisce per il tramite dell’Unità di crisi regionale/provinciale i 
dati e gli elementi richiesti dall’ Unità di crisi nazionale; 

 in particolare, il Coordinatore dell’Unità dì crisi locale per tutta 
la durata dell’emergenza assume la responsabilità della gestione delle 
risorse di tutte le aree funzionali dei Servizi veterinari dell’ASL e del 
Servizio di igiene degli alimenti e nutrizione e del servizio di igiene e 
salute/sanità pubblica. 

 L’UCL agisce con le stesse strategie utilizzate dalla UCN 
quando l’ambito della crisi è locale. 

 5.4 Punti di contatto 

 Per garantire la migliore organizzazione del sistema, ciascun Co-
ordinatore di crisi locale predispone l’organigramma dell’Unità stessa, 
completo di tutti i recapiti telefonici (telefoni cellulari e fissi), e lo tra-
smette al Coordinatore di crisi regionale. Quest’ultimo aggrega i dati e li 
trasmette ai coordinatori di crisi locali appartenenti alla regione. 

 Analogamente, entro il 15 dicembre di ciascun anno o ogni qual-
volta si renda necessario, le regioni/province autonome trasmettono, al 
Coordinatore di crisi nazionale, il nominativo ed il recapito cellulare 
del Coordinatore di crisi regionale nonché i riferimenti del servizio di 
contattabilità 24/7. 

 Il Coordinatore di crisi nazionale raccoglie tali informazioni e le 
trasmette, integrate con i propri riferimenti, ai Coordinatori delle crisi 
regionali/delle province autonome. 

 Tali elenchi devono essere aggiornati, da parte dei Coordinatori 
delle crisi ogniqualvolta subentrino variazioni. 

 L’elenco dei coordinatori di crisi è reso disponibile sul portale In-
ternet del Ministero della Salute alla pagina dedicata al seguente indi-
rizzo: http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&i
d=1150&area=sicurezzAlimentare&menu=sistema .  

 6. LABORATORI 

  I laboratori ufficiali coinvolti nel Piano sono quelli individuati 
dall’art. 9 del D.Igs 2 febbraio 2021, n. 27, di seguito elencati:  

   a)   Istituto superiore di sanità (ISS); 

   b)   Istituti zooprofilattici sperimentali (II.ZZ.SS.); 

   c)   Laboratori di sanità pubblica delle unità sanitarie locali; 

   d)   Laboratori delle agenzie regionali per la protezione dell’am-
biente (ARPA); 

   e)   Laboratori designati quali laboratori nazionali di riferimento 
(LNR). 

 Inoltre sono coinvolti nel Piano i laboratori di riferimento regionali 
per le malattie a trasmissione alimentare (casi umani) e ogni altro labo-
ratorio che all’occorrenza sia opportuno coinvolgere. 

 Ciascun laboratorio individua i punti di contatto, che assicurano 
assistenza tramite un servizio di pronta disponibilità (telefono cellulare 
ed e-mail) e la corretta attuazione del Piano, e li comunica alle Unità di 
crisi regionali e delle province autonome. 

 Nei casi in cui l’emergenza sia dovuta alla presenza di microrga-
nismi patogeni è opportuna la corretta applicazione dei commi 3, 4 e 5 
dell’Art. 10, laboratori nazionali di riferimento, del succitato decreto 
legislativo per quanto riguarda il sequenziamento genomico dei ceppi 
isolati. 

 D.Lgs 2 feb-
braio 2021, 
n. 27 Art. 10 
commi 3, 4 
e 5
Laboratori 
nazionali di 
riferimento  

 3. I laboratori ufficiali trasmettono al relativo 
laboratorio nazionale di riferimento o al Centro 
di referenza nazionale i ceppi di microrganismi 
patogeni isolati nell’ambito del controllo ufficiale 
e delle altre attività ufficiali o le sequenze dell’in-
tero genoma.
Le stesse sequenze sono trasmesse anche al Centro 
di referenza nazionale per le sequenze genomiche 
di microrganismi patogeni.
4. Il Ministero della salute, in accordo con i Labo-
ratori Nazionali di riferimento o i Centri di refe-
renza nazionale, sulla base dell’evoluzione tecnico 
scientifica e di particolari situazioni epidemiologi-
che, individui’ i criteri con cui vengono selezionati 
gli isolati dei microrganismi per i quali è necessa-
rio effettuare il sequenziamento genomico.
5. I laboratori ufficiali che isolano i microrganismi 
di cui al precedente comma 4, sottopongono a 
sequenziamento genomico completo microrga-
nismi isolati e provvedono a inviare le relative 
sequenze e i relativi metadati al laboratorio 
nazionale di riferimento e al Centro di referenza 
nazionale per le sequenze genomiche di microrga-
nismi patogeni.  

 I laboratori di riferimento per le malattie a trasmissione alimen-
tare (casi umani) individuati dalle regioni e dalle province autonome 
trasmettono al relativo laboratorio nazionale di riferimento i ceppi di 
microrganismi patogeni isolati o le sequenze dell’intero genoma e i 
relativi metadati. Il Ministero della salute, in accordo con i laboratori 
nazionali di riferimento, sulla base dell’evoluzione tecnico scientifica 
e di particolari situazioni epidemiologiche, individua i criteri con cui 
vengono selezionati gli isolati dei microrganismi per i quali è necessario 
effettuare il sequenziamento genomico. 

 7. ATTIVAZIONE DEL PIANO A SEGUITO DI ATTIVAZIONE 
DEL PIANO U.E. 

  Qualora ne ricorrano le condizioni e la Commissione decida di uti-
lizzare per la gestione di una emergenza lo strumento del coordinamento 
rafforzato a livello europeo:  

  1. Il Coordinatore di crisi nazionale:  
 Partecipa alle riunioní convocate dalla Commissione europea; 
 Riporta le indicazioni della Commissione ai coordinatori regio-

nali delle crisi; 
 Provvede ad aggiornare la Commissione sulla situazione 

nazionale. 
  2. I Coordinatori di crisi regionali:  

 forniscono al Coordinatore di crisi nazionale tutte le informazio-
ni utili avvalendosi del supporto dei coordinatori locali; 

 verificano la corretta applicazione delle indicazioni comunitarie. 
  Qualora ne ricorrano le condizioni e la Commissione attivi l’Unità 

di crisi europea il Coordinatore di crisi nazionale, membro dell’Unità 
di crisi europea:  

 1. informa immediatamente il Ministro, il Segretario generale, e i 
competenti direttori generali del. Ministero della salute e i coordinatori 
delle crisi regionali/provinciali; 

 2. convoca, entro le 24 ore, la prima riunione dell’Unità di crisi, a 
seguito della quale l’Unità diventa effettivamente operativa per lo svol-
gimento delle funzioni di cui al paragrafo 5.1. 

 Per garantire la massima rapidità, le comunicazioni fra i sogget-
ti coinvolti devono avvenire a mezzo di posta elettronica e telefono 
cellulare. 

 8. ATTIVAZIONE DEL PIANO SULLA BASE DI SEGNALAZIONE 
NAZIONALE 

  Qualora sia individuato un pericolo biologico, chimico o fisico ne-
gli alimenti e/o nei mangimi o nell’uomo che può comportare un rischio 
per la salute umana, per la salute degli animali o per l’ambiente e ci sia 
il dubbio che possa non essere adeguatamente affrontato mediante le 
consuete misure di gestione:  

 1. le strutture locali territorialmente competenti oltre ad attivare, 
ove previsto, il sistema di allerta (RASFF), informano il Coordinatore di 
crisi locale. Nel caso in cui la struttura locale sia un ospedale o un centro 
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di sorveglianza epidemiologica, la presenza di casi clinici correlatili al 
consumo di alimenti deve essere prontamente segnalata al dipartimento 
di prevenzione della ASL per gli aspetti di sicurezza alimentare; 

 2. il Coordinatore di crisi attiva l’Unità di crisi locale che provve-
de senza indebito ritardo ad una valutazione della situazione al fine di 
stabilire se procedere mediante la sola applicazione delle disposizioni 
vigenti e informa, contestualmente, il Coordinatore di crisi regionale. 
Qualora la segnalazione pervenisse da una sola ASL il Coordinatore di 
crisi regionale può attendere la valutazione della situazione da parte del-
la UCL e successivamente valutare se attivare l’UCR. Nell’eventualità 
fossero coinvolte 2 o più AA.SS.LL., per la valutazione della situazione, 
il coordinatore di crisi regionale attiva senza indebito ritardo, l’Unità di 
crisi regionale; 

 3. Se attivata, l’Unità di crisi regionale o delle province autonome 
provvede ad una valutazione della situazione generale, al fine di stabi-
lire se procedere mediante l’applicazione delle disposizioni vigenti e 
avvisa immediatamente, il Coordinatore di crisi nazionale tramite email 
all’indirizzo crisi.sicurezzaalimenti@sanita.it e comunicazione telefo-
nica al numero dedicato; 

 4. il Coordinatore di crisi nazionale, se del caso, convoca la riu-
nione dell’Unità di crisi nazionale ed eventualmente dichiara lo stato di 
crisi nazionale attivando le procedure previste dal Piano. 

 Il Coordinatore di crisi nazionale informa immediatamente il Mi-
nistro della salute assicurando il coordinamento tra il lavoro dell’Unità 
di crisi ed il processo decisionale e notifica la crisi alla Commissione 
europea. 

 In tutti i casi, le comunicazioni fra i soggetti coinvolti dovranno 
avvenire a mezzo di posta elettronica e/o telefono cellulare. 

 Le segnalazioni iniziali non sempre comportano l’attivazione 
dell’unità di crisi ma, in alcuni casi, comportano la necessità di un coor-
dinamento rafforzato a livello centrale. Per agevolare la classificazione 
degli interventi da attuare, nei casi di problematiche di salute pubblica 
legate agli aspetti di sicurezza alimentare, le autorità competenti posso-
no avvalersi dell’indirizzo fornito dallo IESS    score    riportato in Appen-
dice I, di cui alle «Linee guida per la gestione e la comunicazione duran-
te gli incidenti nel settore della sicurezza degli alimenti e dei mangimi» 
dell’EFSA e proposto dall’ISS. 

 Nel caso in cui il Coordinatore di crisi nazionale o l’Unità di crisi 
centrale reputino adeguato l’utilizzo dello strumento del coordinamento 
rafforzato, le strutture competenti del Ministero della salute provvedono 
ad istituire un gruppo tecnico   ad hoc   al fine di favorire lo scambio di 
informazioni e la gestione omogenea della problematica. 

 La composizione del gruppo deve tener conto delle regioni inte-
ressate, sia per parte di sanità umana che di alimenti/mangimi, nonché 
dell’ISS e dei Centri di referenza. 

 Occorre ricordare che le segnalazioni iniziali di incidenti possono 
pervenire, direttamente al Coordinatore di crisi nazionale, da diverse 
fonti ufficiali tra cui il Centro di referenza per i rischi emergenti in 
sicurezza alimentare, l’Istituto superiore di sanità, ma anche attraverso 
le segnalazioni presenti nei sistemi europei ed internazionali quali il 
sistema di allarme rapido della Commissione europea per alimenti e 
mangimi (RASFF), il sistema di allarme rapido e di reazione (EWRS), 
la rete internazionali delle autorità preposte alla sicurezza alimentare 
dell’OMS (INFOSAN), il Sistema di ricerca delle informazioni sul-
le epidemie (EPIS). In particolare, il Ministero della salute assicura 
il coordinamento tra i punti di contatto nazionale per il RASFF ed 
EWRS al fine di garantire opportune forme di collegamento delle 
informazioni. 

 Il riscontro di un’incidenza anomala di casi di malattia a trasmis-
sione alimentare nell’uomo o negli animali aventi una correlazione 
certa o probabile con alimenti o mangimi, nonché l’isolamento di 
agenti patogeni a trasmissione alimentare nella popolazione umana in 
concentrazione tale da essere attribuibile a focolaio di infezione deve 
essere prontamente portato a conoscenza del Coordinatore di crisi 
nazionale. 

 Si ricorda che le malattie di origine alimentare sono Soggette a 
notifica secondo il decreto ministeriale 7 marzo 2022” Revisione del si-
stema di segnalazione delle malattie infettive (PREMAL). (  Gazzetta Uf-
ficiale    della Repubblica italiana - Serie generale n. 82 del 7 aprile 2022). 
Inoltre il Piano nazionale della prevenzione (PNP) 2020-2025 riporta:  

 pag 94 PNP5.6 
Malattie infet-
tiveprioritarie, 
zoonosi  

 “ ...Nel caso di malattie trasmissibili con gli 
alimenti deve essere assicurata una accurata rac-
colta dei dati anamnestici ai fini dell’individua-
zione dell’alimento. A tal riguardo è necessario 
che il Dipartimento di Prevenzione coordini le 
azioni ed i flussi informativi nell’ambito dell’in-
dagine epidemiologica e dei successivi provvedi-
menti, Risulta fondamentale la cooperazione tra 
i laboratori ospedalieri e quelli di riferimento per 
il controllo sugli alimenti al fine di individuare 
possibili correlazioni tra i ceppi isolati nell’uomo 
e quelli intercettati negli alimenti, nell’ambiente, 
nelle attrezzature e nel personale che ne è venuto 
a contatto nelle fasi di produzione e distribu-
zione. ...  Omissis   ... è necessario che vi sia coo-
perazione tra i laboratori ospedalieri e quelli di 
riferimento per il controllo sugli alimenti per il 
confronto dei ceppi isolati nell’uomo con quelli 
riscontrati a seguito di controllo sugli alimenti. 
Gli alimenti individuati o sospetti come causa 
della tossinfezione alimentare devono essere 
tempestivamente segnalati ai servizi SIAN o 
SIAOA della Azienda Sanitaria.  

  Ad ogni buon fine si riporta la definizione di «focolaio di tossin-
fezione alimentare» prevista dalla normativa comunitaria a cui rinvia 
l’art. 4 par. 2 della decisione (UE) 2019/300:  

 Direttiva 
2003/99/CE
Art. 2, punto 2, 
lettera d)  

 «focolaio di tossinfezione alimentare»: un’in-
cidenza, osservata in determinate circostanze, 
di due o più casi di persone colpite dalla stessa 
malattia e/o infezione, oppure la situazione in 
cui il numero di casi di malattia osservato sia 
superiore al numero prevedibile e i casi abbiano 
una correlazione, od una correlazione probabile, 
con la stessa fonte alimentare  

 9. VALUTAZIONE RAPIDA DEL RISCHIO (   RAPID RISK 
ASSESSMENT   )  (1) 

 Nelle situazioni di emergenza si attiva il processo di valutazione 
rapida del rischio, che consente di prendere in considerazione tutti i 
fattori rilevanti per determinarne la natura. Il quadro descrittivo dovrà 
essere valutato, aggiornato e monitorato a partire dai riscontri iniziali e, 
successivamente, sulla base di ulteriori prove e delle informazioni che 
saranno disponibili. 

  Prove e riscontri dovranno essere costantemente valutati, aggiorna-
ti e monitorati secondo seguenti indicatori:  

   a)   Effetti sulla salute; 
   b)   Rischio per l’integrità della catena alimentare e/o dei mangimi; 
   c)   Numero e categorie dei consumatori coinvolti; 
   d)   Quantitativi dei prodotti coinvolti e livelli di distribuzione; 
   e)   Percezione del rischio; 
   f)   Tracciabilìtà e ritiro dì prodotti; 
   g)   Tipologia di incidente (noto o sconosciuto). 
 La valutazione rapida del rischio è coordinata dall’autorità compe-

tente interessata e viene eseguita a cura delle istituzioni scientifiche di 
riferimento (Istituto superiore di sanità laboratori nazionali di riferimen-
to, Centri di referenza, Istituti zooprofilattici sperimenta/i, Consiglio na-
zionale della ricerca, etc....) 

 10. TERMINE DELLA CRISI E VALUTAZIONE    POST   -CRISI 
 In concordanza con l’Unità di crisi a livello dell’UE, se l’Unità 

di crisi nazionale ritiene che il rischio sia ormai sotto controllo, il Co-
ordinatore di crisi nazionale nel settore degli alimenti e dei mangimi 
dichiara terminata la crisi. 

(1) Cfr. ECDC e in coerenza con Intesa n. 201 /CSR 8 novembre 
2018 laddove distingue l’attività di risk assessment e risk evaluation.
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 Il termine di una situazione di crisi di dimensione locale, regionale 
o interregionale, è dichiarata dal/dai Coordinatore/i della/e crisi e in ac-
cordo con il Coordinatore di crisi nazionale. Quest’ultimo avvia, quindi, 
una valutazione    post    -crisi, costituita da tre componenti:  

 1. valutazione del rischio (   risk assesment   ) a posteriori svolta dal 
Comitato nazionale per la sicurezza alimentare (CNSA) - Sezione per la 
Sicurezza alimentare, con particolare riferimento alla situazione nazio-
nale, alla luce della relazione dell’UC e di tutti i dati e le informazioni 
correlati alla gestione della crisi e da essa generati; 

 2. valutazione dell’attuazione delle procedure per la gestione della 
crisi in alimenti e mangimi e dello svolgimento delle attività di gestione 
del rischio svolta dal Ministero della salute anche con il supporto delle 
Istituzioni scientifiche pertinenti; 

 3. valutazione delle attività di comunicazione del rischio svolta dal 
Ministero della salute (UCN) in collaborazione con l’Ufficio 2 della 
DGOCTS che coinvolge il CNSA - Sezione consultiva delle associazio-
ni dei consumatori e dei produttori in materia di sicurezza alimentare. 

 Gli esiti della valutazione post-crisi, nelle sue tre componenti, ven-
gono trasmessi e illustrati ai componenti delle Unità di crisi nazionale, 
regionale e locale, con particolare riferimento a quelle coinvolte nel 
caso specifico, per identificare quanto sia stato eventualmente appreso 
e per evidenziare, se del caso, gli eventuali miglioramenti da apportare 
alle procedure operative e agli strumenti utilizzati nella gestione delle 
crisi. 

 11. ESERCIZI DI SIMULAZIONE 
 L’attività di formazione per l’aggiornamento professionale e gli 

esercizi di simulazione di gestione delle emergenze in conformità al 
presente Piano, sono fondamentali per garantire l’efficacia dei controlli 
ufficiali e la corretta applicazione delle procedure previste nella gestio-
ne delle emergenze alimentari e nel settore dei mangimi. Il personale 
coinvolto nelle emergenze deve essere formato al fine di avere contez-
za delle proprie responsabilità ed essere pronto ad attivare rapidamente 
tutte le misure previste dal Piano. Le regioni promuovono eventi for-
mativi ed esercizi di simulazione sulle situazioni di emergenza, inco-
raggiando un approccio «   One Health   » con riferimento particolare agli 
aspetti di epidemio-sorveglianza, alla sorveglianza integrata delle zoo-
nosi a trasmissione alimentare, alla strategia di lotta alle tossinfezioni 
ed intossicazioni alimentari, alla gestione delle emergenze epidemiche, 
ambientali e terroristiche, alla comunicazione del rischio, all’utilizzo 
delle analisi di tipizzazioni molecolare degli agenti patogeni (compreso 
il sequenziamento dell’intero genoma -   WGS)   ed alle contaminazioni 
chimiche in alimenti e mangimi. 

 Tali eventi devono essere coerenti con le iniziative della Commis-
sione che offre moduli di formazione avanzata nell’ambito del program-
ma    Better training for safer food -    BTSF -(https://www.salute.gov.it/
portale/temi/p2_jsp?area=formazione%20veterinaria&menu=btsf  ) e 
di EFSA programma EU-FORA EU-FORA -    The European Food Risk 
Assessment Fellowship Programme    EFSA (europa.eu) 

 Il Ministero delta salute organizza corsi di formazione ed esercizi 
di simulazione redigendo una relazione finale sulle criticità emerse. 

 Gli esercizi di simulazione sono programmati ed effettuati avva-
lendosi delle competenze dell’Istituto superiore di sanità, degli Istituti 
zooprofilattici sperimentali, e se del caso delle Agenzie regionali per la 
protezione dell’ambiente e delle Università sulla base delle specifiche 
competenze coinvolgendo le regioni e le province autonome. Le simu-
lazioni sono organizzate anche sulla base degli esercizi di preparazione 
che la Commissione organizza periodicamente con gli Stati membri. 

 12. TRASPARENZA E COMUNICAZIONE 
 Come indicato nel reg. (CE) n. 178/2002, sezione 2, Principi di 

trasparenza, art. 10, e fermo restando il corretto trattamento dei dati, 
nelle situazioni che comportano l’attivazione del Piano occorre garan-
tire l’informazione ai cittadini sui rischi in corso e sulle misure adottate 
o in procinto di essere adottate per prevenire, contenere o eliminare il 
rischio. 

 Nel caso di attivazione della Unità di crisi europea è la stessa Unità 
che mette a punto la strategia specifica di comunicazione e la Commis-
sione elabora un modello    standard    per tale strategia definendo i messag-
gi chiave per i principali gruppi di popolazione destinatari e i principali 
mezzi di comunicazione per diffonderli. 

 La strategia di comunicazione mira ad informare il pubblico e gli 
operatori economici, compresi i    partner     commerciali nel settore alimen-
tare, tramite:  

   a)   messaggi coordinati e coerenti; 

   b)   una comunicazione efficace in merito ai rischi; 
   c)   la messa in evidenza delle indagini in corso e delle misure 

precauzionali adottate qualora la fonte sia incerta; 
   d)   la fornitura di prove attendibili (risultati di analisi, prove epi-

demiologiche ecc.), a sostegno delle posizioni e delle misure adottate; 
   e)   la fornitura garanzie sulla sicurezza dei prodotti non coinvolti 

dalla crisi, anche grazie ad informazioni chiare sui tipi di prodotti inte-
ressati e su quelli che non 10 sono; 

 f) la diffusione di messaggi sulle misure adottate con successo 
e sui risultati ottenuti, sulla base di prove attendibili: ad esempio l’indi-
viduazione e il ritiro delle partite/lotti interessati a seguito di attività di 
indagine efficaci. 

 Il Coordinatore di crisi nazionale si adopera affinché le azioni di 
comunicazione siano coerenti con la strategia di comunicazione adottata 
dall’unità di crisi europea. 

 Il Coordinatore di crisi nazionale e l’Ufficio Stampa del Ministero 
della salute, in stretta collaborazione con la DGCOREI e la DGOCTS, 
e, qualora istituita, con l’Unità di crisi nazionale, provvedono a definire 
contenuti e modalità di diffusione dei messaggi istituzionali, che ven-
gono trasmessi anche agli uffici stampa delle regioni e delle province 
autonome. 

 Il Ministero della salute aggiorna il Comitato permanente per i ve-
getali, gli animali, l’alimentazione e i mangimi e il Comitato per la sicu-
rezza sanitaria sulla gestione degli incidenti della Commissione europea 
circa la strategia di comunicazione nazionale. Tale strategia deve tener 
conto anche della necessità di attivare adeguati contatti con i Paesi terzi 
interessati al fine di fornire loro informazioni chiare, precise e coerenti 
sull’evoluzione e la gestione della crisi. 

 Il medesimo approccio va perseguito nelle situazioni che richie-
dono il coordinamento rafforzato in modo da garantire che vi sia una 
corretta informazione dei consumatori e degli    stakeholders   , anche nelle 
situazioni di incertezza, in merito alla valutazione ed alla gestione del ri-
schio. Nell’ambito del coordinamento rafforzato, le Autorità competenti 
regionali e locali coinvolte nel processo vengono informate dei comu-
nicati previsti attraverso audio o videoconferenze. Le Autorità locali, a 
loro volta, tenendo conto di eventuali indicazioni da parte dell’Autorità 
giudiziaria, provvedono ad informare tempestivamente gli operatori del 
settore alimentare e/o dei mangimi interessati quando sono state raccol-
te prove attendibili sulla possibile origine di un pericolo. 

 Al fine di garantire la coerenza in materia di comunicazione dei 
rischi, risulta di fondamentale importanza la condivisione delle infor-
mazioni sulla gestione degli incidenti da parte delle Autorità competenti 
regionali e locali. 

 È opportuno inoltre che il Coordinatore di crisi nazionale informi 
costantemente, attraverso l’Ufficio 2 della DGOCTS, la Sezione con-
sultiva delle associazioni dei consumatori e dei produttori in materia di 
sicurezza alimentare del CNSA. 

 II Ministero della salute, fatta salva la necessità di ulteriori scambi 
bilaterali di informazioni con i partner commerciali e le autorità compe-
tenti dei Paesi terzi, utilizza la rete internazionale delle autorità di sicu-
rezza alimentare dell’OMS (INFOSAN) quando gli scambi da o verso 
Paesi terzi sono interessati dal rischio in questione. 

 A seconda dei casi le informazioni vengono fornite anche alle orga-
nizzazioni internazionali competenti, quali l’Organizzazione mondiale 
della sanità (OMS), l’Organizzazione mondiale della salute degli ani-
mali (WOAH già   OlE)   e l’Organizzazione per l’alimentazione e l’agri-
coltura delle Nazioni Unite (FAO). 

 13. AGGIORNAMENTO DEL PIANO 
 Il Piano deve essere regolarmente testato per assicurare che le re-

lazioni organizzative siano corrette e funzionali e aggiornato su base 
quinquennale. 

  Il ciclo si articola, di massima, attraverso:  
 1. L’adozione di Piani regionali/provinciali coerenti con quanto 

previsto dalla presente Intesa ed entro un anno dalla sua pubblicazio-
ne, in grado di assicurare un coordinamento efficace ed efficiente tra le 
strutture ospedaliere ed i dipartimenti di prevenzione delle AA.SS.LL., 
nel caso di coinvolgimento di alimenti. 

 2. Attività di formazione ed esercizi di simulazione di situazioni di 
emergenza con il coinvolgimento dei coordinatori delle crisi Regionali/
Provinciali con relazione finale sulle criticità emerse. 

 3. Revisione del Piano nazionale di emergenza anche sulla base 
delle risultanze degli eventi formativi e delle simulazioni regionali e 
nazionali. 
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  30 maggio 2023 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo a seguito di nuove indi-
cazioni terapeutiche del medicinale per uso umano «Lami-
vudina Teva».     (Determina n. 396/2023).    

     IL DIRIGENTE
   DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO  

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

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 

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

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

 Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 

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

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

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

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

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

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

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

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

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

 Vista la domanda presentata in data 9 marzo 2023, con 
la quale la società Teva B.V. ha chiesto l’estensione delle 
indicazioni terapeutiche in regime di rimborso del medi-
cinale «Lamivudina Teva» (lamivudina); 

 Visto il comunicato avente ad oggetto «Farmaci equi-
valenti o biosimilari - procedura semplificata per la rim-
borsabilità di estensione delle indicazioni già rimborsate 
all’   originator   », pubblicato in data 25 novembre 2021 sul 
sito istituzionale dell’Agenzia; 

 Visti gli atti d’ufficio; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      La nuova indicazione terapeutica del medicinale 
LAMIVUDINA TEVA (lamivudina):  

 «“Lamivudina Teva” è indicato per il trattamento 
dell’epatite cronica B nei pazienti adulti con malattia epa-
tica scompensata in associazione con un secondo agente 
senza resistenza crociata a lamivudina» 

 è rimborsata come segue. 
 Confezione 
 «100 mg - compresse rivestite con film - uso orale- 

blister (pvc/pvdc/alu)» 28 compresse 
 A.I.C. n. 041140017/E (in base 10) 
 Classe di rimborsabilità 
 A 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa) 
 euro 33,79 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
 euro 63,38 

 Per la nuova indicazione terapeutica restano invariate 
le condizioni negoziali vigenti.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e pia-
no terapeutico, nonché a quanto previsto dall’allegato 2 e 
successive modifiche alla determina AIFA del 29 ottobre 
2004 (PHT-Prontuario della distribuzione diretta), pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 259 del 4 novembre 2004, Supplemento 
ordinario n. 162.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

      La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Lamivudina Teva» (lamivudina) è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 30 maggio 2023 

 Il dirigente: TROTTA   

  23A03256

    DETERMINA  30 maggio 2023 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Cofact», 
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537.     (Determina n. 397/2023).    

     IL DIRIGENTE
   DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO  

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

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 

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

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

 Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 

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

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

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

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

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

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

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

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

 Vista la determina AIFA n. 105/2022 del 12 maggio 
2022, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 120 del 24 maggio 2022, 
con la quale la società Prothya Biosolutions Netherlands 
B.V. ha ottenuto l’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale «Cofact» (fattori IX, II, VII e X in 
associazione); 

 Vista la domanda presentata in data 22 dicembre 2022 
con la quale la società Prothya Biosolutions Netherlands 
B.V. ha chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsa-
bilità, del medicinale «Cofact» (fattori IX, II, VII e X in 
associazione); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica nella seduta del 6 e 8-10 settembre 
2022; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 20-22 marzo 2023; 

 Vista la delibera n. 15 del 26 aprile 2023 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del 
direttore generale, concernente l’approvazione dei medi-
cinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale COFACT (fattori IX, II, VII e X in as-
sociazione) nelle confezioni sotto indicate è classificato 
come segue:  

 confezione 
 «250 ui polvere e solvente per soluzione iniettabile» 

1 flaconcino in vetro di polvere + 1 flaconcino in vetro di 
solvente da 10 ml, con ago 

 A.I.C. n. 049861014 (in base 10) 
 Classe di rimborsabilità 
 H 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa) 
 euro 115,00 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
 euro 189,80 
 Confezione 
 «500 ui polvere e solvente per soluzione iniettabile» 

1 flaconcino in vetro di polvere + 1 flaconcino in vetro di 
solvente da 20 ml, con ago 

 A.I.C. n. 049861026 (in base 10) 
 Classe di rimborsabilità 
 H 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa) 
 euro 230,00 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
 euro 379,59 

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

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Cofact» (fattori IX, II, VII e X in associazione) è la se-
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero 
o in struttura ad esso assimilabile (OSP).   
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  Art. 3.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 30 maggio 2023 

 Il dirigente: TROTTA   

  23A03257

    DETERMINA  30 maggio 2023 .

      Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso 
umano «Posaconazolo Accord» non rimborsate dal Servizio 
sanitario nazionale. (Determina n. 399/2023).    

     IL DIRIGENTE
   DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO  

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

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 

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

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

 Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 

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

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

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

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

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

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

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

 Vista la comunicazione del 2 febbraio 2023 con la qua-
le AIFA invitava la società Accord Healthcare Italia Srl a 
negoziare l’estensione delle indicazioni terapeutiche del 
medicinale «Posaconazolo Accord» (posaconazolo) (va-
riazione n. EMEA/H/C/005005/IB/0010/G); 

 Preso atto della dichiarazione dell’azienda Accord He-
althcare S.L.U., titolare della A.I.C. del medicinale «Po-
saconazolo Accord» (posaconazolo) del 20 marzo 2023 
di non avere interesse ad ottenere la rimborsabilità per la 
nuova indicazione terapeutica approvata per il suddetto 
farmaco; 
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 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica rilasciato nella seduta del 10-12 e 15 maggio 
2023; 

 Visti tutti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Non rimborsabilità delle nuove indicazioni    

      La nuova indicazione terapeutica del medicinale 
POSACONAZOLO ACCORD (posaconazolo):  

 «trattamento primario dell’aspergillosi invasi-
va negli adulti» non è rimborsata dal Servizio sanitario 
nazionale.   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 30 maggio 2023 

 Il dirigente: TROTTA   

  23A03258  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di Colistimetato di Sodio, «Colisti-
metato Sodico Noridem».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 114/2023 del 25 maggio 2023  

 Procedura europea: DE/H/6928/001-002/DC. 
 Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 

l’immissione in commercio del medicinale COLISTIMETATO SODI-
CO NORIDEM, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto del-
le caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette 
(Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella 
forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le speci-
ficazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Noridem Enterprises Limited con sede e domicilio 
fiscale in Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 
Nicosia, Cipro. 

  Confezioni:  
 «1000000 UI polvere per soluzione per nebulizzatore» 1 fla-

concino in vetro - A.I.C. n. 050323017 (in base 10) 1HZRL9 (in base 
32); 

 «1000000 UI polvere per soluzione per nebulizzatore» 10 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 050323029 (in base 10) 1HZRLP (in base 
32); 

 «1000000 UI polvere per soluzione per nebulizzatore» 30 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 050323031 (in base 10) 1HZRLR (in base 
32); 

 «2000000 UI polvere per soluzione per nebulizzatore» 1 fla-
concino in vetro - A.I.C. n. 050323043 (in base 10) 1HZRM3 (in base 
32); 

 «2000000 UI polvere per soluzione per nebulizzatore» 10 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 050323056 (in base 10) 1HZRMJ (in base 
32); 

 «2000000 UI polvere per soluzione per nebulizzatore» 30 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 050323068 (in base 10) 1HZRMW (in base 
32). 

 Principio attivo: Colistimetato di sodio. 
  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  

 Demo S.A., Pharmaceutical Industry, 21st km National Road 
Athens, Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grecia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopra citate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

 classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopra citate è adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura: RNRL - medicinale soggetto a prescri-
zione medica limitativa da rinnovare volta per volta, su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialista internista, infettivologo, pneumologo, 
pediatra. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del 
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e inte-
grazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
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undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, in virtù del quale 
non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a 
indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -qua-
ter  , par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia europea dei medicinali. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo eu-
ropeo (CRD) 21 settembre 2027, come indicata nella notifica di fine 
procedura (EoP) trasmessa dallo stato membro di riferimento (RMS). 

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

  23A03207

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di Colistimetato di Sodio, «Colisti-
metato Sodico Noridem LTD».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 115/2023 del 25 maggio 2023  

 Procedura europea: DE/H/6929/001-002/DC. 
 Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 

l’immissione in commercio del medicinale COLISTIMETATO SODI-
CO NORIDEM LTD, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto 
delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed eti-
chette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, 
nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le 
specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Noridem Enterprises Limited con sede e domicilio 
fiscale in Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 
Nicosia, Cipro. 

  Confezioni:  

 «1000000 UI Polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 1 
flaconcino in vetro – A.I.C. n. 050324019 (in base 10) 1HZSKM (in 
base 32); 

 «1000000 UI polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 
10 flaconcini in vetro – A.I.C. n. 050324021 (in base 10) 1HZSKP (in 
base 32); 

 «1000000 UI polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 
30 flaconcini in vetro – A.I.C. n. 050324033 (in base 10) 1HZSL1 (in 
base 32); 

 «2000000 UI polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 
1 flaconcino in vetro – A.I.C. n. 050324045 (in base 10) 1HZSLF (in 
base 32); 

 «2000000 UI polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 10 
flaconcini in vetro – A.I.C. n. 050324058 (in base 10) 1HZSLU (in 
base 32); 

 «2000000 UI polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 30 
flaconcini in vetro – A.I.C. n. 050324060 (in base 10) 1HZSLW (in 
base 32). 

 Principio attivo: Colistimetato di sodio. 

  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  

 Demo S.A., Pharmaceutical Industry, 21   st    km National Road 
Athens – Lamia, 14568 Krioneri Attiki, Grecia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopra citate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

 classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopra citate è adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura: RNRL - medicinale soggetto a prescri-
zione medica limitativa da rinnovare volta per volta, su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialista internista, infettivologo, pneumologo, 
pediatra. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 
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  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del 
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e inte-
grazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, in virtù del quale 
non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a 
indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  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 è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’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 l’elenco EURD. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo eu-
ropeo (CRD) 21 settembre 2027, come indicata nella notifica di fine 
procedura (EoP) trasmessa dallo stato membro di riferimento (RMS). 

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

  23A03208

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
di taluni medicinali omeopatici    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 125/2023 del 25 maggio 2023  

  1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i 
seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabel-
la, composta da pagine 21, che costituisce parte integrante della deter-
mina di cui al presente estratto, alle condizioni e con le specificazioni 
ivi indicate:  

 ALOE, HELLEBORUS NIGER, ECHINACEA CINA 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è 
Hering S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in viale dello Sviluppo, 
6 C.da Fargione Zona Industriale - 97015 Modica (RG). 

  Stampati  

 1. Le confezioni dei medicinali, di cui all’allegata tabella, devono 
essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con il foglio 
illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costi-
tuiscono parte integrante della stessa. 

 2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il 
foglio illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle 
confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di 
rinnovo con la presente determina. 

 3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere 
redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rin-
novo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende av-
valersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva 
comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua estera. 

 4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano 
le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento delle scorte  

 I lotti dei medicinali, di cui all’allegata tabella, già prodotti antece-
dentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, pos-
sono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata 
in etichetta. 

  Misure di farmacovigilanza  

 1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 

 2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei 
medicinali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che 
possano influire su tale profilo. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana.    
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione 
confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore 
responsabile del 

rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
01

6
"6

 D
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
02

8
"7

 D
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
03

0
"8

 D
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
04

2
"9

 D
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
05

5
"1

0 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
06

7
"1

2 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
07

9
"1

5 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
08

1
"1

8 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
09

3
"3

0 
DH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
10

5
"2

00
 D

H 
G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 6

 G
 (1

20
 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

S
un

ita
rio

AL
O

E
He

rin
g 

s.
r.l

 V
ia

le
 d

el
lo

 S
vi

lu
pp

o 
6,

 C
.d

a 
Fa

rg
io

ne
, Z

on
a 

In
du

st
ria

le
 –

 9
70

15
 M

od
ica

 (R
G)

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
11

7
"1

00
0 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 6

 G
 (1

20
 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

S
un

ita
rio

AL
O

E
He

rin
g 

s.
r.l

 V
ia

le
 d

el
lo

 S
vi

lu
pp

o 
6,

 C
.d

a 
Fa

rg
io

ne
, Z

on
a 

In
du

st
ria

le
 –

 9
70

15
 M

od
ica

 (R
G)

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
12

9
"4

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
13

1
"5

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
14

3
"7

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
15

6
"9

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
16

8
"1

5 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
17

0
"3

0 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 6
 G

 (1
20

 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
AL

O
E

He
rin

g 
s.

r.l
 V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6,
 C

.d
a 

Fa
rg

io
ne

, Z
on

a 
In

du
st

ria
le

 –
 9

70
15

 M
od

ica
 (R

G)
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
7/

14
53

3
AL

O
E

05
04

88
18

2
"2

00
 C

H 
G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 6

 G
 (1

20
 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

S
un

ita
rio

AL
O

E
He

rin
g 

s.
r.l

 V
ia

le
 d

el
lo

 S
vi

lu
pp

o 
6,

 C
.d

a 
Fa

rg
io

ne
, Z

on
a 

In
du

st
ria

le
 –

 9
70

15
 M

od
ica

 (R
G)

ill
im

ita
to

SO
P

C

 



—  30  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1317-6-2023

 

Codice pratica
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N. AIC
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rilascio lotti
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Codice pratica
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medicinale

N. AIC
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Produttore 
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rilascio lotti
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Codice pratica
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N. AIC
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione 
confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore 
responsabile del 

rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica
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N. AIC
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omeopatico
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responsabile del 

rilascio lotti
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Codice pratica
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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1317-6-2023

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di taluni medicinali omeopatici.    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 126/2023 del 25 maggio 2023  

  1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabel-
la, composta da 1 pagina, che costituisce parte integrante della determina di cui al presente estratto, alle condizioni e con le specificazioni ivi 
indicate:  

 CURAPLEX 36, CURAPLEX 77, CURAPLEX 1, CURAPLEX 8. 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è Pharmex Enterprise Limited con sede legale e domicilio fiscale in Hf 44, Hal 
Far Industrial Estate - Birzebbugia, Malta. 

  Stampati  

 1. Le confezioni dei medicinali, di cui all’allegata tabella, devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con il foglio 
illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 

 2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio 
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo 
con la presente determina. 

 3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in 
lingua estera. 

 4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento delle scorte  

 I lotti dei medicinali, di cui all’allegata tabella, già prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 

  Misure di Farmacovigilanza  

 1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 

 2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici-
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana.    
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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1317-6-2023

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di bosentan «Bo-
sentan Accord».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 355/2023 del 24 maggio 2023  

 Codice pratica: C1B/2023/239. 
 Numero procedura: SE/H/1906/002/IB/027. 
 Descrizione del medicinale, attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 

l’immissione in commercio del medicinale BOSENTAN ACCORD 
anche nelle confezioni di seguito indicate. 

  Confezioni:  
 «125 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister 

PVC/PE/PVDC-AL – A.I.C. n. 043079110 - base 32 - 192PG6; 
 «125 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister 

AL-AL – A.I.C. n. 043079122 - base 32 - 192PGL. 
 Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
 Principio attivo: Bosentan. 
 Titolare A.I.C.: Accord Healthcare, S.L.U., con sede legale in Moll 

De Barcelona S/N, World Trade Center, edifici Est, 6ª Planta, Barcelo-
na, Spagna. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 della determina, di cui al 
presente estratto, è adottata la seguente classificazione ai fini della rim-
borsabilità: apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifica-
zioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
denominata Classe C (nn) 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 della determina, di cui 
al presente estratto, è adottata la seguente classificazione ai fini della 
fornitura: RRL – medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, 
vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti 
(cardiologi, pneumologi, dermatologi e reumatologi). 

  Stampati  

 Le nuove confezioni del medicinale devono essere poste in com-
mercio con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da que-
sta amministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamen-
to alla presente determina. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

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

  23A03211

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano, a base di sodio selenito pentaidrato, 
«Selit».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 122 del 24 maggio 2023  

 Procedura europea n. DK/H/2458/008/E/001 e n. DK/H/2458/ 
005-008/IB/022. 

 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale SELIT, le 
cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del 
prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti 
della presente determina, nella forma farmaceutica, dosaggio e confe-
zioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Biosyn Arzneimittel GmbH, con sede legale e do-
micilio fiscale in Schorndorfer Str. 32, 70734 Fellbach, Germania. 

  Confezioni:  
 «200 microgrammi compressa» 20 compresse in blister PVC/

PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 050084019 (in base 10) 1HSG5M (in base 
32); 

 «200 microgrammi compressa» 50 compresse in blister PVC/
PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 050084021 (in base 10) 1HSG5P (in base 
32); 

 «200 microgrammi compressa» 100 compresse in blister PVC/
PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 050084033 (in base 10) 1HSG61 (in base 
32). 

 Principio attivo: sodio selenito pentaidrato. 
  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  

 Biosyn Arzneimittel GmbH - Schorndorfer Strasse 32, 70734 
Fellbach, Germania. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilità:  

  classificazione ai fini della rimborsabilità:  
 apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, let-

tera   c)  , della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazio-
ni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
denominata classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
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ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -qua-
ter  , par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia europea dei medicinali. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 17 marzo 2026, come indicata nella notifica di fine procedu-
ra (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

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

  23A03231

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
di taluni medicinali omeopatici.    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 111/2023 del 17 maggio 2023  

  1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i 
seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabel-
la, composta da pagine 34, che costituisce parte integrante della deter-
mina di cui al presente estratto, alle condizioni e con le specificazioni 
ivi indicate:  

 RICINUS COMMUNIS DYNAMIS, PHELLANDRIUM 
AQUATICUM DYNAMIS, RATANHIA DYNAMIS, CROCUS SATI-
VUS DYNAMIS, COLOCYNTHIS DYNAMIS 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è 
CE.M.O.N. Centro di medicina omeopatica napoletano S.r.l. con sede 
legale e domicilio fiscale in viale Gramsci n. 18, 80122 Napoli. 

  Stampati  

 1. Le confezioni dei medicinali, di cui all’allegata tabella, devono 
essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con il foglio 
illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costi-
tuiscono parte integrante della stessa. 

 2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il 
foglio illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle 
confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di 
rinnovo con la presente determina. 

 3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere 
redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rin-
novo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende av-
valersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva 
comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua estera. 

 4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano 
le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento delle scorte  

 I lotti dei medicinali, di cui all’allegata tabella, già prodotti antece-
dentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, pos-
sono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata 
in etichetta. 

  Misure di farmacovigilanza  

 1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 

 2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei 
medicinali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che 
possano influire su tale profilo. 

 Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana.    
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Codice pratica
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medicinale

N. AIC
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rilascio lotti

Rinnovo
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Codice pratica
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N. AIC
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Codice pratica
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione 
confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore 
responsabile del 

rilascio lotti
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Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica
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N. AIC
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione 
confezione

Tipologia

Componente 
omeopatico

Produttore 
responsabile del 

rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione 
confezione
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omeopatico

Produttore 
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rilascio lotti

Rinnovo
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N. AIC
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Codice pratica
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N. AIC
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    AUTORITÀ DI BACINO DISTRETTUALE 
DELLE ALPI ORIENTALI

      Aggiornamento della pericolosità geologica 
nel Comune di Chies d’Alpago    

     Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 1 lettera B delle 
norme di attuazione del Piano stralcio per l’assetto idrogeologico del 
bacino idrografico del fiume Piave, con decreto del segretario generale 
n. 64 del 12 maggio 2023, è stata aggiornata la pericolosità geologica 
nel Comune di Chies d’Alpago (BL). 

 L’aggiornamento ha efficacia dalla data di pubblicazione del pre-
sente avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Il decreto segretariale è consultabile sul sito www.distrettoalpio-
rientali.it   

  23A03283

        Aggiornamento della pericolosità e rischio idraulico nei 
Comuni di Caldiero, Monteforte d’Alpone, Gambellara    

     Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 2 delle norme di at-
tuazione del Piano di gestione del rischio di alluvione del distretto delle 
Alpi orientali, con decreto del segretario generale n. 67 del 17 maggio 
2023, è stata aggiornata la pericolosità ed il rischio idraulico nei Comu-
ni di Caldiero (VR) Monteforte d’Alpone (VR), Gambellara (VI) 

 L’aggiornamento ha efficacia dalla data di pubblicazione del pre-
sente avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Il decreto segretariale è consultabile sul sito www.distrettoalpio-
rientali.it   

  23A03284

        Aggiornamento della pericolosità geologica 
nei Comuni di Arsiero, Tonezza del Cimone, Valdastico    

     Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera D del-
le norme di attuazione del Piano stralcio per l’assetto idrogeologico 
del bacino idrografico del fiume Brenta-Bacchiglione, con decreto 
del segretario generale n. 68 del 18 maggio 2023, è stata aggiornata la 
pericolosità geologica nei Comuni di Arsiero, Tonezza del Cimone e 
Valdastico (VI). 

 L’aggiornamento ha efficacia dalla data di pubblicazione del pre-
sente avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Il decreto segretariale è consultabile sul sito www.distrettoalpio-
rientali.it   

  23A03285

    MINISTERO DEGLI AFFARI 
ESTERI E DELLA COOPERAZIONE 

INTERNAZIONALE
      Rilascio di     exequatur    

     In data 24 maggio 2023 il Ministro degli affari esteri e della coo-
perazione internazionale ha concesso l’   exequatur    alla signora Regula 
Hilfiker, Console onorario della Confederazione svizzera in Torino.   

  23A03218

        Entrata in vigore dell’Accordo di cooperazione tra il Gover-
no della Repubblica italiana e il Governo degli Emirati 
Arabi Uniti nell’ambito della cultura, arte e patrimonio, 
fatto a Dubai il 20 novembre 2012.    

     Si è perfezionata la procedura prevista per l’entrata in vigore 
dell’Accordo di cooperazione tra il Governo della Repubblica italiana 
e il Governo degli Emirati Arabi Uniti nell’ambito della cultura, arte e 
patrimonio, fatto a Dubai il 20 novembre 2012. 

 La ratifica è stata autorizzata con legge n. 164 del 17 ottobre 2017, 
pubblicata in   Gazzetta Ufficiale   Serie generale n. 263 del 10 novembre 
2017. 

 In conformità al suo art. 9, l’Accordo è entrato in vigore il 16 mag-
gio 2023.   

  23A03255

    MINISTERO DELL’AGRICOLTURA, 
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE 

E DELLE FORESTE

      Proposta di modifica del disciplinare di produzione 
della denominazione di origine protetta «Garda».    

     Il Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle fo-
reste ha ricevuto, nel quadro della procedura prevista dal regolamento 
(UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, l’istanza 
intesa ad ottenere la modifica del disciplinare di produzione della deno-
minazione di origine protetta «Garda», registrata con regolamento (CE) 
n. 2325/97 del 24 novembre 1997 pubblicata nella GUCE L 322 del 
25 novembre 1997. 

 Considerato che la modifica è stata presentata dal Consorzio di 
tutela olio extravergine di oliva Garda DOP con sede in via intro So-
letti, 4 - 37010 Cavaion V.se (VR) Vibo Valentia - che possiede i re-
quisiti previsti all’art. 13, comma 1, del decreto del 14 ottobre 2013, 
n. 12511. 

 Ritenuto che le modifiche apportate non alterano le caratteristiche 
del prodotto e non attenuano il legame con l’ambiente geografico. 

 Considerato altresì, che l’art. 53 del regolamento (UE) n. 1151/2012 
prevede la possibilità da parte degli Stati membri, di chiedere la modifi-
ca ai disciplinari di produzione delle denominazioni registrate. 

 Il Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle 
foreste acquisito il parere delle regioni competenti per territorio, cir-
ca la richiesta di modifica, ritiene di dover procedere alla pubblica-
zione del disciplinare di produzione della denominazione di origine 
protetta «Garda», così come modificato. Tale pubblicazione assolve 
sia a quanto previsto dall’art. 51 del regolamento (UE) n. 1151/2012 
che a quanto previsto dell’art. 6  -ter   del regolamento delegato (UE) 
n. 664/2014, modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2022/891 
come da comunicato del Ministero dell’agricoltura, della sovranità 
alimentare e delle foreste pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 294 
del 17 dicembre 2022. 

 Le eventuali osservazioni, adeguatamente motivate, relative alla 
presente proposta, dovranno essere presentate, al Ministero dell’agri-
coltura della sovranità alimentare e delle foreste - Dipartimento delle 
politiche competitive della qualità agroalimentare, ippiche e della pe-
sca - Direzione generale per la promozione della qualità agroalimentare 
e dell’ippica - Divisione PQAI IV - via XX Settembre n. 20 - 00187 
Roma - pec: saq4@pec.politicheagricole.gov.it entro trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
della presente proposta, dai soggetti interessati e costituiranno oggetto 
di opportuna valutazione da parte del predetto Ministero. 

 Decorso tale termine, in assenza delle suddette osservazioni o 
dopo la loro valutazione ai sensi dell’art. 49, paragrafo 3 del regola-
mento (UE) n. 1151/2012, ove pervenute, la proposta di modifica sarà 
approvata con apposito provvedimento e comunicata alla Commissione 
europea.   
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    ALLEGATO    

     PROPOSTA DI MODIFICA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE
DELLA DENOMINAZIONE DI ORIGINE PROTETTA «GARDA» 

 Art. 1. 
  Denominazione  

 La denominazione di origine protetta «Garda», facoltativamente 
accompagnata da una delle seguenti menzioni geografiche aggiuntive: 
«Bresciano», «Orientale», «Trentino», è riservata all’olio extra vergine 
di oliva rispondente alle condizioni ed ai requisiti stabiliti nel presente 
disciplinare di produzione. 

 Art. 2. 
  Caratteristiche del prodotto  

  L’olio extra vergine di oliva a denominazione di origine protetta 
«Garda» presenta le seguenti caratteristiche:  

 colore dal verde al giallo più o meno intensi; 
 odore fruttato medio o leggero; 
 sapore fruttato note di dolce e un retrogusto tipico di mandorla. 

  All’atto dell’immissione al consumo l’olio extra vergine di oli-
va a denominazione di origine protetta «Garda» deve rispondere alle 
seguenti caratteristiche:  

 Valutazione organolettica (metodo   COI)  : 
 Intervallo di mediana 

 Min  Max 
 Fruttato Verde / Maturo  > 0  ≤ 6 
 Mandorla  > 0  ≤ 5 
 Amaro  > 0  ≤ 5 
 Piccante  > 0  ≤ 6 

 Nella valutazione organolettica la mediana di difetto deve essere 
uguale a zero. 

  Valutazione chimica:  
 acidità massima totale espressa in acido oleico: max 0,5%; 
 numero perossidi: <= 14 Meq O   2   /kg; 

 Art. 3. 
  Zona di produzione  

   a)   La zona di produzione delle olive destinate alla produzione 
dell’olio extra vergine di oliva a denominazione di origine protetta 
«Garda» comprende i territori olivati, atti a conseguire le produzioni 
con le caratteristiche qualitative previste nel presente disciplinare di 
produzione, situati nei territori amministrativi delle Province di Bre-
scia, Verona, Mantova e Trento corrispondenti alle successive zone 
  b)  ,   c)   e   d)  . 

   b)   La zona di produzione delle olive destinate alla produzione 
dell’olio extra vergine di oliva a denominazione di origine protetta «Gar-
da», accompagnata dalla menzione geografica aggiuntiva «Bresciano» 
comprende, in Provincia di Brescia, l’intero territorio amministrativo 
dei seguenti Comuni: Botticino, Calvagese della Riviera, Desenzano 
del Garda, Gardone Riviera, Gargnano, Gavardo, Limone sul Garda, 
Lonato, Manerba del Garda, Moniga del Garda, Muscoline, Padenghe 
sul Garda, Paitone, Polpenazze del Garda, Pozzolengo, Puegnago del 
Garda, Roè Volciano, Salò, San Felice del Benaco, Serle, Sirmione, So-
iano del Lago, Tignale, Toscolano Maderno, Tremosine, Villanuova sul 
Clisi, Vobarno. Tale zona riportata in apposita cartografia, è delimitata 
dai confini amministrativi dei comuni sopraccitati. 

   c)   La zona di produzione delle olive destinate alla produzione 
dell’olio extra vergine di oliva a denominazione di origine protetta 
«Garda» accompagnata dalla menzione geografica aggiuntiva «Orienta-
le» comprende: in Provincia di Verona, l’intero territorio amministrativo 
dei seguenti Comuni: Affi, Bardolino, Brenzone, Bussolengo, Caprino 

Veronese, Castelnuovo del Garda, Cavaion Veronese, Costermano, Gar-
da, Lazise, Malcesine, Pastrengo, Peschiera del Garda, Rivoli Veronese, 
San Zeno di Montagna, Sommacampagna, Sona, Torri del Benaco, Va-
leggio sul Mincio; in Provincia di Mantova: Castiglione delle Stiviere, 
Cavriana, Monzambano, Ponti sul Mincio, Solferino, Volta Mantovana. 
Tale zona, riportata in apposita cartografia, è delimitata dai confini am-
ministrativi dei comuni sopraccitati. 

   d)   La zona di produzione delle olive destinate alla produzione 
dell’olio extra vergine di oliva a denominazione di origine protetta 
«Garda» accompagnata dalla menzione geografica aggiuntiva «Trenti-
no» comprende, in Provincia di Trento, l’intero territorio amministrati-
vo dei seguenti Comuni: Arco, Calavino, Cavedine, Drena, Dro, Lasino, 
Nago-Torbole, Padergnone, Riva del Garda, Tenno, Vezzano. Tale zona, 
riportata in apposita cartografia, è delimitata dai confini amministrativi 
dei comuni sopraccitati, ad esclusione dei Comuni di Lasino, Pader-
gnone e Vezzano, i cui territori interessati riguardano esclusivamente le 
parti rivierasche in località S. Massenza, Sarche e Toblino limitrofe al 
lago di Toblino-S. Massenza. 

 Art. 4. 
  Prova dell’origine  

 Ogni fase del processo produttivo viene monitorata documentando 
per ognuna, gli    input    e gli    output   . In questo modo e attraverso l’iscrizio-
ne degli oliveti, dei produttori, dei trasformatori e dei confezionatori in 
appositi elenchi gestiti dalla struttura di controllo è garantita la traccia-
bilità e la rintracciabilità del prodotto. Tutte le persone, fisiche o giuri-
diche, iscritte nei relativi elenchi sono assoggettate al controllo da parte 
della struttura di controllo, secondo quanto disposto dal disciplinare di 
produzione e dal relativo piano dei controlli. 

 Art. 5. 
  Metodo di ottenimento  

 5.1. Varietà di olivo 
 La denominazione di origine protetta «Garda» è riservata all’olio 

extra vergine di oliva ottenuto dalle seguenti varietà di olivo presenti, 
da sole o congiuntamente, negli oliveti: Casaliva, Frantoio e Leccino per 
almeno il 55%; possono, altresì, concorrere altre varietà presenti negli 
oliveti in misura non superiore al 45%. 

 La denominazione di origine protetta «Garda» accompagnata da 
una delle menzioni geografiche aggiuntive «Bresciano» o «Orientale», 
è riservata all’olio extra vergine di oliva ottenuto con la stessa composi-
zione varietale della denominazione «Garda». 

 La denominazione di origine protetta «Garda» accompagnata dal-
la menzione geografica aggiuntiva «Trentino» è riservata all’olio extra 
vergine di oliva ottenuto dalle seguenti varietà di olivo presenti da sole 
o congiuntamente, negli oliveti: Casaliva e Frantoio per almeno l’80%; 
possono, altresì, concorrere altre varietà presenti negli oliveti in misura 
non superiore al 20%. 
 5.2. Caratteristiche di coltivazione 

 Le condizioni ambientali e di coltura degli oliveti, le tecniche di 
gestione del suolo, i sesti di impianto, le forme di allevamento ed i siste-
mi di potatura devono essere quelli tradizionalmente usati o, comunque, 
atti a non modificare le caratteristiche delle olive e degli oli destinati 
alla denominazione di origine protetta «Garda». Sono pertanto idonei 
gli oliveti collinari e pedo-collinari dell’anfiteatro morenico del Garda. 
 5.3. Raccolta e rese 

 La raccolta delle olive destinate alla produzione dell’olio extra ver-
gine di oliva a denominazione di origine protetta «Garda» deve essere 
effettuata entro il 15 gennaio di ogni anno. 

 La produzione massima di olive degli oliveti destinati alla produ-
zione dell’olio extra vergine di oliva a denominazione di origine protetta 
«Garda» non può superare i kg 7.500 per ettaro coltivato a oliveto. 

 Nelle annate di carica si accetta una tolleranza del 20% di produ-
zione in più. 

 La resa massima delle olive in olio non può superare il 25%. 
 La raccolta delle olive destinate alla produzione dell’olio extra 

vergine di oliva a denominazione di origine protetta «Garda», even-
tualmente accompagnato da una delle menzioni geografiche aggiun-
tive, deve avvenire direttamente dalla pianta a mano o con mezzi 
meccanici. 
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 5.4. Modalità di oleificazione 
 La zona di oleificazione dell’olio extra vergine di oliva a denomi-

nazione di origine protetta «Garda» comprende tutti i territori ammini-
strativi elencati all’art. 3 lettera   a)  . 

 La zona di oleificazione dell’olio extra vergine di oliva a deno-
minazione di origine protetta «Garda», accompagnata da una delle tre 
menzioni geografiche aggiuntive «Bresciano», «Orientale» o «Trenti-
no», deve essere effettuata all’interno delle rispettive zone   b)     c)   e   d)   
dell’art. 3. 

 Per l’estrazione dell’olio extra vergine a denominazione di origine 
protetta «Garda» sono ammessi soltanto i processi meccanici e fisici atti 
a garantire l’ottenimento di oli senza alcuna alterazione delle caratteri-
stiche qualitative del frutto. 

 Le operazioni di oleificazione devono avvenire entro cinque giorni 
dalla raccolta delle olive. 

 Art. 6. 
  Legame con l’ambiente  

 6.1 Fattori ambientali 
 L’olivo del Garda è coltivato in un anfiteatro di colline moreniche 

di origine glaciale che circondano, in forma concentrica, il lago di Garda 
e delimitano sul lato nord, la catena delle Alpi. I terreni esposti verso 
il lago o verso sud ospitano quasi esclusivamente oliveti e vigneti. La 
vicinanza alle montagne permette una buona distribuzione delle piogge 
durante tutto l’anno e particolarmente in primavera e autunno. 

 In linea generale, il clima della zona, che risente fortemente sia 
della presenza della gran massa d’acqua del lago, sia della protezione 
data dalla catena montuosa, è caratterizzato da estati calde ma non afose 
e inverni solo relativamente freddi; esso è così mite da essere definito 
«mediterraneo-mitigato» con la presenza di alcuni microclimi locali. La 
zona di produzione delle olive del Garda infatti è la zona più a nord al 
mondo per quanto riguarda la coltivazione dell’olivo. La presenza del 
lago mitiga l’escursione termica notte-giorno. 
 6.2 Fattori umani e storici 

 Testimonianze del savoir faire dell’uomo sugli oliveti del Garda, 
risalgono già dal Rinascimento quando l’opera dell’uomo ha contribuito 
a delineare i tratti caratteristici del paesaggio agrario e generale del lago 
di Garda. In questa epoca si inizia a ridisegnare i pendii con sistema-
zioni elaborate, che divengono vere e proprie costruzioni «a terrazze» 
affacciate sul lago di Garda, adatte alla coltivazione degli oliveti. 

 La tradizione olivicola nel comprensorio del Garda fa parte della 
vita della gente, nei costumi gastronomici e nel reddito aziendale, come 
viene descritto in numerosi documenti. 

 Gli oliveti sono ubicati nelle zone pedecollinari e collinari, anche 
su terrazzamenti, sia già esistenti che creati dall’uomo, che permettono 
di individuare in un modo molto originale il paesaggio, contribuendo 
così alla valorizzazione dell’ambiente, anche dal punto di vista turistico. 
È infatti grazie alla presenza degli uliveti che la zona è divenuta molto 
interessante per il turismo e viene chiamata, già dal 1968 «Riviera degli 
Ulivi», mentre il prestigio e la tradizione della buona qualità dell’olio 
prodotto ha ugualmente attribuito il titolo di «Champagne dell’olio di 
oliva». 

 Il lago di Garda si trova alla confluenza di tre regioni che hanno 
una posizione specifica, sia storicamente che in termini di tradizioni 
umane; per questo, in base all’area di produzione, è consuetudine sia 
nei consumatori che fra i produttori, l’uso tradizionale di tre menzioni 
geografiche aggiuntive, ovvero Bresciano, Trentino, Orientale, aventi il 
fine di meglio identificare certi territori molto importanti a livello della 
tradizione umana e amministrativa. 

 Da sempre presente nella zona del lago di Garda, l’olivo inizia a 
svolgere un ruolo chiave nel VII sec. d.C. come testimonia un editto del 
643 che applica sanzioni pecuniarie a coloro che venivano sorpresi a 
danneggiare le piante di olivo nei villaggi attorno al Garda. 

 Già nel medioevo l’olio del Garda si distingueva per l’alta qualità 
e per l’alto valore economico rispetto agli oli di altre provenienze ed era 
utilizzato, con risultati eccellenti sia nell’alimentazione che in medicina. 
L’uso alimentare era destinato a pochi, dato che nell’alto medioevo «4-6 
kg di olio gardesano valevano quanto un maiale molto grande». L’alto 
prezzo che l’olio del Garda riusciva a spuntare, rispetto agli altri oli, 
fece sentire la necessità di un controllo, di una protezione dalle frodi. 
Già nel 1200 esistevano infatti i bollini/contrassegni chiamati    Sigillum 
Comunis Veronae    che dovevano accompagnare l’olio nelle esportazioni 

ed esistevano gli incaricati dal «Podestà» e dal Capitano del Popolo, una 
specie di organismo di controllo, che dovevano controllare e registrare 
per iscritto ogni anno i quantitativi di olive e di olio posseduti da ogni 
persona e da ogni comunità gardesana. La vendita inoltre, era control-
lata da un funzionario appositamente designato, il    Superstes oley   , il so-
vraintendente dell’olio. 

 In virtù delle sue qualità per le quali è da lungo tempo apprezzato, 
riconosciuto e utilizzato, l’olio extra vergine di oliva «Garda» è tutelato 
dalla denominazione di origine protetta fin dal 1997 (regolamento CE 
n. 2325 del 24 novembre 1997) e rientra oggi fra le prime sei realtà 
olivicole italiane DOP. 

 Art. 7. 
  Etichettatura e confezionamento  

 1. Il prodotto confezionato deve riportare in etichetta, in caratteri 
chiari, indelebili e di dimensioni maggiori di tutte le altre scritte, la di-
citura «Garda». 

 2. È permesso riportare in etichetta, l’indicazione di una delle tra-
dizionali menzioni geografiche aggiuntive Bresciano, Orientale e Tren-
tino qualora siano rispettati i requisiti previsti all’art. 5 e siano riportate 
con caratteri non superiori alla metà di quelli utilizzati per la denomina-
zione di origine protetta «Garda». 

 3. Nella designazione è vietata l’aggiunta di qualsiasi qualificazio-
ne non espressamente prevista dal presente disciplinare di produzione 
ivi compresi gli aggettivi: «fine», «scelto», «selezionato», «superiore». 

 È ammessa l’indicazione «monovarietale» o «monocultivar» se-
guita dal nome della varietà utilizzata. 

 4. È consentito l’uso veritiero di nomi, ragioni sociali, marchi pri-
vati purché non abbiano significato laudativo o non siano tali da trarre 
in inganno il consumatore. 

 5. È possibile indicare in etichetta la localizzazione territoriale de-
gli oliveti solo se il prodotto è stato ottenuto esclusivamente con olive 
raccolte negli oliveti citati e se in etichetta viene riportata la menzione 
geografica aggiuntiva. La localizzazione territoriale degli oliveti deve 
essere inserita con caratteri non superiori alla metà di quelli utilizzati 
per la menzione geografica aggiuntiva. 

 6. Le operazioni di confezionamento dell’olio extra vergine di 
oliva a denominazione di origine protetta «Garda» devono avvenire 
nell’ambito della zona geografica delimitata all’art. 3, lettera   a)  . In caso 
di utilizzo delle menzioni geografiche aggiuntive, le operazioni di con-
fezionamento devono avvenire nell’ambito della rispettiva zona geogra-
fica delimitata all’art. 3, lettere   b)  ,   c)  ,   d)  . 

 7. L’olio extra vergine di oliva a denominazione di origine protetta 
«Garda», eventualmente accompagnato da una delle menzioni geogra-
fiche aggiuntive, deve essere immesso al consumo in recipienti di capa-
cità non superiore a litri 5. 

 8. È obbligatorio indicare in etichetta l’annata di produzione delle 
olive da cui l’olio è ottenuto. 

 9. Il logo della denominazione di origine protetta «Garda» è co-
stituito da un quadrato nero all’interno del quale campeggia in bianco 
la scritta «olio Garda D.O.P.» (famiglia font: Helvetica Neue, sottoti-
pi: Roman, Medium e Light). Sopra al quadrato nero e alle scritte è 
posizionata la silhouette in giallo/verde del lago di Garda, che sborda 
leggermente nella parte inferiore sinistra del quadrato. 

 La silhouette è in giallo/verde, il codice Pantone è: 103U mentre le 
forze della quadricromia sono: Cyan 28%, Magenta 29%, Yellow 94% 
e Black 11%. 

 10. Il logo della denominazione è obbligatorio. 
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   Art. 8. 
  Riferimenti relativi alle strutture di controllo  

 Il controllo sulla conformità del prodotto al disciplinare è svolto, 
da una struttura di controllo, conformemente a quanto stabilito dal rego-
lamento (UE) n. 1151/2012. 

 L’organismo di controllo incaricato è CSQA Certificazioni S.r.l. - 
via S. Gaetano n. 74 - 36016 Thiene (VI) - tel: +39 0445 313011, fax 
+39 0445 313070, e-mail: csqa@csqa.it   

  23A03251

    MINISTERO DELL’AMBIENTE 
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

      Riesame parziale dell’autorizzazione integrata ambien-
tale rilasciata per l’esercizio della raffineria alla società 
ENI S.p.a., sita nel Comune di Venezia.    

     Si rende noto che con decreto del Ministro dell’ambiente e della 
sicurezza energetica decreto ministeriale n. 149 del 3 maggio 2023 (ID 
6/100249), si è provveduto al riesame del decreto di autorizzazione in-
tegrata ambientale (AIA) rilasciata con decreto ministeriale n. 284 del 
15 ottobre 2018 e del decreto di compatibilità ambientale ed autoriz-
zazione integrata ambientale (VIA-AIA) rilasciata con decreto mini-
steriale n. 217 del 7 agosto 2017, per l’esercizio della raffineria, eser-
cita nell’assetto    green refinery    della società ENI Sustainable Mobility 
S.p.a., sita nel Comune di Venezia (VE), identificata dal codice fiscale 
00484960588, con sede legale in viale Giorgio Ribotta n. 51 - 00144 
Roma (RM), ai sensi del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni. (ID 6/100249). 

 Copia del provvedimento è messa a disposizione del pubblico per 
la consultazione presso la Direzione generale valutazioni ambientali del 
Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica - via C. Colombo 
44, Roma, e attraverso il sito web del Ministero, agli indirizzi https://
www.mite.gov.it/ e https://va.minambiente.it/it-IT   

  23A03250

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Nomina del nuovo organo straordinario di liquidazione cui 
affidare la gestione del dissesto finanziario del Comune di 
Campione d’Italia.    

     Con decreto del Presidente della Repubblica in data 12 luglio 2018 
è stato nominato l’organo straordinario di liquidazione del Comune di 
Campione d’Italia (CO), nella persona della dott.ssa Angela Pagano, per 
l’amministrazione della gestione e dell’indebitamento pregresso e per 
l’adozione di tutti i provvedimenti per l’estinzione dei debiti dell’ente. 

 Considerato che la suddetta dott.ssa Angela Pagano ha presenta-
to le dimissioni, con decreto del Presidente della Repubblica in data 
9 maggio 2023 è stato nominato, ai sensi dell’art. 252 del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267, nuovo organo straordinario di li-
quidazione il dott. Luca Corvi, per l’amministrazione della gestione e 
dell’indebitamento pregresso e per l’adozione di tutti i provvedimenti 
per l’estinzione dei debiti del predetto comune, in sostituzione della 
dott.ssa Angela Pagano.   

  23A03232

    MINISTERO DELLE IMPRESE 
E DEL MADE IN ITALY

      Comunicato relativo alla circolare direttoriale 29 maggio 
2023, n. 1748 - Avviso pubblico per la selezione di inizia-
tive imprenditoriali nel territorio dell’area di crisi indu-
striale complessa «Val Vibrata - Valle del Tronto - Piceno» 
tramite ricorso al regime di aiuto alla legge n. 181/1989.    

     Con circolare del direttore generale per gli incentivi alle imprese 
29 maggio 2023, n. 1748 è stato attivato l’intervento di aiuto ai sensi 
della legge n. 181/1989 che promuove la realizzazione di una o più ini-
ziative imprenditoriali nel territorio dei comuni appartenenti all’area 
di crisi industriale complessa Val Vibrata - Valle del Tronto - Piceno, 
finalizzate al rafforzamento del tessuto produttivo locale e all’attrazio-
ne di nuovi investimenti. 

 La circolare fissa, altresì, il termine per la presentazione delle do-
mande di accesso alle agevolazioni dalle ore 12,00 del 4 luglio 2023 e 
alle ore 12,00 dell’8 settembre 2023. 

 Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo inte-
grale della circolare è consultabile dalla data del 29 maggio 2023 nel sito 
del Ministero delle imprese e del made in Italy   http://www.mimit.gov.it   

  23A03252

        Comunicato relativo all’avviso del direttore generale per 
gli incentivi alle imprese 29 maggio 2023 - Chiusura dello 
sportello per la selezione di iniziative imprenditoriali tra-
mite ricorso al regime di aiuto di cui alla legge n. 181/1989 
nei territori della Regione Campania compresi nell’area 
di crisi industriale di Marcianise.    

     Con avviso del direttore generale per gli incentivi alle imprese 
29 maggio 2023 è stata disposta, a seguito dell’esaurimento delle risor-
se finanziarie disponibili, a partire dalle ore 12,00 del 1° giugno 2023, 
la chiusura dello sportello per la selezione di iniziative imprenditoriali 
tramite ricorso al regime di aiuto di cui alla legge n. 181/1989 nei ter-
ritori della Regione Campania compresi nell’area di crisi industriale di 
Marcianise, di cui alla circolare direttoriale 19 gennaio 2023, n. 96. 

 Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo in-
tegrale dell’avviso è consultabile dalla data del 29 maggio 2023 nel sito 
del Ministero delle imprese e del made in Italy   www.mimit.gov.it   

  23A03253

        Comunicato relativo al decreto direttoriale 30 maggio 2023 
- Voucher per consulenza in innovazione. Elenco delle im-
prese e delle reti di imprese decadute dalle agevolazioni.    

     Con decreto del direttore generale per gli incentivi alle imprese 
30 maggio 2023, a seguito della mancata presentazione della richiesta 
di erogazione entro il termine previsto, è stato approvato l’elenco delle 
imprese e delle reti di imprese decadute dalle agevolazioni concesse ai 
sensi del decreto direttoriale 25 settembre 2019, di cui al comunicato 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 237 del 
9 ottobre 2019, recante le modalità e i termini per la presentazione delle 
domande di accesso al voucher per consulenza in innovazione. 

 Nell’allegato al provvedimento viene riportato, per ciascuna im-
presa o rete, il relativo «Codice variazione concessione RNA - CO-
VAR» rilasciato dal «Registro nazionale degli aiuti di Stato» e l’importo 
del voucher disimpegnato. 

 Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo in-
tegrale del decreto è consultabile dalla data del 31 maggio 2023 nel sito 
del Ministero delle imprese e del made in Italy   www.mimit.gov.it   

  23A03254  
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