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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 6 febbraio 2007, n. 49.

Attuazione della direttiva 2003/123/CE che modifica la
direttiva 90/435/CEE sul regime fiscale comune applicabile
alle societa madri e figlie di Stati membri diversi.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 4 febbraio 2005, n. 11, recante norme
generali sulla partecipazione dell’Italia al processo
normativo dell’Unione europea ¢ sulle procedure di
esecuzione degli obblighi comunitari;

Vista la legge 25 gennaio 2006, n. 29 (legge comuni-
taria 2005) e, in particolare, 'articolo 1 e I’allegato B;

Vista la direttiva 2003/123/CE del Consiglio, del
22 dicembre 2003, recante modifica alla direttiva
90/435/CEE concernente il regime fiscale comune
applicabile alle societa madri e figlie di Stati membri
diversi;

Visto il decreto legislativo 6 marzo 1993, n. 136,
recante attuazione della direttiva n. 90/435/CEE relativa
al regime fiscale applicabile alle societa madri e figlie di
Stati membri della Comunita economica europea;

Visto Tarticolo 35 della legge 19 febbraio 1992,
n. 142, recante delega al Governo per I'attuazione/della
direttiva n. 90/435/CEE;

Visto il testo unico delle imposte sui redditi;~appro-
vato con decreto del Presidente della Repubblica
22 dicembre 1986, n. 917, e successive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente della/Repubblica
29 settembre 1973, n. 600, ed in particolare larti-
colo 27-bis, recante disposizioni per ‘il rimborso della
ritenuta sui dividendi distribuiti4@ soggetti non resi-
denti;

Visto Tlarticolo 37, commia 57, del decreto-legge
4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni,
dalla legge 4 agosto 2006, n."248;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministri, adottata nellaxtiunione del 21 luglio 2006;

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

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella.riunione del 12 dicembre 20006;

Sulla proposta del Ministro per le politiche europee ¢
del Ministro dell’economia e delle finanze, di concerto
con il Ministro degli affari esteri e con il Ministro della
giustizia;

EMaANA
il seguente decreto legislative;

Art. 1.

Modifiche all’'articolo 27-bis del decreto del Presidente
della Repubblica 29 settembre/1973, n. 600

1. All’articolo 27-bis del decteto del Presidente della
Repubblica 29 settembre 19%3,'n. 600, sono apportate
le seguenti modificazioni:

a) nel comma 1:

1) nell’alineadlé parole: «25 per cento» sono
sostituite dalle seguenti: «20 per centoy;

2) nella lettera b) dopo le parole: «Unione euro-
pea» sono aggiunte le seguenti: «, senza essere conside-
rate, ai sensi‘disuna Convenzione in materia di doppia
imposizionesui redditi con uno Stato terzo, residenti
al di fuori dell’Unione europeay;

3).nella lettera c) le parole: «senza possibilita di
fruire» sono sostituite dalle seguenti «senza fruire» e le
parole: ‘«indicate nell’allegato della predetta direttiva»
sono,sostituite dalle seguenti: «indicate nella predetta
direttivay;

b) dopo il comma 1 ¢ inserito il seguente: «1-bis. La
disposizione del comma 1 si applica altresi alla remune-
razione dei finanziamenti eccedenti di cui all’articolo 44,
comma 1, lettera e), del testo unico delle imposte sui
redditi, di cui al decreto del Presidente della Repubblica
22 dicembre 1986, n. 917, agli utili di cui all’articolo 44,
comma 1, lettera f), del predetto testo unico, nonché
alle remunerazioni dei titoli ¢ degli strumenti finanziari
di cui all’articolo 44, comma 2, lettera a), del medesimo
testo unico, sempreché la remunerazione e gli utili siano
erogati a societa con i requisiti indicati nel comma 1
che detengono una partecipazione diretta non inferiore
al 20 per cento del capitale della societa che, rispettiva-
mente, la corrisponde o li distribuisce.»;

¢) il comma 2 ¢ sostituito dal seguente: «2. Ai fini
dell’applicazione del comma 1, deve essere prodotta
una certificazione, rilasciata dalle competenti autorita
fiscali dello Stato estero, che attesti che la societa non
residente possieda i requisiti indicati alle lettere a), b)
e ¢) del comma 1, nonché una dichiarazione della
societa che attesti la sussistenza del requisito indicato
alla lettera d) del medesimo comma 1.»;

d) il secondo periodo del comma 3 ¢ sostituito dal
seguente: «In questo caso, la documentazione di cui al
comma 2 deve essere acquisita entro la data del paga-
mento degli utili e conservata, unitamente alla richie-
sta, fino a quando non siano decorsi i termini per gli
accertamenti relativi al periodo di imposta in corso alla
data di pagamento dei dividendi e, comunque, fino a
quando non siano stati definiti gli accertamenti stessi.»;
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e) il comma 4 ¢ abrogato;

f) nel comma 5, primo periodo, le parole: «non
esser state costituite» sono sostituite dalle seguenti:
«non detenere la partecipazione».

Art. 2.

Efficacia

1. Le disposizioni contenute nell’articolo 1 si appli-
cano agli utili distribuiti a decorrere dal 1° gennaio 2005.

2. La percentuale indicata nei commi 1 e 1-bis dell’ar-
ticolo 27-bis del decreto del Presidente della Repub-
blica 29 settembre 1973, n. 600, ¢ ridotta al 15 per cento
per gli utili distribuiti a decorrere dal 1° gennaio 2007
e al 10 per cento per quelli distribuiti a decorrere dal
1° gennaio 2009.

Art. 3.

Disposizioni finanziarie

1. Agli oneri derivanti dall’attuazione del presente
decreto, pari a 16 milioni di euro per ciascuno degli
anni 2006 e 2007, a 13 milioni di euro per I'anno 2008,
ed a 23 milioni di euro a decorrere dall’anno 2009, si
provvede ai sensi dell’articolo 37, comma-57, del
decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convettito nella
legge 4 agosto 2006, n. 248.

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

Dato a Roma, addi 6 febbraio 2007

NAPQLITANO
Probi, Presidente del Con-
siglio dei Ministri
BoNINO, Ministro per le
politiche europee

Papoa ScHioPPA, Ministro
dell’economia e delle
finanze

D’ALEMA, Ministro degli
affari esteri

MASTELLA, Ministro della
giustizia

Visto, il Guardasigilli: MASTELLA

NOTE

AVVERTENZA:

— 11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto ai sensi del-
l’art. 10, commi 2 e 3 del testo unico delle disposizioni sulla promulga-
zione delle leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali~della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facili-
tare la lettura delle disposizioni di legge'modificate o alle quali € ope-
rato il rinvio. Restano invariati il&aloye e I'efficacia degli atti legisla-
tivi qui trascritti.

— Per le direttive CEE ¥engono forniti gli estremi di pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee (GUCE).

Note alle premesse:

— Lart. 76.della Costituzione stabilisce che l'esercizio della
funzione legislativa non puo essere delegato al Governo se non con
determinazione de1 principi e criteri direttivi e soltanto per tempo
limitato e perioggetti definiti.

—,L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra l’altro, al Presi-
dente/della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i
decreti aventi valore di legge ed i regolamenti.

— La legge 4 febbraio 2005, n. 11, recante: «Norme generali
sulla/ partecipazione dell’Italia al processo normativo dell’Unione
europea e sulle procedure di esecuzione degli obblighi comunitari», &
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 15 febbraio 2005, n. 37.

— 11 testo dell’art. 1 e dell’Allegato B della legge 25 gennaio
2006, n. 29, recante: «Disposizioni per I'adempimento di obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunita europee. Legge
comunitaria 2005», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 8 febbraio
2006, n. 32, supplemento ordinario, ¢ il seguente:

«Art. 1 (Delega al Governo per l'attuazione di direttive comuni-
tarie). — 1. 11 Governo ¢ delegato ad adottare, entro il termine di
diciotto mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, i
decreti legislativi recanti le norme occorrenti per dare attuazione
alle direttive comprese negli elenchi di cui agli allegati A e B.

2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’art. 14 della
legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Consiglio
dei Ministri o del Ministro per le politiche comunitarie e del Ministro
con competenza istituzionale prevalente per la materia, di concerto
con i Ministri degli affari esteri, della giustizia, dell’economia e delle
finanze e con gli altri Ministri interessati in relazione all’oggetto della
direttiva.

3. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle diret-
tive comprese nell’elenco di cui all’allegato B, nonche, qualora sia pre-
visto il ricorso a sanzioni penali, quelli relativi all’attuazione delle
direttive elencate nell’allegato A, sono trasmessi, dopo ’acquisizione
degli altri pareri previsti dalla legge, alla Camera dei deputati e al
Senato della Repubblica perché su di essi sia espresso il parere dei
competenti organi parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data
di trasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza del parere.
Qualora il termine per I'espressione del parere parlamentare di cui al
presente comma, ovvero i diversi termini previsti dai commi 4 ¢ 9,
scadano nei trenta giorni che precedono la scadenza dei termini previ-
sti ai commi 1 o0 5 o successivamente, questi ultimi sono prorogati di
novanta giorni.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione della direttiva
2003/123/CE, della direttiva 2004/9/CE, della direttiva 2004/36/CE,
della direttiva 2004/49/CE, della direttiva 2004/50/CE, della direttiva
2004/54/CE, della direttiva 2004/80/CE, della direttiva 2004/81/CE,
della direttiva 2004/83/CE, della direttiva 2004/113/CE della direttiva
2005/14/CE, della direttiva 2005/19/CE, della direttiva 2005/28/CE,
della direttiva 2005/36/CE e della direttiva 2005/60/CE sono corredati
dalla relazione tecnica di cui all’art. 11-ter, comma 2, della legge 5 ago-
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sto 1978, n. 468, e successive modificazioni. Su di essi € richiesto anche il
parere delle Commissioni parlamentari competenti per i profili finan-
ziari. Il Governo, ove non intenda conformarsi alle condizioni formu-
late con riferimento all’esigenza di garantire il rispetto dell’art. 81,
quarto comma, della Costituzione, ritrasmette alle Camere i testi, corre-
dati dei necessari elementi integrativi di informazione, per i pareri defi-
nitivi delle Commissioni competenti per i profili finanziari, che devono
essere espressi entro venti giorni.

5. Entro diciotto mesi dalla data di entrata in vigore di ciascuno
dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel rispetto dei principi e cri-
teri direttivi fissati dalla presente legge, il Governo pud emanare,
con la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni integrative
e correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del comma 1, fatto
salvo quanto previsto dal comma 6.

6. Entro tre anni dalla data di entrata in vigore del decreto legi-
slativo di cui al comma 1 adottato per l'attuazione della direttiva
2004/109/CE, di cui all’allegato B, il Governo, nel rispetto dei prin-
cipi e criteri direttivi di cui all’art. 3 e con la procedura prevista dal
presente articolo, puo emanare disposizioni integrative e correttive al
fine di tenere conto delle eventuali disposizioni di attuazione adottate
dalla Commissione europea secondo la procedura di cui all’art. 27,
paragrafo 2, della medesima direttiva.

7. In relazione a quanto disposto dall’art. 117, quinto comma,
della Costituzione e dall’art. 16, comma 3, della legge 4 febbraio
2005, n. 11, si applicano le disposizioni di cui all’art. 11, comma 8,
della medesima legge n. 11 del 2005.

8. I Ministro per le politiche comunitarie, nel caso in cui una o
piu deleghe di cui al comma 1 non risulti ancora esercitata trascorsi
quattro mesi dal termine previsto dalla direttiva per la sua attuazione,
trasmette alla Camera dei deputati e al Senato della Repubblica una
relazione che dia conto dei motivi addotti dai Ministri con compe-
tenza istituzionale prevalente per la materia a giustificazione del
ritardo. Il Ministro per le politiche comunitarie ogni quattro mesi
informa altresi la Camera dei deputati e il Senato della Repubblica
sullo stato di attuazione delle direttive da parte delle regioni e delle
province autonome nelle materie di loro competenza.

9. Il Governo, quando non intende conformarsi ai pareriparla-
mentari di cui al comma 3, relativi a sanzioni penali contenute negli
schemi di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive comprese
negli allegati A e B, ritrasmette con le sue osservazioni e, con eventuali
modificazioni i testi alla Camera dei deputati e al Senatordella Repub-
blica. Decorsi trenta giorni dalla data di ritrasmissione, fydecreti sono
emanati anche in mancanza di nuovo parere.».

«Allegato B
(Articolo 1, commi 1 e 3)

98/44/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 luglio
1998, sulla protezione giuridica delle invenzioni biotecnologiche.

2000/60/CE del Parlamento europeole del Consiglio, del 23 otto-
bre 2000, che istituisce un quadro pet Fazione comunitaria in materia
di acque.

2003/123/CE del Consiglio, del 22 dicembre 2003, che modifica
la direttiva 90/435/CEE coneernente il regime fiscale comune appli-
cabile alle societa madri e figlie di Stati membri diversi.

2004/9/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 feb-
braio 2004, concernente 'ispezione e la verifica della buona pratica
di laboratorio (BPL).

2004/36/CE4del Parlamento europeo e del Consiglio, del
21 aprile 2004, sulla sicurezza degli aeromobili di paesi terzi che uti-
lizzano aeroporti comunitari.

2004/404CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
29 aprile 2004, sulle prescrizioni minime di sicurezza e di salute rela-
tive all’esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti dagli agenti fisici
(campi elettromagnetici) (diciottesima direttiva particolare ai sensi
dell’art. 16, paragrafo 1, della direttiva 89/391/CEE).

2004/49/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
29 aprile 2004, relativa alla sicurezza delle ferrovie comunitarie e
recante modifica della direttiva 95/18/CE del Consiglio“telativa alle
licenze delle imprese ferroviarie e della direttiva 2001 /14./CE relativa
alla ripartizione della capacita di infrastruttura ferreviaria, all’impo-
sizione dei diritti per I'utilizzo dell’infrastruttura ferroviaria e alla cer-
tificazione di sicurezza (direttiva sulla sicurezza delle.ferrovie).

2004/50/CE del Parlamento europeo /€ “del Consiglio, del
29 aprile 2004, che modifica la direttiva 96/48/CE del Consiglio rela-
tiva all’interoperabilita del sistema ferroviario transeuropeo ad alta
velocita e la direttiva 2001/16/CE del Parlamento europeo e del Con-
siglio relativa all’interoperabilita del sistema ferroviario transeuropeo
convenzionale.

2004/51/CE del Parlamentos europeo e del Consiglio, del
29 aprile 2004, che modifica la ditettiva 91/440/CEE relativa allo svi-
luppo delle ferrovie comunitarije.

2004/54/CE del Parlaménto europeo e del Consiglio, del
29 aprile 2004, relativa aifequisiti minimi di sicurezza per le gallerie
della rete stradale transeuropea.

2004/80/CE del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativa all’inden-
nizzo delle vittime di.reato.

2004/81/CE{del\Consiglio, del 29 aprile 2004, riguardante il
titolo di soggiorno da rilasciare ai cittadini di paesi terzi vittime della
tratta di esseri tmani o coinvolti in un’azione di favoreggiamento del-
I'immigrazione illegale che cooperino con le autorita competenti.

2004782/CE del Consiglio, del 29 aprile 2004, concernente I'ob-
bligo dei vettori di comunicare i dati relativi alle persone trasportate.

2004/83/CE del Consiglio, del 29 aprile 2004, recante norme
minime sull’attribuzione, a cittadini di paesi terzi o apolidi, della qua-
lifica, di rifugiato o di persona altrimenti bisognosa di protezione
internazionale, nonché norme minime sul contenuto della protezione
riconosciuta.

2004/108/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
15 dicembre 2004, concernente il ravvicinamento delle legislazioni
degli Stati membri relative alla compatibilita elettromagnetica e che
abroga la direttiva 89/336/CEE.

2004/109/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
15 dicembre 2004, sull’armonizzazione degli obblighi di trasparenza
riguardanti le informazioni sugli emittenti i cui valori mobiliari sono
ammessi alla negoziazione in un mercato regolamentato e che modi-
fica la direttiva 2001/34/CE.

2004/113/CE del Consiglio, del 13 dicembre 2004, che attua il
principio della parita di trattamento tra uomini ¢ donne per quanto
riguarda I’accesso a beni e servizi e la loro fornitura.

2005/14/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del-
I’11 maggio 2005, che modifica la direttiva 72/166/CEE, la direttiva
84/5/CEE, la direttiva 88/357/CEE e la direttiva 90/232/CEE tutte
del Consiglio e la direttiva 2000/26/CE del Parlamento europeo e
del Consiglio sull’assicurazione della responsabilita civile risultante
dalla circolazione di autoveicoli.

2005/19/CE del Consiglio, del 17 febbraio 2005, che modifica la
direttiva 90/434/CEE relativa al regime fiscale comune da applicare
alle fusioni, alle scissioni, ai conferimenti d’attivo ed agli scambi
d’azioni concernenti societa di Stati membri diversi.

2005/28/CE della Commissione, dell’8 aprile 2005, che stabilisce
i principi e le linee guida dettagliate per la buona pratica clinica rela-
tiva ai medicinali in fase di sperimentazione a uso umano nonché i
requisiti per I’autorizzazione alla fabbricazione o importazione di tali
medicinali.

2005/36/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 set-
tembre 2005, relativa al riconoscimento delle qualifiche professionali.

2005/60/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 otto-
bre 2005, relativa alla prevenzione dell’uso del sistema finanziario a
scopo di riciclaggio dei proventi di attivita criminose e di finanzia-
mento del terrorismo».
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— La direttiva 2003/123/CE ¢ pubblicata nella G.U.C.E. del
13 gennaio 2004, n. L 7.

— La direttiva 90/435/CEE ¢ pubblicata nella G.U.C.E. 20 ago-
sto 1990, n. L 225.

— Il decreto legislativo 6 marzo 1993, n. 136, recante: «Attuazione
della direttiva n. 90/435/CEE relativa al regime fiscale applicabile alle
societa madri e figlie di Stati membri della Comunita economica
europea», ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 10 maggio 1993,
n. 107.

— 11 testo dell’art. 35 della legge 19 febbraio 1992, n. 142,
recante: «Disposizioni per 'adempimento di obblighi derivanti dal-
l’appartenenza dell’Italia alle Comunita europee (legge comunitaria
per il 1991)», ¢ il seguente:

«Art. 35 (Regime fiscale applicabile alle societa madri e figlie di
Stati membri: criteri di delega). — 1. L’attuazione della direttiva del
Consiglio 90/435/CEE dovra avvenire nel rispetto dei seguenti criteri:

a) applicazione delle disposizioni della direttiva alle societa
per azioni, societa in accomandita per azioni, societa a responsabilita
limitata, nonché agli enti pubblici e privati, che hanno per oggetto
esclusivo o principale l'esercizio di attivita commerciali, soggetti
all'imposta sul reddito delle persone giuridiche;

b) previsione del riconoscimento della qualita di societa madre
alle societa o enti residenti di uno Stato membro della Comunita che
abbiano una partecipazione diretta nel capitale di una societa resi-
dente in un altro Stato membro non inferiore al 25 per cento e che
detengano tale partecipazione per un periodo ininterrotto non infe-
riore ad un anno;

¢) coordinamento delle emanande disposizioni con quelle con-
tenute nel testo unico delle imposte sui redditi, approvato con decreto
del Presidente della Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917, adottando
I’esenzione dall’imposizione ordinaria degli utili distribuiti da una
societa figlia di uno Stato membro della CEE alla societa mady¢ ita-
liana, fermo restando il potere del’Amministrazione finanziaria di
disapplicare o revocare i benefici fiscali in caso di frode o abuso,
anche con riguardo al regime della ritenuta alla fonte previsto dalla
lettera d). Ai fini della maggiorazione di conguaglio i‘predetti utili si
aggiungono all’importo distribuibile senza applicazione della maggio-
razione stessa;

d) modifiche alla disciplina del regime délla-ritenuta alla fonte
per adeguarla al trattamento esonerativo preyisto dalla direttiva
tenendo conto delle condizioni ivi stabilite;

e) disciplina del criterio e delle condizioni di deducibilita degli
oneri relativi alla partecipazione e delle minusvalenze risultanti dalla
distribuzione degli utili della societa figlia;

f) emanazione di disposizioni, comportanti disapplicazione o
revoca dei benefici fiscali, intese ad evitare frodi ed abusi.».

— Il decreto del Presidente della Repubblica 22 dicembre 1986,
n. 917, reca: «Approvaziong del'testo unico delle imposte sui redditi.».

— Si riporta il testo_dell’art. 27-bis del decreto del Presidente
della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600 (Disposizioni comuni in
materia di accertamentoe-delle imposte sui redditi) come modificato
dal presente decreto:

«Art. 27-bis (Rimborso della ritenuta sui dividendi distribuiti a
soggetti non residenti). — 1. Le societa che detengono una partecipa-
zione diretta, non inferiore al 20 per cento del capitale della societa
che distribuisce gli utili, hanno diritto, a richiesta, al rimborso della
ritenuta,di cui al terzo comma dell’art. 27, se:

a).rivestono una delle forme previste nell’allegato della diret-
tiva 435/90/CEE del 23 luglio 1990 del Consiglio;

b) risiedono, ai fini fiscali, in uno Stato membro dell’Unione
europea, senza essere considerate, ai sensi di una Convenzione in mate-
ria di doppia imposizione sui redditi con uno Stato terzo, residenti al di
Sfuori dell’Unione europea;

¢) sono soggette, nello Stato di residenza, senza/fruire di regimi
di opzione o di esonero che non siano territorialmente o temporal-
mente limitati, ad una delle imposte indicate nella predetta direttiva;

d) la partecipazione
almeno un anno.

sia detenuta_ ininterrottamente per

1-bis. La disposizione del comma 1 si-applica altresi alla remune-
razione dei finanziamenti eccedenti discui all’art. 44, comma 1, lette-
ra e), del testo unico delle imposte sui redditi, di cui al decreto del Pre-
sidente della Repubblica 22 dicemibre 1986, n. 917, agli utili di cui
all’'art. 44, comma 1, lettera f), del{predetto testo unico, nonché alle
remunerazioni dei titoli e degli strumenti finanziari di cui all’art. 44,
comma 2, lettera a), del medesinio/testo unico, sempreché la remune-
razione e gli utili siano erogati a societa con i requisiti indicati nel
comma 1 che detengono una_partecipazione diretta non inferiore al
20 per cento del capitalé della societa che, rispettivamente, la corri-
sponde o li distribuisce.

2. Ai fini dell'applicazione del comma 1, deve essere prodotta una
certificazione, rildsciata dalle competenti autorita fiscali dello Stato
estero, che attesti che'la societa non residente possieda i requisiti indicati
alle lettere a), b)._e c¢) del comma I, nonché una dichiarazione della
societa che attesti la sussistenza del requisito indicato alla lettera d) del
medesimo comma 1.

3. Overricorrano le condizioni di cui al comma 1, a richiesta
della societa beneficiaria dei dividendi, i soggetti di cui all’art. 23
possono, non applicare la ritenuta di cui al terzo comma dell’art. 27.
In, questo caso, la documentazione di cui al comma 2 deve essere
dcquisita entro la data del pagamento degli utili e conservata, unita-
mente alla richiesta, fino a quando non siano decorsi i termini per gli
accertamenti relativi al periodo di imposta in corso alla data di paga-
mento dei dividendi e, comunque, fino a quando non siano stati definiti
gli accertamenti stessi.

4. (Abrogato).

5. Le disposizioni di cui al presente articolo si applicano alle
societa di cui al comma 1 che risultano controllate direttamente o
indirettamente da uno o piu soggetti non residenti in Stati della
Comunita europea a condizione che dimostrino di non detenere la par-
tecipazione allo scopo esclusivo o principale di beneficiare del regime
in esame. A tal fine per I’assunzione delle prove si applicano le proce-
dure di cui ai commi 12 e 13 dell’art. 11 della legge 30 dicembre 1991,
n. 413.».

— Il testo dell’art. 37, comma 57, del decreto-legge 4 luglio 2006,
n. 223, convertito con modificazioni dalla legge 4 agosto 2006,
n. 248, recante: «Disposizioni urgenti per il rilancio economico e
sociale, per il contenimento e la razionalizzazione della spesa pub-
blica, nonché interventi in materia di entrate e di contrasto all’eva-
sione fiscale.», ¢ il seguente:

«Art. 57. — Per la copertura delle minori entrate derivanti
dall’emanazione dei decreti legislativi di recepimento della diret-
tiva 2003/123/CE del Consiglio del 22 dicembre 2003, recante
modifica alla direttiva 90/435/CEE, concernente il regime fiscale
comune applicabile alle societa madri e figlie di Stati membri
diversi, pari a 16 milioni di euro per ciascuno degli anni 2006 e
2007, a 13 milioni di euro per I'anno 2008, ed a 23 milioni di euro
a decorrere dall’anno 2009, si provvede, per ’'anno 2006, mediante
utilizzo delle risorse relative all’autorizzazione di spesa di cui alla
legge 16 aprile 1987, n. 183, che, a tal fine, sono versate nell’anno
stesso all’entrata del bilancio dello Stato, per gli anni 2007 e
2008, mediante corrispondente riduzione della predetta autorizza-
zione di spesa di cui alla legge 16 aprile 1987, n. 183, e per gli anni
successivi mediante utilizzo di parte delle maggiori entrate recate
dal presente decreto.».

Nota all’art. 1:

— Per P'art. 27-bis del decreto n. 600 del 1973 si vedano le note
alle premesse.
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Nota all’art. 2:

— Per I’art. 27-bis del decreto n. 600 del 1973 si vedano le note
alle premesse.

Nota all’art. 3:

— Per l'art. 37, comma 57, del decreto-legge n. 223 del 2006 si
vedano le note alle premesse.

07G0063

DECRETO LEGISLATIVO 2 marzo 2007, n. 50.

Attuazione delle direttive 2004/9/CE e 2004/10/CE, concer-
nenti ’ispezione e la verifica della buona pratica di laboratorio
(BPL) e il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regola-
mentari ed amministrative relative all’applicazione dei principi
di buona pratica di laboratorio e al controllo della loro applica-
zione per le prove sulle sostanze chimiche.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto l’articolo 1 della legge 25 gennaio 2006,
n. 29, recante delega al Governo per l'attuazione
delle direttive 2004/9/CE e 2004/10/CE del Parla-
mento europeo e del Consiglio, dell’ll febbraio
2004, in materia di ispezione e verifica della buena
pratica di laboratorio;

Visto il decreto legislativo 27 gennaio 1992; 1120,
recante attuazione delle direttive 88/320/CEE+e 90/
18/CE in materia di ispezione e verifica della buona
prassi di laboratorio;

Vista la direttiva 2004/9/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio, dell’ll febbraio 2004, concernente
’ispezione e la verifica della buona-pratica di laborato-
rio (BPL) (versione codificata);

Vista la direttiva 2004/10/CE /del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, dell’11 febbraio 2004, concernente
il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regola-
mentari ed amministrative relative all’applicazione dei
principi di buona pratica ‘di laboratorio e al controllo
della loro applicazioné.pet le prove sulle sostanze chi-
miche (versione codificata);

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministri, adottata nella riunione del 27 ottobre 2006;

Acquisito il-parere della Conferenza permanente per
i rapporti tralo’Stato, le regioni e le province autonome
di Trento € di Bolzano;

Acquisiti i pareri espressi dalle competenti Commis-
sioni parlamentari della Camera dei deputati ¢ del
Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 7 febbraio 2007;

Sulla proposta del Ministro per le politiche'europee ¢
del Ministro della salute, di concerto con.i’ Ministro
degli affari esteri, con il Ministro della giustizia, con il
Ministro dell’economia e delle finanze, con il Ministro
dello sviluppo economico, con il Ministro delle politi-
che agricole alimentari e forestali/e,con il Ministro per
gli affari regionali e le autonomie locali;

E M A NA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Canipo di applicazione

1. Il presente.decreto disciplina ’adozione e ’appli-
cazione dei principi di buona pratica di laboratorio di
seguito denominata: «B.P.L.», nonché I'ispezione e la
verifica delle. procedure organizzative e delle condi-
zioni alle/quali sono programmate, svolte, registrate ¢
comunijcate’le ricerche di laboratorio, anche denomi-
nate studi per le prove non cliniche effettuate ai fini
previsti/dalla regolamentazione in materia e volte a
valutare gli effetti sull'uomo, sugli animali e sull’am-
biente di tutti i prodotti chimici, tra cui vanno annove-
rati anche i cosmetici, i prodotti chimici per I'indu-
stria, i prodotti medicinali, i detergenti, gli additivi ali-
mentari ed i coadiuvanti tecnologici, gli additivi per
la mangimistica, gli antiparassitari, i solventi e gli aro-
matizzanti usati nell’industria alimentare e i costi-
tuenti chimici di materiali e di oggetti destinati a
venire a contatto con gli alimenti.

2. I centri di saggio che effettuano le ricerche indicate
nel comma 1 devono conformarsi alla enunciazione dei
principi di B.P.L. contenuti nell’allegato 1. Le procedure
di controllo di conformita alla B.P.L. e gli orientamenti
sullo svolgimento delle ispezioni ai centri di saggio e
sulle revisioni di studi devono conformarsi a quanto
previsto nell’allegato II.

Art. 2.

Adempimenti dei centri di saggio

1. I centri di saggio che operano secondo i principi di
B.P.L. danno comunicazione al Ministero della salute
delle attivita di ricerca gia svolte ovvero di quelle in
corso, indicando il tipo di prove e le categorie di pro-
dotti chimici oggetto delle stesse.

2. La comunicazione di cui al comma 1 va corredata
di documentazione atta a stabilire I"idoneita del centro
di saggio stesso ad eseguire le ricerche secondo i prin-
cipi di B.P.L. nel settore per il quale, utilizzando la
modulistica che ¢ pubblicata nel sito del Ministero della
salute, si richiede la certificazione di conformita.
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3. I centri di saggio informano tempestivamente il
Ministero della salute delle variazioni significative rela-
tive ai dati forniti nella comunicazione di cui al
comma 1.

4. Il Ministero della salute trasmette alla Commis-
sione europea, entro il 31 marzo di ogni anno, la rela-
zione di cui all’articolo 7, comma 1, lettera ¢/, relativa
all’applicazione della B.P.L. in Italia. Tale relazione
contiene l’elenco dei centri di saggio ispezionati nel-
I’anno precedente, la data dell’ispezione ¢ le conclusioni
della stessa.

Art. 3.
Verifica dell'applicazione dei principi di B.P. L.

1. La conformita dei centri di saggio ai principi di
B.P.L. ¢ verificata mediante le ispezioni dei centri
medesimi e le revisioni di studi di cui all’allegato II,
parte B, con le modalita di cui al decreto del Ministro
della sanita in data 4 luglio 1997, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 229 del 1° ottobre 1997, anche su
richiesta delle autorita competenti di altri Stati e della
Commissione europea.

2. Le ispezioni dei centri di saggio e le revisioni\di
studi sono effettuate da ispettori scelti tra funzionari
del Ministero della salute, dell’Istituto superiore di
sanita, tra esperti di altre amministrazioni pubbliche,
inseriti in una lista nazionale approvata con.decreto
del Ministro della salute, secondo quanto ‘previsto dal
citato decreto del Ministro della sanita in“data 4 luglio
1997.

Art. 4.

Certificazione di'conformita

1. Qualora gli accertamenti effettuati diano esito
positivo, il Ministero de¢lla‘salute provvede a certificare
che il centro di saggio opera conformemente ai principi
di B.P.L. relativamente a quanto comunicato dallo
stesso ai sensi dell’articolo 2, comma 2, secondo la
formula: «certificazione di conformita alla buona pratica
di laboratoriol ai sensi della direttiva 2004/9/CE
11 IS ».

2. Qualora' dagli accertamenti effettuati risulti che il
centro _dissaggio non opera nel rispetto dei principi di
B.P.L{, il Ministero della salute da comunicazione al
centrointeressato delle carenze riscontrate affinché le
stesse-siano eliminate. Qualora anche a seguito di suc-
cessivi accertamenti permangano le carenze riscon-
trate, il centro non viene iscritto o viene cancellato
dall’elenco nazionale.

Art. 5.

Informazioni alla Commissione europea

1. II Ministero della salute, qualora ritenga che un
centro di saggio, incluso nell’elenco di cui all’articolo
2, non rispetti la B.P.L. in mode-tale da compromettere
I'integrita o l'autenticita dellewricerche da esso svolte,
informa immediatamente la’ Commissione europea.

2. Il Ministero della salute, qualora abbia motivo
sufficiente di ritenere ¢he.un centro di saggio, sito in
un altro Stato membro‘e che asserisca di eseguire la
B.P.L., non abbia invece svolto una prova conforme-
mente a detta buona pratica di laboratorio, richiede
ulteriori informazioni a tale Stato membro ed in parti-
colare, che vehga eseguita una verifica della ricerca,
eventualmente.associata ad una nuova ispezione.

3. Nel caso in cui gli Stati membri interessati non rag-
giungano yn accordo, essi ne informano gli altri Stati
membri‘e, la Commissione europea fornendo i motivi
della‘loro decisione.

Art. 6.

Riservatezza

1. Le informazioni riservate sotto il profilo commer-
ciale, nonché le altre informazioni riservate alle quali
si ha accesso nell’attivita di ispezione possono essere
comunicate, ove necessario, alla Commissione europea,
alle autorita regolatorie nazionali e degli altri Stati
membri ed alle autorita specificamente designate
responsabili della attivita di B.P.L., nonché all’organi-
smo che finanzia un centro di saggio o una ricerca,
direttamente interessato a una data ispezione o verifica.

2. Non sono considerati riservati i nomi dei labora-
tori sottoposti ad ispezione, la loro conformita alla
B.P.L. ¢ le date nelle quali le ispezioni di laboratorio o
le verifiche degli studi hanno avuto luogo.

3. E fatta comunque salva I'applicazione delle dispo-
sizioni del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196,
in quanto compatibili.

Art. 7.

Coordinamento delle attivita di B.P. L.

1. I1 Ministero della salute, attraverso l’attivita coor-
dinata dei propri uffici, relativa alla B.P.L. provvede a:

a) formare e tenere aggiornato l’elenco generale
dei centri di saggio di cui all’articolo 2;

b) formare, tenere aggiornato e pubblicare I’elenco
dei centri che operano secondo i principi di B.P.L.;

c¢) curare l’elaborazione e lattuazione del Pro-
gramma nazionale di conformita alla B.P.L., come defi-
nito nell’allegato II, parte A;

— 10 —
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d) curare la predisposizione della lista nazionale
degli ispettori di B.P.L. di cui all’articolo 3, comma 2;

e) predisporre la relazione annuale di cui all’arti-
colo 2.

Art. 8.

Programma nazionale di conformita alla B.P. L.

1. Il Programma nazionale di conformita alla BPL, di
cui all’articolo 7, comma 1, lettera ¢), deve prevedere
in ogni caso:

a) il controllo, almeno ogni due anni, dei centri di
saggio inseriti nell’elenco nazionale; tale controllo com-
prende un’ispezione generale, nonché una revisione di
studio terminato o in corso;

b) speciali ispezioni o revisioni di studi anche su
richiesta delle autorita competenti di altri Stati e della
Commissione europea.

Art. 9.

Aggiornamento degli allegati

1. Il Ministero della salute, previo parere della
Conferenza per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, con proprio
decreto, in attuazione di direttive comunitarie, provvede
alla modifica degli allegati al presente decreto.

Art. 10.

Spese relative ai sopralluoghi
e alle verifiche dei centri di saggio

1. Le spese relative alle prestazioni fornite)dal Mini-
stero della salute per le verifiche e le ¢ertificazioni di
cui agli articoli 3 e 4 sono a carico dei centri di saggio
secondo tariffe e modalita di versamento, da stabilirsi,
entro centoventi giorni dalla datasdi,entrata in vigore
del presente decreto, con decreto~del Ministro della
salute, di concerto con il Ministro-dell’economia e delle
finanze, sulla base del costo effettivo delle prestazioni.
Le predette tariffe sono aggiornate ogni due anni.

Art. 11.
Abrogazioni

1. E abrogato ilidecreto legislativo 27 gennaio 1992,
n. 120.

Art. 12.
Norma finale

1. I centri di saggio che alla data di entrata in vigore
del presente decreto risultano autorizzati ai sensi del-

I'articolo 4 del decreto legislativo 27 gennaio/1992,
n. 120, sono considerati centri di saggio certificati ai
sensi dell’articolo 4.

Art. 13.

Clausola di cedevolezza

1. In relazione a quanto disposto dall’articolo 117,
quinto comma, della Costituzione, le norme del pre-
sente decreto afferentia materia di competenza legisla-
tiva delle regioni e delle province autonome di Trento e
di Bolzano, si applicano sino alla data di entrata in
vigore della normativa di attuazione adottata, da cia-
scuna regione e-provincia autonoma, nel rispetto dei
vincoli derivantitdall’ordinamento comunitario e dei
principi fondamentali desumibili dal presente decreto.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato,
sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti norma-
tivi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiun-
que'spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 2 marzo 2007

NAPOLITANO

Prob1, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

BoNINO, Ministro per le
politiche europee

Turco, Ministro della salute

D’ALEMA, Ministro degli
affari esteri

MASTELLA, Ministro della
giustizia
PapoA ScHIOPPA, Ministro

dell'economia e delle
finanze

BERSANI, Ministro dello svi-
luppo economico

DE CASTRO, Ministro delle
politiche agricole alimen-
tari e forestali

LANZILLOTTA, Ministro per
gli affari regionali e le
autonomie locali

Visto, il Guardasigilli: MASTELLA
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ALLEGATO

‘(previsto dall'articolo<1, eomma 2)

A) INTRODUZIONE

Prefazione

Le amministrazioni nazionali e I'industria aspirano a garantire la qualita degli studi non clinici sulla sicurezza di determinati
prodotti in riferimento alla salute umana e all'ambiente, sui quali & basata la valutazione del rischio. Di conseguenza

gl Stati membri dell'OCSE hanno definito una serie di criteri relativi all'esecuzione di tali studi.

Per evitare differenze nei programmi di esecuzione degli studi, che potrebbero ostacolare it commercio intemazionale

dei prodotti chimici, gli Stati membri dell'OCSE hanno voluto armonizzare i metodi utilizzati per la sperimentazione e

l2 buona pratica di laboratorio. Negdlianni 1979 e 1980 un gruppo internazionale di/gesperti costituito nelfambito del
Programma speciale per il controllo dei prodotti chimici ha elaborato | «Principi delllOCSE relativi alla buona pratica di
laboratoric (BPL)», prendendo spunto da pratiche comuni manageriali e scientifiche ‘e dail'esperienza acquisita in diversi
settori nazionali ed internazionali. | principi di BPL sono stati adottati dal Consiglio dell'OCSE nel 1981 ed allegati alla
decisione del Consiglio sulla reciproca accettazione dei dati per la valutazione d&i prodotti chimici [C(81) 30(Final)].

Nel biennio 1995/96 un nuovo gruppo di esperti & stato incaricato di rivedere ed aggiornare detti principi. Il presente
documento & il risultato del consenso raggiunto dagli esperti e sostituisce completamente il documento originale dei

principi adottati nel 1981.

Obiettivo dei principi di buona pratica di laboratorio & promuovere ia generazione di dati qualitativamente ineccepibili.

La comparabilita del livello di qualita dei dati ottenuti saggiando i pradotti chimici & fondamentale per renderli reciprocamente
accettabili:-nel vari paesi. Se ogni singolo paese pud fare affidamento sui dati delle sperimentazioni effettuate in

altri paesi, si possono evitare duplicazioni, risparmiando cosi tempose risorse. L'applicazione dei principi di BPL deve
contribuire ad evitare ostacoli tecnici agli scambi e consentire‘inelire di migliorare la tutela della salute umana e dell'ambienie.

1.CAMPO DI APPLICAZIONE

| principi di buona-pratica di laboratorio devono essere applicati alle sperimentazioni non cliniche destinate ad
appurare la sicurezza delle sostanze contenute in“prodotti farmaceutici, antiparassitari, prodotti cosmetici, medicinali
ad uso veterinario, additivi alimentari, additivi per mangimi e prodotti chimici industriali. Questi elementi da

testare sono spesso sostanze chimiche sintetizzate, ma talvolta anche elementi di origine naturale o biologica e
persino organismi viventi; scopo del saggi & ottenere dati sulla loro proprieta efo sulla loro sicurezza per la salute
umana efo I'ambiente.

Gli studi non ciinici sulla sicurezza dei prodotti in riferimento alla salute umana e ali'ambiente contemplati dai principi
di BPL comprendono anche le attivitd svolte in laboratorio, nelle serre e nei campi.

Salvo specifiche deroghe disciplinate-da-disposizioni nazionali, i principi di BPL si applicano a tutti gli studi non
clinici sulla sicurezza per la salute Umana e per I'ambiente resi obbligatori dalla normativa in materia di registrazione
e licenze di prodotti farmaceutici, antiparassitari, additivi per mangimi ed alimenti, prodotti cosmetici, medicinali

ad uso veterinario e prodotti analoghi e da quella sui prodoiti chimici.

2.DEFINIZIONE DEl TERMINI

Buona pratica’diJaboratorio

La buona pratica-di laboratorio (BPL) riguarda i processo organizzativo e le condizioni in cui gli studi non clinici
sulla sicurezza per la salute umana e I'ambiente vengono programmati, eseguiti, controliati, registrati e riportati.

Termini inerenti I'organizzazione di un centro df saggio

1. Per'centro di saggio si intende I'insieme di persone, locali e unit operative necessarie per I'esecuzione di uno
studio non clinico sulla sicurezza per la salute umana e I'ambiente. In caso di studi multicentro, ovvero quelli
eseguiti in pil di un sito di sperimentazione, sf intende ii luogo in cui opera il direttore dello studio e tutti §
singoli siti di sperimentazione che possono essere considerati, individualmente o cumulativamente, alla stregua
di un centro di saggio.

2. Per sifo di sperimentazione si intende il luogo o i luoghi nei quali si eseguono una o pill fasi di uno studio.
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3. Per direzione del centro di saggio si intende |2 persona o le persone cui & attribuita I'autorita e |la responsabilita
dell'organizzazione e del funzionamento del centro di saggio in conformita dei principi di BPL.

4. Per direzione de! sito di sperimentazione (se designata) si intende la o le persone cui & stata affidata una o pil

fasi di uno studio, che ne garantiscono I'esecuzione in conformita dei principi di BPL.

. Per committente si intende la persona — fisica o giuridica — che commissiona, finanzia e/o demanda uno
studic non clinico di valutazione della sicurezza per la salute e l'ambiente.

. Per direttore dello studio si intende la persona responsabile dell'esecuzione globale di uno studio non clinico di
valutazione della sicurezza per la salute & 'ambiente.

. Per ricercatore principale siintende una persona che, nell'ambito di uno studio multicentro, agiscs a pome del
direttore dello studio assumendo responsabilita ben definite per talune fasi dello studio a lui demandate, La
responsabilita del direttore dello studio per quanto concerne 'esecuzione globale dello stesso non pud essere
attribuita al ricercatore principale, e neppure I'approvazione del programma di studio e le relative madifiche,
I'approvazione della relazione finale e la garanzia di applicazione del principi di BPL.

8. Per programma di assicurazione della qualita si intende un sistema definito e il relativo personale, indipendenti
dalf'esecuzione dello studio, con la funzione di garantire che il centro di saggio & gestito conformemente ai
principi di BPL.

9. Per procedure operative standard (POS) si intendone le procedure documentate che deserivono le modalita di
esecuzione degli studi o di altre attivita generalmente non specificate in dettaglio nei programmi di studio o
nelle linee guida per i saggi.

10.Per prospetto generale dei lavori si intende un insieme di informazioni utili per la valutazione de! carico di
lavoro e per rintracciare gli studi eseguiti da un centro di saggio.

~ o O,

v

“Termini inerenti studi non clinici sulla sicurezza per la salute e I'ambiente

1. Per studio non clinico sulla sicurezza per la salute e I'ambiente, di seguito detto semplicemente «studioy, si
intende un esperimento o una serie di esperimenti, nei quali una sostanza viene sagglata in laboratorio o
nell'ambiente per oftenere dati sulle sue proprietd e/o la sua sicurezza, che verranno presentati alle competenti
autorita-di vigilanza.

2. Per studio a breve termine si intende uno studio di breve durata in cui si utilizzano comuni tecniche di

routine.

3. Il programma di studio & un documento nel quale vengono definiti gli obiettivi e il disegno sperimentale per
I'esecuzione dello studio, incluse eventuali medifiche.

4. Per modifiche al programma di studio si intende qualsiasi cambiamento previsto apportato al programma di
studio successivamente alla sua data di inizio.

5. Per deviazione dal programma di studio si intende una divergenza non prevista dal programma di studio
successivamente alla sua data di inizio.

6. Per sistema di saggio si intende qualunque sistema biologico, chimico o fisico o qualungue combinazione di
tali sistemi utilizzati in uno studio. ‘

7. Per dati grezzi si intendono tutti i dati e i documenti originali del centro di saggio o le relative copie conformi

_che siano il risultato di osservazioni originalive di attivita realizzate nell'ambito di uno studio. | dati grezzi
possono ad esempio anche comprendere fotografie, microfilm, microschede, supporti a lettura oftica, osservazioni
dettate, dati rilevati da strumentazioni automatizzate o qualunque altro mezzo di immagazzinamento di
dati riconosciuto come sicuro per la conservazione di informazioni per il periodo di tempo indicato nella
sezione 10 seguente.

8. Per reperto si intende qualunqué materiale derivato da un sistema di saggio a scopo di esame, analisi o conservazions.

9. Per data di inizio della sperimentazione si intende il giorno di raccolta dei primi dati specifici di un determinato
studio.

10. Per data di conclusione della sperimentazione si intende l'ultimo giorno di raccolta di dati relativi atlo studio.

11. Per data di inizio dello studio si intende il giorno in cui il direttore dello studio firma il programma di studio.

12. Per data di conclusione dello studio si intende il giorno in cui il direttore dello studio firma la relazione finale

. Termini inerenti la sostanza in esame

1. Per sostanza;in esame si intende una sostanza messa allo studio.

2. Per sostanza, di riferimento (sostanza di controllo) si intende una sostanza utilizzata ai fini di confronto con la
sostanza in esame.

3. Per lotto'si intende una quantits specifica o una partita della sostanza in esame o di riferimento prodotta in un
determinato ciclo di fabbricazione in modo che si possa ritenere di carattere uniforme, e designata come tale.

4, Per veicoio si intende qualunque agente utilizzato come vettore per mescolare, disperdere o solubilizzare la
sostanza in esame o di riferimento onde facilitarne la somministrazione o applicazione al sistema di saggio.
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B) PRINCIPI DI BUONA PRATICA DI LABORATORIO

1. Organizzazione e personale del centro di saggio

1.1.  Responsabilita della direzione del centro di saggio

1. Ladirezione di ciascun centro di saggio dovra garantire 'osservanza del principi di BPL nel proprio centro.

2. lLadirezione del centro di saggio dovra garantire almeno quanto segue:

a) 'esistenza di una dichiarazione che identifichi le persone che nell'ambito di un-centro di saggio svolgono
funzioni manageriali in base alla definizione dei principi di BPL;

b) la disponibilita di personale qualificato, impianti, attrezzature e materiali adeguati in quantita sufficiente
per l'esecuzione puntuale e corretta dello studio;

c) la conservazione di documentt che certifichino le qualifiche, la formazione, I'esperienza e descrivano le
mansioni di ciascun addetto del personale scientifico e tecnico;

d) che il personale abbia pienamente compreso le funzioni che & chiamato a svolgere e, se necessario, provvedere
ad un'adeguata formazione;

e} la definizione e Fapplicazione di procedure operative standard tecnicamente valide ed adeguate e approvare
tutte le POS originali e le relative modifiche;

f) 'esistenza di un programma di assicurazione della qualitd e dél retativo personale addstto, e garantire che i
compitt di responsabilita dell'assicurazione della qualita siang svolti conformemente ai principi di BPL;

g) che prima dell'inizio di ogni studio la direzione designi come direttore dello studio una persona con
adeguata qualifica, esperienza e formazione; l'eventuale/sostituzione del direttore dello studio deve essere
operata secondo le procedure correnti e debitamente, documentata;

h) che, nel caso di uno studio multicentro, se necessario, sia designato un ricercatore principale con qualifica,
esperienza e formazione adeguate per controllare le fasi dello studio commissionate a terzi; I'eventuale
sostituzione del ricercatore principale deve essere operata secondo le procedure correnti e debitamente
documentats;

i) l'esistenza di una documentazione che comprovi I'approvazione del programma di studio da parte del
direttore;

j) che il direttore dello studio abbia messo a disposizione del personale addetio alla assicurazione della qualita
una copia del programma di studio approvato;

k) la conservazione di un archivio storico.di tutie le POS;

1 che sia designato un responsabile per la gestione dell'archivio

m) il mantenimento dl un prospetto generale del lavori;

n) che le forniture destinate al eentro di saggio presentino le caratternstlche necessarie per essere utilizzate in uno
uno studio;

o) che, nel caso di uno studio multicentro, siano mantenute linee dirette di comunicazione tra il direttore
dello studio, il/i ricercatoreli principalefi, ilfi responsabile/i del programma di assicurazione della qualita e
il personale coinvolto nello studio;

p) che le sostanze in esame e di riferimento siano opportunamente caratterizzate;

q) ed infine introdurré procedure atte a garantire che i sistemi informatizzati siano adeguati agli scopi

preposti, debitamente convalidati, utilizzati e gestiti conformemente ai principi di BPL.

3. Qualora uno o pil fasi di uno studio siano condotte in un sito di sperimentazione, la direzione di quest'ultimo
(se designata) assumera le responsabilita di cui sopra, ad eccezione di quanto esposto ai punto 1.1.2, lettere g),
iLj)eo)

1.2. Responsabilita del diretfore dello studio

1. Il direttore dello studio & f'unica persona responsabile del controlio delio studio, dell’esecuzione globale dello
stesso e della relativa relazione finale.
2.+ Tali responsabilita comprendono anche le seguenti funzioni, senza tuttavia escluderne altre:

a).approvare il programma di studio e qualsiasi eventuale modifica, firmandolo e datandolo;

b) assicurare che il personale addetto allassicurazione della qualita riceva a tempo debito una copia del
programma di studio e qualsiasi eventuale modifica, e mantenere un'efficace comunicazione con il suddetto
personale in funzione delle necessit;

¢) assicurare che il personale dello studio disponga dei programmi, delle Ioro eventuall modifiche e delle POS;

d) assicurare che nel programma di studio e nella relazione finale di uno studio multicentro siano ben definite

le funzioni di ciascun ricercatore principale, centro di saggio e sito di sperimentazione che partecipano allo
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studio;
e) assicurare I'applicazione delle procedure specificate nel programma di studio, valutare e documentare le
implicazioni di qualunque eventuale deviazione dal programma in terminl di qualita e integrita dello studio
e prendere le opportune misure correttive; infine riconoscere le deviazioni dalle POS eventualmente rilevate
durante l'esecuzione dello studio;
f) assicurare che tutti | datl grezzl generati durante lo studio siano debitamente documentati e registrati;
g) assicurare che i sistemi informatizzati utilizzati durante lo studio siano stati convalidati;
h) firmare e datare |a relazione finale per assumersi la responsabilita della validita dei dafi e avvalorare illivello
di conformita dello studio ai principi di BPL;
i) assicurare l'archiviazione del programma di studio, della relazione finale, dei dati grezzi e del materiale di
supporto, a conclusione dello studio.

1.3 Responsabilita del ricercatore principale

Il ricercatore principale garantisce che le fasi dello studio affidategli sono condotte in conformita.dei principi di
BPL.

1.4. Responsabilifa del personale

1. Ogni singolo addetto del personale coinvalto nell'esecuzione di uno studio deve conoscere le parti def principi
di BPL applicabili alile mansioni attribuitegii.

2. Il personale coinvolto nell'esecuzione dello studio deve avere accesso al programma di studio e alle POS applicabili
alle mansioni attribuitegli ed & tenuto a seguire attentamente le istruzioni contenute in tali documenti.
Qualunque deviazione daile istruzioni deve essere documentata e comunicata direttamente al direttore dello .
studio e/o, in funzione dei casi, al ricercatore principale.

3. Ogni singolo addstto del personale & tenuto a registrare immediatamente’ed in modo accurato i risultati grezzi,
attenendosi ai principi di BPL e assumendosi la responsabilita defla qualita dei dati.

- 4, | personale deve osservare precauzioni di ordine sanitario per minimizzare il rischio individuale e salvaguardare
Tintegrita dello studio. Ogni singolo addetto & tenuto a comunicare all'apposito responsabile qualungue
affezione che lo riguarda, di cui & a conoscenza, per essere escluso dalie operazioni eventualmente delicate
deilo studio.

2 . Programma di assicurazione della qualita

2.1 Aspetti generali

1. ll centro di saggio deve disporre di un programma documentato di assicurazione della qualita onde garantire
che gli studi ivi condott! siano conformi ai principi-di BPL.

2. Tale programma deve essere svolto da una ' pili persone responsabili designate dalla direzione — alla quale
rispondono direttamente — e che conoscono/te procedure di esecuzione dei saggi.

Queste persone non devono partecipare attivamente all'esecuzione dello studio.

2.2. Responsabilita del personale addetto all'assicurazione di qualita -

Le responsabilith del personale addetto all'assicurazione di qualitd comprendono i seguenti compiti, senza peraltro
escluderne altri:

a) conservare copie di tuttiiprogrammi di studio approvati e delle POS utilizzate nel centro di saggio e avere
accesso ad una copia/aggiornata del prospetto generale dei lavori;

b) verificare e quindi.documentare che il programma di studio contenga le necessarie informazioni per renderlo
conforme ai principi di'BPL;

c) effettuare ispezioni.per stabilire se tutti gli studi sona condotti in conformita dei principi di BPL, allo scopo
inoltre di accertare che il programma di studio e le POS siano a disposizione del personale ed effettivamente
applicati.

Le ispezioni possono essere di tre tipi, come indicato nelle POS sul programma di assicurazione della qualita:

ispeziani'basate sullo studio,
ispezioni basate sul centro di saggio,

ispezioni basate sulle procedurs;
di ogni ispazione occorre conservare la relativa documentazione;
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d) esaminare la relazione finale per confermare che | metodi, le procedure e le osservazioni sono stati descritti
accuratamente e per intero e che I risultati riferiti riflettano con precisione i dati grezzi rilevati nel corsa degli
studi;

&) riferire prontamente tutti i risultati delle ispeziont mediante comunicazione scritta alla direzions e al direttore
detlo studio, al ricercatore principale e alla sua direzione, se del caso;

f) formutare e firmare una dichiarazione, da accludere alla relazione finale, nella quale & specificato il tipa'e la
data delle ispezioni effettuate, la o le fasi degli studi esaminate e la data di comunicazione del risultati delle
ispezicni alla direzione, al direttore dello studio ed eventualmente al ricercatore principale; tale dichiarazione
funge anche da conferma della corrispondenza tra la relazione finale e i dati grezzi.

3. Impianti

3.1Aspetti generali

1. Il centro di saggio deve essere adeguato, in termini di dimsnsioni, struttura degli edifici e ubicazione, alle caratteristiche
dello studio e tale da ridurre al minimo le possibili interferenze con la corretta esecuzione dello
studio.

2. La struttura del centro di saggio deve essere concepita in modo tale da consentire un'adeguata separazione tra
le diverse attivita ivi svolte, onde garantire la corretta esecuzione di ciaseuno 'studio.

3.2 Attrezzature relative ai sistemi di saggio

1. It centro di saggio deve disparre di un numero sufficiente di |6calie aree tale da garantire l'isolamento dei
- sistemi di saggio e dei singoli progetti che implicano la manipolazione di sostanze od arganismi di cui si
conosce o'sospetta un rischio biclogico. )

2. Devono essere disponibili locali adatti per la diagnosi/il frattamento e il controlio delle malattie, allo scopo di
evitare con certezza un livello inaccettabile di deterioramento dei sistemi di saggio.

3. Il centro di saggio deve essere dotato di locali 0 aree adeguati per tutte le forniture e le attrezzature. | locali

adibiti a magazzino devono essere separati da quelli'che ospitano i sistemi di saggio e garantiti contro infestazioni,
contaminazioni e deteriaramento.

3.3Attrezzature per la manipolazione delle sostanze in esame e di riferimento

1. Per evitare contaminazioni o confusioniyi locali o le aree destinati al ricevimento e alla conservazione delle
sostanze in esame e di riferimento dévono essere separati da quelli in cui le sostanze in esame vengono mescolate
ai veicoli (agenti vettori).

2. | locali o le aree di conservazione dslle sostanze in esame devono essere separati da quelli che contengono i

sistemi di saggio ed essere adatti-a preservarne identitd, concentrazione, purezza e stabilith e a garantire |l
corretto immagazzinamenta-delle sostanze pericolose.

3.4 Archivi

Devono esistere archivi che garantiscano la conservazione e il recupero di programmi di studio, dati grezzi, relazioni
finali, campioni di sestanze in esame e reperti in tutta sicurezza. La struttura e le condizioni dell'archivio
devono consentire di proteggerne i contenuti da un deterioramento prematuro.

3.5 Smaltimento dei rifiuti

La manipolazione e lo smaltimento dei rifiuti deveno essere tali da non inficiare lintegrita degli studi e quindi
prevedere sistemi adsguati di raccolta, immagazzinamento e smaltimento e procedure di decontaminazione e
trasporio. .

4. Strumentazione, materiali e reagenti

1. La strumentazione, inclusi | sistemni informatizzati convalidati, utilizzata per la produzione, limmagazzinamento
e il recupero dei dati e per il controllo dei fattori ambientali inerenti 1o studio deve essere collocata in
locali adeguati, di struttura e capacita commensurate alle funzioni.

2: La strumentazione Utilizzata per uno studio deve essere oggetto di ispezioni, pulizie ¢ manutenzione regolari €
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calibrata in base alle POS. Tali operazioni devono essere sempre registrate. L'eventuale laratura degli strumenti
deve essere regolata in base a norme nazionali o internazionali di misura.

3. La strumentazione e i materiali utilizzati in uno studio non devono interferire negativamente con i sistemi di
saggio.

4. Le sostanze chimiche, i reagenti e le soluzioni devono recare un'stichetta che ne indichi Identité (ed eventualmente
la concentrazione), la data di scadenza e particolari istruzioni di conservazione. | dati relativi all'origine,

alla data di preparazione e alla stabilifa devono essere cormungue disponibili. La date di scadenza pud essere
prolungata sulla base di valutazioni o analisi debitamente documentate, ‘

5. Sistemi di saggio

5.1. Sistemi fisico-chimici

1.La strumentazione utilizzata per la produzione di dati fisico-chimici deve trovare opportuna collocazione ed essere di
sufficiente capacita e di tipo adeguato.

2.Deve essere garantita l'integrita dei sistemi fisico-chimici.
5.2. Sistemi biologici

1. Devono essere garantite adeguate condizioni di immagazzinamento, alloggiamento e custodia dei sistemi biolagici
di saggio, onde salvaguardare la qualita dei dati

2. | sistemi di saggio animatli o vegetali che giungono nell'impianto devono €ssere isolati fino ad accertamento
-delle loro condizioni sanitarie. | lotti Interessati da mortalita o morbilita insolite non devone essere utilizzati

per gli studi e, se necessario, devono essere soppressi in modo indolore. Alla data di inizio della sperimentazione
nell'ambito di uno studio i sistemi di saggio devono essere indenni da malattie o da qualsiasi condizione

che potrebbe interferire con Fabiettivo o I'esecuzione dello studio. | sistemi di saggio che contraggono malattis

o subiscono ferite/danni nel corso di uno studio devono essere curati per salvaguardare I'integrita dello studio.
Qualunque diagnosi o trattamento eseguiti durante uno studio devono essere registrati.

3. Le registrazioni dei dati relativi alla data di consegna e alle condizioni del sistema al suo arrivo nel centro di
:saggio devono essere conservate.

4, | sistemi biologici di saggio devono essere sufficientemente acclimatati all'ambiente prima di procedere alla
‘prima somministrazions/applicazione della sostanza di esame o di riferimanto.

5. Gli alloggiamenti o i contenitori del sistemi di saggio devono recare chiare indicazioni per identificarti. | singoli
sistemi che devono essere prelevati dai loro alloggiamenti o contenitori durante 'esecuzione dello studio

devono essere chiaramente identificabili.

€. Durante l'uso, dli alloggiamenti o contenitori devano essere adeguatamente puliti e disinfettati ad intervalli
regolari. Qualungue materiale che entra in contatto con un sistema di saggio deve essere indenne da contaminanti
che potrebbero interferire con lo studiofLe-lettiere degli animali devono essere cambiate conformemente

alle buone pratiche di allevamento. Llimpiego di agenti antiparassitari deve essere documentato.

7. | sistemi di saggio utilizzati per condurre studi nei campi devono essere collocati in modo da evitare qualsiasi
interferenza dovuta a contaminaziong indirefta di altre sostanze portate dal vento o di antiparassitari applicati
in precedenza.

6. Sostanze in eSame e sostanze di riferimento

6.1 Ricevimento,” manipolazione, campionamento e immagazzinamento

1. La caralterizzazione delle sostanze in esame e di riferimento, la data di ricevimento e quella di scadenza e le
quantita ricevute ‘e utilizzate negli studi devono essere debitamente registrate.

2. Le procadure di manipolazione, campienamento e immagazzinamento devono essere identificate chiaramente,
per garantire il massimo di omogeneita e stabilita delle sostanze ed evitare contaminazioni o confusioni.

3..| contenitori di magazzino devono recare un'etichetta con i dati di identificazione, la data di scadenza & specifiche
istruz'oni di conservazione.

6.2 Caratterizzazione
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1. Ogni sostanza in esame ed ogni sostanza di riferimento deve essere chiaramente identificata [ad esempio con
codice, numero CAS (Chemical Abstracts Service Registry Number), nome e parametri biologici].

2, Per ciascuno studio deve essere ncta l'identita, i} numero dilotto, ia purezza, la composizione, le coneentrazioni
o altre caratteristiche utili per definire correttamente ogni singolo lotto delle sostanze in esame o di riferimento.

3. Qualora la sostanza in esame sia fornita dal committente, quest'ultimo e gli operatori del centro di-saggio
devono concordare una procedura che consenta di verificare l'identita della sostanza in esame oggetto di un
determinato studio.

4. Per ciascuno studio deve essere nota la stabilita delle sostanze in esame e di riferimento conservate in magazzino
e le condizioni di saggio.

5. Qualora la sostanze in esame sia somministrata o applicata mediante un veicolo, occerre determinare I'omogeneita,
la concentrazione e |a stabilita del vaicolo. Per le sostanze in esame utilizzate nei campi (miscele in
cisterne) questi parametri possono essere definiti mediante singoli esperimenti di laboratorio

6. Per ciascuno studio, ad eccezione degli studi a breve termine, occorre conservare un campione di ogni lotto
delle sostanze in esame per eventuali analisi.

7. Procedure operative standard

1. Ogni centro di saggio deve disporre di procedure operative standard (POS) approvate dalla direzione del centro,
atte a garantire la qualita e I'integrita dei dati ivi prodotti. Eventliali revisioni di tali POS devono essere approvate
dalla direzione.

2. Clascuna unita o area separata del centro di saggio deve avere a disposizione immediata le POS relative alle
attivita ivi condotte. A complemento delle POS possono essere utilizzati libri, metodi analitici, articoli e

manuali.

3. Eventuali deviazioni dalle POS nell'ambito di uno studio devono essere documentate e riconosciute dal direttore
delio studio ed eventualmente anche dal ricercatore’ principale.

4.-Devono essere disponibili POS relative alle seguenti categorie di attivita, senza tuttavia escluderne altre (i
dettagli indicati in ciascuna voce vanno intésirsolo come esempi illustrativi):

1)Sostanze in esame e di riferimento

Ricevimento, identificazione,.efichettatura, manipolazione, campionatura e immagazzinamento.

2) Strumentazione, materiali e reagenti
a} Strumentazione
Uso, manutenzione, pulitura e taratura

" b) Sistemiinformatizzati
Convalida, funzionamento, manutenzione, sicurezza, controllo di eventuali modifiche e salvataggi dati

c) /Materiali, reagenti e soluzioni
Preparazione ed etichettatura

3) Registrazione dati, relazioni, inmagazzinamento e recuperc
Codifica di studi, rilevamento di dati, preparazione di relazioni, sistemi di repertoriazione, elaborazione dsi
dati, incluso 'utilizzo dei sistemi informatizzati

4) Sistemi di saggio (se di pertinenza)
a) Preparazione del laboratorio e delle condizioni ambientali per il sistema di saggio;

b) procedure di ricevimento, trasferimento, adeguata collocazione, caratterizzazione, identificazione e
custodia del sistema di saggio;
c) preparazione del sistema di saggio, osservazioni ed esami prima, durante e a conclusione delio studio

_ 18 —



13-4-2007 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 86

d) manipolazione di singoli individui di un sistema di saggio ritrovati moribondi o morti durante lo studio;

g) raccolta, identificazione e manipolazione di reperti, inclusa I'autopsia e le analisi istopatologiche;

f) ubicazione e collocazione dei sistemi di saggio nei campi sperimentali,

5) Procedure di assicurazione della qualita

Funzioni del personale addetto al'assicurazione della qualita in riferimento a progettazione, definizione del
calendario, esecuzions, documentazione e refazioni delie ispezioni,

8. Studio

8.1. Programma dij studio

1. Per ciascuno studio deve esistere un programma scritto, elaborato prima dei suo avvio, approvato, datato e
firmato dal direttare delio studio e verificato dal personale addetto all'assicurazione di qualita onde valutarne la
conformita alle BPL [cfr. punto 11.2.2.b)]. Il programma di studio deve inoltre essere approvato dalla direzione
del centro di saggio e dal committente, se risulta obbligatorio in base alle disposizioni nazionali vigenti nel
paese in cui lo studio & effettuato.

2. a) Le modifiche apportate al programma devono essere giustificate e approvate mediante data e firma del
diretlore dello studio e conservate assieme al programma stesso

b) Eventusli deviazioni dal programma di studio devono essere descritte; spiegate, riconosciute e datate tempestivamente
dal direttore dello studio efo dal ricercatore principale e conservate assieme’ ai dati grezzi dello
studio in questione.

3. Per gli studi a-brave termine & sufficiente un programma di studio.generale accompagnatc da un supplemento
specifico.

8.2. Contenuti del programma di studio

Il programma di studio deve contenere le seguenti informazioni, senza tuttavia escluderne altre:

1) identi ficazicne dello studio, della sostanza in esame'e delia sostanza di ri ferimento.

a) ftitolo descrittivo.

b} dichiarazione che indichi la natura € lo scopo dello studio

c) identificazione della sostanza inesame mediante codice 0 nome (IUPAC, numero CAS, parametri biologici,
a. ecc.)

d) sostanza diriferimento da utilizzare.

2) Informazioni sul committente ¢ i | centro di saggio.
a) nome e indirizza del committente.

b) nome e indirizza di tutti i centri di saggio e siti di sperimentazione coinvaiti nello studio;

w

¢) nomeg indirizzo del direttore dello studio

nome e indirizzo del /i ricercatore principale /i e fasi dello studio affidate a terzi dal diretiore dello studio sotto la
responsabilitd del ricercatore principale.

3) Date:

a) data di approvazione de! programma mediante apposizione della firma del direttore dello studio. Eventuaimente,
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data di approvazione del programma mediante apposizicne della firma della direzione del centra di
saggio e del committents, se richiesta in base alle disposizioni nazionali vigenti nel paese in cui & condotto
lo studio;
b)le date previste di inizio e conclusione della sperimentazione.

4) Metodi di saggio:
riferimento agli orientamenti dellOCSE o alfre linee guida o metodi da utilizzare.

5) Varie (se del caso) :

a) motivazione della scalta di un determinato sistema di saggio;

b) caratterizzazione del sisterna di saggio (specie, cappo, sottoceppo, origine, numero, gamma di peso
corporeo, $esso, eta ed aitri dati di pertinenza);

¢) metodo di somministrazione e motivazione della scelta;
d) dosi e/o concentrazioni, frequenza e durata della somministrazione o applicazione;
e} informazioni dettagliate sul disegno sperimentale, inclusa una descrizione cronologica della procedura di

studio, tutti i metodi, | materiali & le condizioni, il tipo e la frequenza delle analisi, misurazioni, osservazioni
e degli esami da sffettuare ed eventuali metodi statistici prescalti.

6) Documentazione :

Elenco della documentazione da conservare.

8.3. Esecuzione dello studio

1. Ogni studio deve essere identificato in maniera univoca. Tutte le sostanze inerenti uno studio devono recare lo
stesso tipo di identificazione. | campioni prelevati nel corso dallo studio devono essere identificati onde preservarne
I'arigine € consentire di rintracciarli.

2. Lo studio deve essere eseguito conformemente al programma.

3. Tutfi i dati prodotti durante lo studio devono essere immediatamente e direttamente registrati in modo accurato
8 leggibile. Tutte le registrazioni devono-essere firmate o parafate e datate

4, Qualunque eventuale modifica dei dati grezzi deve essere apportata in medo da non rendere illeggibile 1a registrazione
precedente e recare una motivazione, oltre che la data e la firma o le iniziali di chi la esegue.

5. | dati prodotti per essere inseriti direttamente in un calcolatore devono essere identificati at momento dell'immissione
da parte del responsabile dell'immagazzinamento dati, Il sistema informatizzato deve comunque
consentire sempre di mantenere l'intera traccia di registrazione dei dati e indicare ogni successiva modifica

senza cancellare | datiprecedenti. Deve inoltre consentire di associare tutte le modifiche all'addetto che le ha
registrate, ad esempio utilizzando firme (elettroniche) provviste di data e ora. Ogni modifica deve essere motivata.

9. Relazioni sui risultati dello studio

9.1 Aspetti generali

f:Per ciascuno studio occorre presentare una relazione finale. In caso di stud! a breve fermine & sufficiente una
relezione finale standard, accompagnata da allegato specifico.

2, Le relazioni dei ricercatori principali o di altrl ricercatori che partecipano allo studio devono essere firmate e
datate dagl! autori.

3. La relazione finale deve essere firmata e datata dal direttore dello studio, il quale si assume cosi la responsabilita
della validita dei dati. Deve essere indicato il livello di conformita ai principi di BPL.
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4. Eventuali corezioni o aggiunte alla relazione finale devono avere forma di modifiche ufficiali, nelle quali &
chiaramente spacificato il motivo di tali correzioni o aggiunte e figurano la firma e la data apposte dal direttore
delio studio.

5. La riformattazione di una relazione finale secondo le disposizioni vigenti per la sua presentazione ad un'autorita

di vigilanza o ad un organo nazionale preposto alla registrazione non & considerata alta stregua di una
correzione, aggiunta o madifica.

9.2, Contenuti della relazione finale

La relazione finale deve conteners i seguenti elementi, senza tuttavia escluderne altri:
1) Identi ficazione dello studio e della sostanza in esame e di riferimento:
a) fitolo descrittivo;

b) identificazione della sostanza in esame mediante codice o nome (IUPAC, numsfo,CAS, parametri biologici,
ece.);

¢) identificazione mediante nome della sostanza di riferimento;

d) caratterizzazione della sostanza in esame (incluse purezza, stabilith e omogeneita).

2) Informazioni sul committente e i | centro di saggio:
a) nome e indirizzo del commitlénte;
b) nome e indirizzo di tutti | centri di saggio e siti di sperimentaziong’ coinvolti nello studio;
c) nome e indirizzo def direttore dello studio;
d) nome e indirizzo delfi ricercatore/i principale/i e fasi dello,studio eventualmente affidate a terzi;

8) nome e indirizzo dei ricercatori che hanno contribuito mediante relazioni alla stesura della relazione finale.

3) Date
date di inizio e conclusions della sperimentaziong!

4) Dichiarazione
dichiarazione sul programma di assicurazione della qualita in cui figurana i tipi di ispezioni condotte e le relative
date, le fasi ispezionate e le date in cui i dati sulle ispezioni sono stati comunicati alla direzione, al direttore
dello studio e al ricercatore principale. Tale dichiarazione serve inoltre per confermare che la relazione
finale rispecchia effettivamente i dati grezzi.

5) Descrizione di material i e metodi-di.saggio:

a) descrizione dei materiali e metodi utilizzati;
b) riferimenti dgli erientamenti del’OCSE o ad altre linee guida o altri metodi.
6) Ri sultati :
a. _sintesi dei risultati;

b! “dati e informazioni necessarie come indicato nel programma di studio;

¢. presentazione dei risultati, inclusi i calcoli e i dati statisticamente significativi;

d. valutazions e discussione dei risultati ed eventuali conclusioni.
7) Conservazione:

i locali in cui vengono conservati il programma di studio, i campioni delle sostanze in esame e di riferimento, i
reperti, i dati grezzi e la relazione finale.
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10. Archiviazione e conservazione di dati e materiali

10.1. | seguenti elementi devono essere conservati negli archivi per un periodo indicato
dalle autorita competenti: '

a) programma di studio, dati grezzi, campioni di sostanze in esame e di riferimento, reperti e relazione finale di
ciascuno studio;

b) documentazione di ogni ispezione effettuata in base al programma di assicurazione della qualita e prospetti
generali dei lavori;
c) documentazione relativa a qualifiche, formazione, esperienza e mansioni del personale;

d)  documentazione e relazioni sulla manutenzione e taratura della strumentazione;

e) documentazione di convalida dei sistemi informatizzati;

fy  fascicolo storico di tutte le POS;

g) documentazione sui dati relativi al monitoraggio dell'ambiente:

‘Qualora non sia prescritto un determinato periodo di conservazione del materiale di uno studio, occorre documentarne
‘I'eliminazione. Se le sostanze in esame e di riferimento e i relativi reperti vengono eliminati prima della

'scadenza de! periodo di conservazione obbligatorio, occorre doementarne il motivo. | campioni delle sostanze in
-esame e diriferimento e i reperti devono essere conservati hohjoltre un periodo utile, che ne consenta ancora
l'analisi.

10.2. il materiale conservato negli archivi deve essere repertoriato per facilitarne I'archiviazione e il recupero.

10.3. Solo il personale autorizzato dalla direzione devesavere accesso all'archivio. | moviment! e gli spostamenti de!
materiale archiviato devono essere documentatis

10.4. Con la cessazione dell'attivitd di un centro di saggio o di un archivio a contratto e in assenza di successori legalmente
riconosciufi, 'archivio deve essere trasferito.negli archivi del o dei committenti dello studio.
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ALLEGATO M

(previsto dall’articolo 1, cornma 2)

Le disposizioni per l'ispezione e la revisione di BPL contenute nelle parti A e B sono quelle contenute rispettivamente

negli allegati I (Orientamenti sulle procedure di controllo della conformita alla buona prassi di laboratorio) e I} (Orientamenti
per lo svolgimento di ispezioni nei centri di saggio e revisioni di studi) della decisione-raccomandazione del consiglio
del'OCSE [C({89)87(Final)] del 2 ottobre 1989, come modificate dalla decisione del cansiglio del'OCSE che modifica

gli allegati alla decisione-raccomandazione sulla conformita alla buona prassi di laboratorio [C(95)8(Final)] del 9 marzo
1995,

PARTE A

NUOVI ORIENTAMENTI SULLE PROCEDURE, 6 DI"CONTROLLO DELLA
CONFORMITA ALLA BPL

‘Per facilitare il reciproco riconoscimento dei dati sperimentall destinati ad essere presentati alle autoritd nazionali
regolamentatrici

degli Stati membri delOCSE & essenziale armonizzare le procedure dicontrollo della conformita alla BPL e

garantime la comparabilita in termini di qualita e rigore. L'obiettivo della presente parte dell'allegato & fornire orientamenti
pratici e dettagliati agli Stati membri sulia strutiura, i meccanismi e le-procedure da adottare per definire i

programmi nazionali di controllo della conformita alla BPL, affinché possano essere riconosciuti a livelio internazionale.
Si & convenuto che gli Stati membri adottino i principi di BPL e stabiliscano le procedure di controllo della conformita

in base alle prassi giuridiche e amministrative nazionali e alle pricritd che essi attribuiscono ad esempio alla portata dei
controlli iniziali e successivi riferiti alle categorie di prodotti‘chimici e ai tipi di prove. Poiché gli Stati membri possono
istituire piti di un organismo di controllo della BPL in funzione del proprio quadro giuridico in materia di controlio dei
prodotti chimici, essi possono mettere a punto pi di un’ programma di conformita alla BPL. Gli orientamenti qui di
seguito esposti riguardano, in funzione del caso, ciascuntorganismo di controllo e ciascun programma di conformita.

Definizioni

Le definizioni contenute nei principi del'OGSE relativi alla buona pratica di laboratorio, adottati neli'articolo 1 della
direttiva 2004/10/CE del Consiglio, si applicano al presente allegato. Inoltre, valgono le seguenti definizioni:

— principi di BPL: i principi di buona pratica di faboratorio, compatibili con i principi dellOCSE relativi alla buona
pratica di laboratorio cosl come adottati nell'articolo 1 della direttiva 2004/10/CE,

— controllo di conformita alla’'BPL: ispezione periodica dei centri di saggio e/o revisione degli studi per verificarne la
conformita ai principi di BPL,

— programma (nazionale).di conformita alla BPL: un progetto specifico messo a punto da uno Stato membro per
controllare la conformita.alla BPL dei centri di saggio situati nel proprio territorio, mediante ispezioni e revisioni
degli studi, ' '

— organismo (nazionale) di controllo della BPL: un organismo istituito in uno Stato membro con il compito di

controllare la conformita alia BPL dei centri di saggio situati nel proprio territorio e svolgere altre funzioni connesse
con la BPL a/livello nazionale. Ciascuno Stato membro pud istituire pitt di un organismo siffatto,
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— ispezione del centro di saggio: un esame in Ioco delle procedure e pratiche adottate nei centri di saggio par valutarne
il grado di conformita ai principi di BPL. Durante le ispezioni vengono esaminate le strutture di gestione e le

procedure operative dei centri di saggio, vengono interrogati | membri pitt importanti delf personale tecnico, valutate

Ia qualita e I'integrita dei dati forniti dal centro e stilata una relazione al riguardo,

— revisione degli studi: il confrontc dei dati grezzi ¢ della relativa documentazione con la relazione intermedia.ofinale
allo scopo di stabilire se tali dati sono stati riportati accurataments, accertare se le prove sono state svolte iniconformita
con il programma di studio e le procedure operative standard, ottenere informazioni supplementari non cenienute

nella relazione e stabilire se nello sviluppo dei dati sono state implegate pratiche che potrebbero inficiarne.la

validita,

— ispettore: la persona che effettua le ispezioni dei centri di saggio e la revisione degli studi su ingarico dell'organismo
(nazionale) di controllo della BPL,

— grado di conformita alta BPL: il livello di conformita di un centro di saggio ai principi di BPL valutato dalforganisma
(nazionale) di controllo della BPL,

— autorit2 di controllo: un organismo nazionale avente respansabilita giuridica per gli aspetti relativi al controllo dei
prodotti chimicl

Elementi deile procedure di controlio della conformita alla bliona pratica di laboratorio

Amministrazione

La respansabilita di un programma (nazionale) di conformita alla BPL spetta ad un organismo opportunamente costituito,
con personalita giuridica, dotato di personale competente e operante,in‘un quadro amministrativo definito

éji Stati membri dovrebbaro:

— garantire che 'organismo (nazionale) di controllo della BPL sia fesponsabile, direttamente o in ultima istanza, di un
adeguato gruppo di ispettori dotati della necessaria esperienzafecnico-scientifica,

-—pubblicare documenti relativi ali'adozione dei principi di BPL nei rispettivi territori,

— pubblicare documenti che forniscano particolari sul programma (nazionale) di conformita alla BPL, comprese informazioni
sul quadro giuridico o amministrativo nel quale si coiloca tale programma, nonché una bibliografia di atti

pubblicati, documenti normativi (ad esempio regolamenti, codici di buona pratica), manuali d'ispezione, note orientative,
dettami di frequenza delle disposizioni efo critefi di definizione dei programmi di ispezione, ecc.,

— conservare la documentazione relativa alle ispezioni effettuate nei centri di saggio (e il foro grado di conformita alla
BPL) e aglt studi revisionati, per utilizzarli-a livello nazionale ed internazionale.

Riservatezza

Gli organismi (nazionali) diccontrolio defla BPL hanno accesso ad informazioni commercialmente utili e possono
occasionalmente

prelevare da un centro di saggio documenti con rilevanza commerciale, oppure citarli in maniera dettagliata

nelle loro relazioni. :

Gli Stati membri dovrebbero:

— prendere disposizioni per salvaguardare la riservatezza delle informazioni, non soltanto da parte degli ispettori, ma

anche di qualsiasi altra persona avente accesso ad informazioni riservate in conseguenza delle attivita di controfio

della conformita alla BPL,

— garantire che, fatto salvo il caso in cui siano state eliminate tutte le informazioni commercialmente rilevanti e riservate,

le relazioni sulle ispezioni dsi centri di saggio e sulle revisioni degli studi siano messe a disposizione esclusivamente

delle autorita regolamentatrici e, ove necessario, dei centri ispezionati o interessati alle revisioni e/o dei
committenti-dello studio.

Personale e formazione

Gli‘organismi (nazionali) di controllo delia BPL dovrebbero
—-assicurare la disponibilita di un numero adeguato di ispettori.

Il numero di ispettori necessario dipendera dai seguenti fattori:
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a) numero dei centri di saggio compresi nel programma (nazionale) di conformita alla BPL;

b) frequenza di valutazione del grado di conformita dei centri di saggio;

¢} numero e complessita degli studi svolti da tali centri

d) numero delle ispezioni o revisioni particotari richieste daile autorith regolamentatrici:

---assicurare il livello di qualificazione e addestramento degli ispettori.

Gli ispettori dovrebbero essere dotati di qualifiche ed esperienza pratica nelle discipline scientifiche relative al
controllo del prodotti chimici. Gli crganismi (nazionali) di controllo delia BPL dovrebbero: '

a) proweders a garantire un addestramento adeguato degli ispettori, tenuto conto delle loro’qualifiche ed esperienze
individuali;

b) incoraggiare consultazioni, comprase eventualmente attivita di formazione in comune,con il personale degli organismi
(nazionali) di controllo della BPL degli altri Stati membri dellOCSE, allo scopo di promuovere un'armonizzazione
internazionale in sede di interpretazione € applicazione dei principi di BPL e di controllo.delia conformita
a questi ultimi;

— assicurare che il personale ispettivo, inclusi gli esperti ingaggiati a contratto, non abbia interessi finanziari o di altro
genere nei centri di saggio ispezionati, negli studi rivisti o nelle imprese che li patrocinano,

— fornire agli Ispettori adeguati mezzi di identificazione (ad esempio un documento di riconoscimento rilasciato
dzll'ente di appartenenza).

Gli ispettoripossono:
-—-far partesdel persohale di ruolo dell'organisma (nazionale) di controllo.delia BPL,

-far parte-del perscnale di ruolo di un ente distinto dall'organismo nazionale di controlio della BFL, o

—essere assunti con contratto o in altro modo dall'organismo (nazionale) di controlio della BPL per effettuare le ispezioni
nei centri di-saggio e le revisioni di studi.

Negli ultimi due casi, spetta all'organismo (nazionale) di.controllo della BPL definire in uitima istanza il grado di conformita
dei centri di saggio alla BPL e la qualita o accettabilita.della revisione di uno studio, nonché svolgere qualsiasi
azione che dovesss rivelarsi necessaria in base aivisultati delle ispezioni o delle revisioni.

Programmi (nazionali) di conformita alla BPL

It controllo di conformita alla BPL & inteso ad accertare se i centri di saggio abbiano applicato i principi di BPL nellesecuzione
degli studi e siano in grado di garantire in'adeguata qualita dei dati ottenuti. Come gid indicato, gli Stati membri

dovrebbero pubblicare i particolari dei\Joro programmi (nazionali) di conformita afla BPL, Tali informazioni dovrebbero

tra I'altro:

----definire la portata e gli obiettivi del programma.

Un programma (nazionale) di conformita alla BPL pud riguardare soltanto una serie limitata di sostanze chimiche (ad
esempio prodotti chimiciindustriali , antiparassitari,prodotti farmaceutici,ecc.) oppure interessare tutti i prodotti chimici

La portata del controllo di conformita dovrebbe essere definita sia in relazione alle categorie dei prodotti
chimici, sia ai tipi.di'prove cui sono softoposti (ad esempio test fisici, chimici, tossicologici e/o ecotossicologici),

-—indicare i criteri in'base ai quali i centri di saggio vengono inclusi nel programma.
L'applicazione dei principi di BPL ai dati relativi alla sicurezza sanitaria e ambientale generati a fini normativi puo
essereresa obbligatoria. Dovrebbe essers predisposto un meccanismo mediante it quale controllare la conformita dei
centri‘di/saggio ai principi di BPL tramite 'organismo (nazionale) di controllo della BPL,

--—forniré informazioni sulle categorie di ispezione dei centri di saggio e di revisione degli studi.

Un programma (nazionale) di conformita alla BPL dovrebbe comprendere:
a) disposizioni in materia di ispezione dei centri di saggic. Lispezione comprende sia 'esame in loco del centro di
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- saggio, sia la revisione di unc o pit studi in corso oppure complatati;
b) disposizioni in materia di ispezioni & revisioni particolari su richiesta di un'autorita di controllo, ad esempio a
seguito di una contestazione sarta su presentazione dei dati ad un'autorita di controlla,

— definire i poteri conferiti agli ispettori in merito alla facolta di accedere ai locali dei centri di saggio e ai dati.ivi custoditi
(inclusi reperti, procedure operative standard, documentazione di altro genere, ecc.).
Sebbene di norma gli ispettori non Intendano accedere at centri di saggio contro la volonta della direzione, possono
verificarsi circostanze nelle quali 'accesso ai locali e ai dati ¢ essenziale ai fini della tutela della salute-pubblica o
dell'ambients. Occorre definire i poteri conferiti in tali casi allorganismo (nzzionale) di controllo delia BPL,

— descrivere {e procedure di ispezione dei centri di saggio e di revisione degli studi ai fini della verifica di conformita
alia BPL.
La documentazione dovrebbe illustrare le procedure che verranno adottate per esaminare sia gli aspetti organizzativi,
sia le condizioni di progettazione, esecuzione, controllo e registrazione dei risultati degli-studi. La parie B del
presente allegato fornisce orentamenti al riguardo,

—-descrivers le azioni eventualmente necessarie a seguito delle ispezioni e revisionileffettuate.

Fase successiva alle ispezioni dei centri di saggio e alle revisioni di studi

Dopo avere effettuato un'ispezione in un centro di saggio o una revisionedi studi, l'ispettore redige una relazione scritta
sui risultati. .

Ogni Stato membro dovrebbe intervenire laddove si constati una deviazione dai principi di BPL durante o depo un’ispezione
o una revisione. Gli opportuni provvediment! dovrebbero essere descritti in document! prodotti dallorganismo
(nazionale) di controlio della BRPL.

Qualora urtispezione di laboratorio o una revisione di studio riveli.soltanto deviazioni di minore entita dai principi di
BPL, il laboratorio & tenuto ad ovviare a tali deviazioni. Trascorsc un opportuno periodo di tempo, l'ispettore potra
recarsi nuovamente al centro di saggio per verificare l'elimipazione delle deviazioni constatate.

Dopo avere constato 'assenza di deviazioni o la presenza di deviazioni di minore entit, I'organismo (nazionzle) di
controflo della BPL pud:

— predurre.una dichiarazione che certifichi 'avvenuta ispezione & la conformita del centra di saggio al principi di BPL,
nella quale:figuri la data di ispezione ed eventualmente le categorie delle prove valutate. Tali dichiarazioni possono
essere utilizzate per fornire informazioni agli©organismi (nazionali) di controllo degli altri Stati membri dellOCSE,

elo )

---trasmetiers all'autoritad di controlio che,aveva richiesto la revisione dello studio una relazione dettagliata sui risultati.
Qualora vengana rilevate gravi deviazioni, l'intervento degli organismi (nazionali) di controllo della BPL dipendera dalle
particolari circostanze del caso specifico e dalle disposizioni giuridiche e amministrative che disciplinano il controlio di
conformita alla BPL nei rispettivi pagsi. Gli eventuali interventi passono comprendere, tra laliro, i seguenti elementi:

— formulazione di una dichiarazione contenente particolari sulle insufficienze o gli errori rilevati, che potrebbero inficiare
la validita degli studi svolti nel centro di saggio in questione,

— formulazions di unaraccomandazione indirizzata ad un‘autorita di controllo, affinché un determinato studio non
venga accettato,

— sospensione/delle ispezioni o delle revisioni di studio in un determinato cantro di saggio e ad esempio stralcio, se
fattibile sul piano amministrativo, del centro in questione dal programma {nazionale) di conformita alia BPL o da
eventuali elenchi o registri di centri di saggio sottoposti al regime di ispezione in materia di BPL,

---richiesta di allegare alle relazioni spacifiche una descrizione delle deviazioni constatate,

---pramozione di un'azione legale nei limiti delle circostanze e delle procedure giuridico-amministrative in vigore.

Procedure di ricorso

Eventuali probiemi o divergenze di opinione tra gli ispettori e {a direzione del centro di saggio doviebbers di norma
essere risolte gid nel corso di un'ispezione o di una revisione di studio. Tuttavia non sempre & possibile raggiungere un
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accordo. Dovrebbe pertanto esistere una procedura che consenta alla direzione del centro di saggio di sollevare obiezioni
nel confronti dei risultati di un‘ispezione o di una revisione di studio effettuate ai fini del controllo di conformita alla
BPL o in rapporto all'azione che I'arganismo di controllo intende intraprendere.

PARTE B

NUOVI ORIENTAMENTI PER LO SVOLGIMENTO DI ISPEZIONI NEI
CENTRI DI SAGGIO E REVISIONI D!
STUDI

Introduzione

L'obiettivo della presente parte dell'allegato & fornire orientamenti sull'esecuzione dirispézioni nei centri di saggio e di
revisioni di studi, affinché possano essere reciprocamente riconosciute da tutti gli Stati membri del’OCSE. La presente
parte dell'allegato tratta sostanzialmente delle ispezioni dei centri di saggio, cheftappresentano la principale attivita degli
ispettori in materia di BPL. Un'ispezione comprende normalmente anche una revisione di studio quale parte integrante,
sebbene saltuariaments occorra svolgers revisioni di studio su richiesta ad esempio di un'autorita regolamentatrice. Gli
orientamenti generali per lo svolgimento delle revisioni sone illustrati alla fine del presente allegato.

Vangono svolte ispezioni nei centri di saggio allo scopo di determinare il grado di conformita dai centri e degli studi ivi
condotii ai principi di BPL e stabilire lintegrita dei dati, per garantire laigualita ai fini della valutazione e dell'adozione di
decisioni da parte delle autorita regolamentatrici. A seguito delle ispezioni, sono redatte relazioni sul grado di conformita
di un centro di saggio ai principi di BPL, Tali ispezioni dovrebbero essere svolte su base regolare e continua per stabitire
e mantenere una documentazione del grade di conformita alia BPL di un determinato centro di saggio.

Per ulteriori chiarimenti relativi a numerosi aspetti trattati nella pfesente parte dell'aliegato, si rimanda ai documenti
delllOCSE contenenti gli elementi di consenso sulle BPL (ad esempio it ruolo e le competenze del direttore di uno
studio).

Definizioni
" Le definizioni contenute nei principi del'OCSE-elativi alla BPL adottati nellarticolo 1 della direttiva 2004/10/CE e nella parte A

del presents allegato,si applicano alla presente parte dell'allegato.

Ispezione dei centri di saggio

In qualsiasi centro di saggio in cui sivproducono dati relativi alla sanita o alla sicurezza ambientale a fini normativi

possono essere svolte ispezioni_per verificarne ia conformita ai principi di BPL. Gli ispettori possono essere incaricati di
rivedere i dati relativi alle prapriata fisiche, chimiche, tossicologiche ed ecotassicologiche di una sostariza o di un preparato.
In taluni casi gli ispettori posseno essere assistiti da esperti da discipline specifiche.

La grande varieta di centri esistenti (in termini sia di struttura fisica che di gestione), oltre alla varieta dei tipi di studi
oggetto di revisione, richiedono un giudizio personale da parte degli ispettori, che ne valutano il grado e 'entita della
conformita ai principi.di BPL. Ciononostante, gli ispettori dovrebbero adottare un approccio coerents nel valutare se, nel
caso di un centro di‘saggio o di uno studio, sia stato conseguito un opportuno livello di conformita ai singoli principi di
BPL. .

Nei successiviparagrafi sono illustrati orientamenti su vari aspetti inerenti i centri di saggio, incluso il personale e le
procedure oggetto di esame da parte degli ispettori. Ciascuna sezione contiene inoltre una dichiarazione circa le finalita
8 un elencorillustrativo di elementi specifici che potrebbero essere presi in considerazione nel corso di un'ispezione, Gli
elenchi nondanno la pretesa di essere esaustivi & non dovrebbero essere considerati come tali.

Gli ispettori si esimono dal valutare il disegno sperimentale di un determinato studio o l'interpretazione del relativi risultati
per quanto attiene ai rischi per la salute umana o per lambiente naturale. Questi aspetti, infatti, sono di competenza
delle autorita regolamentatrici alle quali i dati vengono presentati a fini normativi.

Le ispezioni e le revisioni di studi interferiscono inevitabilmente con il normale lavoro di un centro di saggio. Pertanto
gli ispettori dovrebbero svolgere il loro lavoro in maniera accuratamente programmata e, per quanto possibile, rispettare
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i desideri della direzione del centro per quanto riguarda l'orario di visita a talune sezioni dellimpianto.

Svolgendo ispezioni e revisioni di studi, gli ispettori ottengono l'accesso ad informazioni riservate e commercialmente

rilevanti. E essenziale, quindi, che veglino affinché tali informazicni siano esaminate esclusivamente da personale autorizzato.
Le loro responsabilita in materia verranno stabilite neli'ambito dei rispettivi programmi (nazionali) di controtlo

della BPL.

Procedutre di ispezione

Ispeziane preliminare

Obiettivo: familiarizzare I'ispettare con limpianto in questione per quanto riguarda 1a gestione, la struttura degli edifici e
la gamma degli studi ivi condotti.

Prima di svolgere un'ispezione di un centro di saggio o una revisione di studio, gli ispettoridovrebbero familiarizzarsi
con I'mpianto ed acquisire ogni informazione pertinente disponibile al riguardoe. Tali informaziani potrebbero includere
le relazioni di precedenti ispezioni, la descrizione del centro di saggio, gli schemi organizzativi, le relazioni sugli studi ivi
condotti, i protocolli e i curricula del personale che vi lavora. Tutta questa documentaziehe formnisce informazioni su:

; .

----tipo, dimensioni e struttura del centro di saggio,

— gamma degli studi che gli ispettori possono essere chiamati a trattare durantéispezione,
---struttura gestionale del centro

Gli ispettori dovrebhero, in particolare, annotare tuite le insufficienze rilevate in occasione di precedenti ispezioni.
Qualora sl fratti della prima ispezione, & possibile svolgere una visita preliminare per raccogliere informazioni.

I centri di saggio destinati ad essere ispezionati passono essere informati circa la data e Fora di arrivo dellispettore, lo
scopo della sua visita e la durata dell'ispezione, onde garantire cheiil personale e |2 documentazicne di pertinenza siano
disponibili in loco. Qualora si voglianc esaminare particolari docurmenti’o schedari, & consigliabile indicarli preventivamente
ai responsabili del centro di saggio, in modo che siano resi immediatamente disponiblli durante Ispezione.

Riunione introduttiva

Obiettivo: informare la direzione e il personale del centro’di saggio circa il motivo dellimminente ispezione o revisione
di studio e individuare i locali, o studio (o gli studi) presceltofi, i documenti e il personale probabiimente direttaments
coinvolti nell'ispezione.

[ dettagli amministrativi e pratici di unispezione di un centro di saggio o di una revisione di studio dovrebbero essere
discussi con la direzione all'inizio della visita Durante la riunione introduttiva gli ispettori dovrebbero:

— illustrare scopo e finalita della visita, ’

— descrivere la documentazione richiesta per lispezione del centro, tra cui gl elenchi degli studi In corso o completati,
i programmi di studio, le procedure operative standard, le relazioni, ecc. L'accessao ai documenti e, se necessario, 1a
possibilita di farms copie dovrebbero éssere concordati in questa fase,

— chiarire o richiedere informazioni'sulla struttura di gestione (organizzazione) e sul personale che opera nel centro,
— acquisire informazioni su eventuali,studi non soggetti alla BPL svolti neil'ambito del centro di saggio nei locali in cui
sono condotti anche studi soggetti-ai’principi della BPL,

— definire in via preliminare quali parti del centro saranno sottoposte ad ispezione,

—descrivere i documenti e i reperti relativi allo studio o agli studi, in corso o completati, prescelti per la revisione,
—comunicare che, al termine dell'ispezione, verra tenuta una riunione conclusiva.

Prima di procedere all'ispezione de! centro di saggio, & opportuno che gli ispettori prendano contatto con I'unité
preposta all'assicurazione di qualita (AQ) del centro di seggio.

Nell'ispezionare gli impianti & buona norma che gli ispettori siano accompagnati da un responsabile dell'unita AQ del
centro stesso. ) )

Gli ispettoripassono chiedere che venga messo a loro disposizione un ufficio per prendere visione dei documenti e per
altre attivita:

Organizzazione e personale

Obiettivo: stabilire se il céntro di saggio dispone di personale qualificato, risorse umane e servizi ausiliari a sufficienza
rispetto alla varieta e al numero degli studi ivi condotti; inoltre se la struttura organizzativa & adeguata e se la direzione
ha praticato una politica di formazione e di vigilanza della sanitd del personale adeguata agii studi condotti nell'impianto.

La direzione dovrebbe metters a disposizione una serle di documenti, tra cui:
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— piante dettagliate dei locali,

-— organigrammi delia sitruttura manageriale e scientifica del centro,

— curricula del perscnale coinvolto nello svolgimento dei tipi di studio prescelti per la revisione,

— elenchi degli studi in corso e completati, corredati di informazioni sul tipo di studio, sui dati iniziali e conclusivi, sul
sisterna di saggio, sui metod! di applicazione della sostanza in esame e del nome del direttore dello studio,

— programimi di sorveglianza della salute del personale,

— descrizione delle mansioni del personale, dei programmi di formazione e relativa documentazione,

— una guida delle procedure operative standard (POS) adoitate nel centro di saggio,

— POS specifiche sugli studi o sulle procedure sottoposte ad ispezione o revisions,

---glenco (elenchi) dei direttori di studio e dei committenti associati alle studio (agli studi) sotiopostoli a revisiene,

In particolare, lispettore dovrebbe verificare:

~-gli elenchi degli studi in corso o completati per acceriare il livello dell'attivita svolta nel centro di saggio,
--{'identitd e le qualifiche dei direttori di studio, del responsabile dell'unitd AQ e di tutto il personale,
---gsistenza di POS per tutfi i principali aspetti dei saggi effettuati.

Programma di assicurazione della qualita

Obiettivo. Determinarel'adeguatezza degli srumenti utilizzati per garantirealla direzione che gli studi sons svolti in conformita dei
principi di BPL.

Il responsabile dell'unita di AQ dovrebbe illustrare i sistemi e metodi di ispezione AQ & di controllo degll studl, nonché

il sistema adottato per registrare le osservazioni fatte durante il controllo AQ. Gli ispeitori dovrebbero verificare:

— le qualifiche della persona responsabile e di tutto il personale dell'unitd AQ;

— che ['unitar AQ funzioni indipendentemente dal personale impegnato negli studi,

— come I'unitd AQ programma e svelge le ispezioni, controlla le fasi critiche didino studio, appura quali risorse siano
disponibili per le ispezioni AQ e le attivitd di controllo,

— che in caso di studi talmente brevi da rendere impossibile tn controllg'sistematico di tiaseuno di essi, esistano disposizioni
per il controllo a campione,

— l'entitd el'accuratezza del controllo AQ durants le fasi pratiche dello-studio,

— l'entita e I'accuratezza del controllo AQ delle operazioni di routine svolte nel centro di saggio,

— le procedure AQ di verifica della relazione finale onde assicurarne’la coerenza con i dati grezzi,

— che la direzione riceva relazioni da parte dell'unita AQ sui problemi che poirebbero influire sulla qualita o sullintegrita
dello studio,

— i provvedimenti adottati dall'unitd AQ in caso di deviazioni,

— l'sventusle ruolo della AQ, qualora studi o parti di essi siano svolti su contratto in altri laboratori,

--Ja funzione eventualmente svoita dalia AQ ai fini di rissaminare, rivedere e aggiomare le POS.

Impianti

Obiettivo: stabilire se le dimensioni, I'assetto e ['ubicazione del centro di saggio sono adatti alla portata degli studi che vi
si svolgono

Uispettore dovrebbe verificare che:

— I'assetto del centro di saggio consenta opportune separazioni cosicché, per esempio, sostanze in esame, animali, diete,
reperti patologici, ecc. relativi ad un\detsrminato studio non possano essere confusi con quelli di un altro studio,

— esistano & siano debitamente applicate le procedure di controllo e moniteraggio dell'ambiente nai settori critici, tra
cui i locali in cui sona conservatii sistemi di saggio (animali e biologict), le zone di deposito delle sostanze in esame,
i laboratori, ecc.,

-—la gestione complessiva sia adatta ai vari impianti ed esistano eventuaimente procedure di controllo di agentii parassiti.

Cura, alloggiamento e custodia dei sistemi biologici di saggio

Obiettivo: stabilire se il-centro di saggio, in cui sono svolti studi su animali o altri sistemi biologici di saggio, disponga di
adeguate apparecchiature ausiliarie e condizioni di cura, alloggiamento e custodia tali da impedire eccessive sollecitazioni
ed altri problemi che. potrebbero influire sui sistema di saggio e quindi sulla qualita dei dati.

Un centro di saggio pud svolgers studi che richisdono una varieta di specie zoologiche o botaniche, nonché di vari

sistemi microbici, cellulari o subceliulari. il tipo di sistemi di saggio utilizzati determina gli aspetti relativi alla cura,
all'alloggiamento

o alla gustodia che lispettare & fenuto a controllare. In base al proprio giudizio e in funzione dei sistemi di

saggio, l'ispettore verifica che:

— gli.impianti siano adatti ai sistemi di saggio utilizzati e alle implicazioni connesse ai saggi svolti,

— esistano efficaci e sufficienti disposizioni di quarantena per gli animali & ie piante introdotti nel centro,

— esistano disposizioni di isolaments degli animali {0, se necessario, di altri elementi di un sistema di saggio), di cui si
sappia o si sospetti che siano malati o portatori di malattie,
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— esistano adeguati controlli e documentazioni sulle condizioni sanitarie, i comportamento o altri aspetti propri di.un
determinato sistema di saggio,

— l'attrezzatura per mantenere le condizioni ambientali richieste per ogni sistema di saggio sia adeguata, correttamente
gestita e funzionante,

— le gabbie per gli animali, le scansie, i serbatoi ed altri recipienti, nonché I'attrezzatura accessoria presentine adeguate
condizioniigieniche,

— le analisi intese a verificare le condizioni ambientali ed i sistemi di supporto siano mantenuti in idonee-condizioni
igieniche,

— esistano attrezzature per I'asporto e I'eliminazione di residui animali e rifiuti prodotti dai sistemi di saggio, tali da
ridurre &l minima l'infestazione da vermi, gli odori, i pericoli di malattie & la contaminazione ambientale,

— vengano messe a disposizione zone di deposito per mangimi o materiali equivalenti per tuiti i sistemi di saggio; che
tali zone non siano usate per il deposito di altri materiali, guali sostanze in esame, antiparassitari, o disinfettanti, e
che siano separate dalle zone di stabulazione degli animali o di conservazione di altri sistami biologici di saggio,

— il mangime e le lettiere in deposito siano protetti dal deterioramento dovuto a condizioni ambientali avverss, infestaziont
0 contaminazioni. .

Apparecchiature, materiali, reagenti e campioni

Obiettivo: statilire se le apparecchiature del centro di saggio sono operative, colloeate in luogo adeguato, sufficienti &
dotate di opportuna capacita per soddisfare le esigenze deitate dai saggi ivi condetti, e verificare che materiali, reagenti e
campioni siano etichettati, utilizzati e conservati in maniera adeguata.

L'ispettore dovrebbe verificare che:

— le apparecchiature siano pulite e in buone condizioni di funzionamento,

— sia conservata la documentazione relativa al funzionamento, allasmanutenzione, alle verifiche, alla calibrazione e alla

convalida degli strumenti e delle apparecchiature di misura (inclusiisistemi slettronici),

— i materiali e i reagenti siano debitamente etichettati e conservati a temperature adeguate e che le date di scadenza
vengano rispettate; le etichette apposte sui reagenti dovrebherojindicare la fonte, l'identita e la concentrazione del
prodottoe altri dati rilevanti,

— i campioni siano Identificati in base al sistema di saggio,@lle.studio, alla natura e alla data di rilevamento,

---lg apparecchiature e | materiali utilizzati non altering inmantiiera rilevante | sistemi di saggio

 Sistemi di saggio

Obiettivo: l'esistenza di procedure adeguate per il trattamento ed il controllo dei vari sistemi di saggio necessari per gli
studi svoltinel centro, tra cui sistemi chimici g fisiel, sistemi cellulari e microbici, piante 0 animali.

Sistemi fisici e chimici

L'ispettore dovrebbe verificare che:

— ove richiesto dal programma di studio, sia stata determinata la stabilitd dells sostanze in esame e di riferimento e che
le sostanze di riferimento ulilizzate corrispondano a quelle specificate nei programmi,

— nei sisterni automatizzati, i dati generati come grafici, le tracce delle registrazioni o i tabulati dei calcolatori elettronici
siano documentati come dati-grezzi ed archiviati.

Sistemi biologici

Tenendo conto deilprecedenti aspetti in materia di cura, alloggiamento & custodia dei sistemi biologici di saggio, I'ispettore

dovrebbe verificare che: :

— i sistemi di saggio corrispondano a quelli indicati nei programmi di studio,

— i sistemi di.saggio siano adeguati e, se necessario e opportuno, contrassegnati da codice univoce nel corso delllintero
studio e.che'esista una documentazione relativa alla fornitura det sistemi, nella quale figurino la quaniita di sistemi di
saggio/fornita, utilizzata, sostituita o scartata,

— l'alloggiamento o i contenitori dei sistemi di saggio siano identificabili e prowvisti di tutte le necessarie informazioni,

— esista un'adeguata separazione fra gii studi svolti sulie stesse specie animali (o gli stessi sistemi biologici di saggio),
ma con diverse sostanze,

— esista un'adeguata separazione spaziale o temporale fra le varie specie animali (o altri sistem! biologici di saggio),

—Fambiente in cui viene manipolato il sistema biologico di saggio corrisponda alle specifiche del programma di studio
o delle POS per quanto concerne la temperatura o i cicli giomo/notte,

—{a documentazione di ricevimento, manipolazione, alloggiamento o custodia, assistenza e valutazione sanitaria sia
adeguata ai sistemi biologici di saggio,

— i dati relativi ad esami, quarantena, morbosita, mortalitd, comportamento, diagnosi e trattamento dei sistemi di
saggio animali e vegetali o ad altri aspstti analoghi siano registrati per iscritto, in funzione di ciascun sistema biclogico
di saggio,

---gsistano disposizioni per 'opportuna eliminazione dei sistemi di saggio a conclusione del saggio.

30 —



13-4-2007 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 86

Sostanze in esame e di riferimento

Obiettivo: sitabitire se if centro di saggio utilizza procedure atte i) ad assicurare che identitd, attivita, quantita  composizione
delle sostanze in esame e delle sostanze di riferimento siano conformi alle relative specifiche e ii) ad accogliere &
conservare adeguatamente le sostanze in esame ¢ di riferimento.

L'ispettors dovrebbe verificare che:

— esista umadocumentazicne scritta sul ricevimento (inclusa lidentificazione della persona responsabile), la manipolazione,

il campionamento, l'uso e limmagazzinamento delle sostanze in esame e di riferimento,

— i contenitor delle sostanze in esame e di riferimento siano opportunamente etichettati,

— le condizioni di Immagazzinamento siano adatte per mantenere la concentrazione, la purezza e la stabilita/delle

sostanze in esame e di riferimento,

— esista una documentazione scritta relativa alla determinazione dell'identita, della purezza, della compesizione e della
stabilita & alla prevenzione di eventuali contaminazioni delie sostanze in esame e di riferimento, se di pertinenza,

— esistano procedure per determinare omogeneita e stabilitd delle miscele contenenti sostanze i esame e di riferimento,
se di partinenza,

— i recipienti contenenti miscele (o diluizioni) delie sostanze in esame e delle sostanze di riferimento siano etichettati &
che siano registrati per iscritto i dati sull'omogeneita & stabilita del contenuto, se di pertinénza,

— qualora lo studie duri piti di quattro settimane, siano prelevati campioni di ciascun lotto.di sostanze in esams e di
riferimento e sottoposti ad analisi e quindi conservati per un periodo adeguata

---esistano procedure per miscelare le sostanze intese ad evitare errori di identificazione,.o contaminazione tra sostanze,

Procedure operative standard

Obiettivo: stabilire se il centro di saggio utilizza una raccolta scritta di procedure operative standard (POS) per tutti i
principali aspetti inerenti le operazioni ivi svolte, tendendo conto del fatto ghe‘una delle pilt importanti tecniche di
gestione per controllare 'operativita di un impianto & rappresentata dall'dsa di POS codificate, basate direttamante sugli
aspetti di routine dei saggi svolti in un centro.

L'ispettore dovrebbe verificare che:

-— clascun settore del centro di saggio disponga dl una copia autorizzata delle POS perhnenh faciimente accessibile,

— esistano procedure di revisione e agglomamento delle POS,

— eventuali modifiche o cambiamenti delle POS siano stati autorizzati e datati,

— si conservine archivi storici delle POS,

— siano dispenibili POS relative alle seguenti altivita (senza gscluderne altre):

) ricevimento, determinazione di identita, purezza, composizione e stabilitd; etichettatura; manipolaziong,
campionamento, utilizzo e immagazzinamento delle,sostanze in esame e delle sostanze di riferimento;

ii) uso, manutenzione, pulizia, calibrazione e convalida/degli strumenti di misurazione, del sistema elsttronico e
delle attrezzature di controllo dell'ambiente;

iii) preparazione dei reagenti e dells formulazioni di desaggio;

iv) conservazione, presentazione, archiviaziong.e possibilita di consultazione di dati e rapporti;

v) preparazione e controlio dell'ambisnte delle.zone contenent; i sistemi di saggio;

vi) ricevimento, trasferimento, alloggiamento, ‘earatterizzazione, identificazione e custodia del sistemi di saggio;

vii) manipolazione dei sistemi di saggio prima, durante e dopo lo studio;

viii} eliminazione dei sistemi di saggio;

ix) uso di antiparassitari e detergenti;

X} operazioni praviste dal programma-AQ.

Esecuzione delic studio

Obiettivo: verificare I'esistenza di programmi scritti di studio conformi, per contenuto ed esecuzione, ai principi di BPL.

L'ispettcre dovrebbe verificare che:

— il programma di studio sia stato firmato dal direttore dello studio,

— eventuali modifiche del programma di studio siano state firmate e datate dal direttore dello studio,

— sia stata annotata)la data deil'approvazione del programma di studio da parte del committente (se di pertinenza),

— misure, ossenvazioni ed esami siano conformi al programma di studio e alle relative POS,

— i risultati di talivmisure, osservazioni ed esami siano stati registrati direttamente e immediatamente, In maniera accurata
e leggibile e debitamente firmati (0 parafati) e datati,

— eventuali'modifiche dei dati grezz, inclusi quelli immessl nel calcolators, non st sovrappongano a registrazioni precedenti,
e che sia indicato il motivo, la persona responsabile e la data di tale modifica,

— siano’stati*individuati i dati prodotti o memorizzati dai calcolatori & che le procedure adottate per proteggerli da

manomissioni o perdite siano adeguats,

— il sistema elettronico utilizzato per lo studio sia affidabile, accurato e convalidato,

— tutti gii eventi imprevisti reglstrati nei datl grezzi siano stati analizzati e valutati,

—irisultati presentati nelle relazioni degli studi (intermedie o fi nah) siano coerenti e completi e rispecchino correttamente
i dati grezzi.
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Relazione sui risultati dello studio

Obiettivo: d eterminare sa Ie relazioni finali sono redatte in conformita ai principi di BPL.
Nellesaminare la relazione finale, l'ispettore dovrebbe verificare che:
— gia firma tae datate dal direttore dello studio, che avalla cosl la sua responsabilita per la validitd dello studio, dichiarando
che & stato condotto in maniera conforme ai principi di BPL,
— sia firma tae datata da altri principali collaboratori scientificl, se contiene relazioni di discipline correlate;
— contanga una dichiarazione sull'assicurazione di qualita, debitamente firmata e datata,
— tutte le modifiche siano state apportate dal personale responsabile
-—indichi il Iuogo di archiviazione di tutti i campioni, reperti e dati grezzi.

Deposito e conservazione della documentazione

Obiettivo: appurare se il centro di saggio abbia fornito adeguate documentazioni & relazioni’e se siano state prese misure
appropriate per garantire il deposito e la conservazione della documentazione e dei materiali.in tutta sicurezza.

L'ispettore dovrebbe verificare:

— l'esistenzadi una persona responsabile della gestione degli archivi,

—ilocali di archivio destinati alla conservazione di programmi di studio, dati grezzi (inclusi quelli di studi di BPL non
completatl), relazioni finali, campioni, reperti @ documenti sulla formazione e 'addestramento del personale,

— la procedura di reperimento dei materiali archiviati,

— le proced ure che limitano l'accesso agli archivi al solo personale autorizzato e I'esistenza di elenchi delle persone che
hanno accesso a dati grezzi, vetiini, ecc.,

— lesistenzadi un inventario dei materiali prelevati e restituiti agli archivi,

— che i documenti e i materiali vengano conversati per il periodo richiestoo necessano protetti da perdite o danni
dowuti ad incendi, condizioni ambientali avverse, ecc.

Revisioni di sfudi

Le ispezioni dei centri di saggio includone di norma anche Ja ravisione di studi in corso o completati. Incltre, talvolta le
autorita regolamentatrici richiedono espressamente una revisione speciale, che pud essere svoita indipendentemente da
un'ispezione di un centro di saggio. Data 'ampiezza dei tipi di studi che potrebbero essere oggetto di revisione, & opportuno
fornire solamente orientamenti generali, per cui gli ispettori e Iz altre persone incaricate di tali revisioni dovranno

operare in base al proprio giudizio per decidere la natura e la portata della loro attivita. Il loro obiettivo dovrebbe essere

la ricostruzione dello studio mediante comparazione tra la relazione finale e il corrispondente programma di studio, le

POS, i datigrezzi e altro materiale d'archivio.

In taluni cast gliispettori possono richiedere 'assistenza di altri esperti per svolgere efficacemente una revisione di
studio, ad esempio, quando occorre esaminare sezioni di tessuto al microscopio.

Nell'effettuare la revisione di unc studio, lispettore dovrebbe:

— ottenere i normi, il tipo di lavoro e dati sull addestramento e I'esperienza del personale prescelto per svolgere lo
studio o gli studi, tra cui il direttore dello studio e i principali collaboratori scientifici,

— verificare I'esistenza di sufficiente personale debitamente addestrato nei settori relativi allo studio o agli studi svolti,

- — identificare le singole apparecchiature o attrezzature speciali usate nello studio ed esaminarne la taratura, la manutenzione

e la docurmentazione di operativita,

— esaminare la documentaziope relativa alla stabilita delle sostanze in esame, alle analisi delle sostanze e delle formulazioni,
dei mangimi, ecc.,

— cercare di determinare,/possibilmente con interviste dirette, le mansioni di tutti i collaboratori che hanno partecipato
allo studio, per aceertare se hanno avuto il tempo di svolgere | compiti specificati nel programma di studio o nella
relazione,

— procurarsi copie di‘tutia la documentazione riguardante le procedure di controllo o che formi parte integrante dello
studio, compresi;
iy il prograrmma di studio;
ii) le POS inwigore al momento dello svolgimento delio studio;
iii) libri mastri, registri di laboratorio, schedari, schede di lavoro, tabulati dei dati rnemonzzatl nel calcolatore ece.;
evantuali caleoli di verifica;
iv) latrelazione finale

Pergli studi che utilizzano animali (ad esempio roditori ed altri mammiferi), gli ispettori dovrebbero seguire una certa
percentuale di animali dal toro arrivo al centro di saggio fino all'autopsia, prestando particolare attenzione alla documentazione
relativa a:

— peso corporeo degli animali, assunzione di cibo e acqua, formulazione e somministrazione delle dosi, ecc.,
— osservazioni cliniche e dati autoptici,

— elementi di chimica clinica,

-—elementi di patologia.
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Conclusione dell'ispezione o della revisione

Una volta completata I'ispezione dal centro di saggio o la revisione dello studio, lispetiore dovrebbe essers prontoa
discuterne i risultati con i responsabili del centro in occasione di una riunione conclusiva e stilare una relazione scritta

(rapporto ispettivo).

Un'ispezione di un centro di saggio di notevoli dimensioni generalmente da luogo aila constatazione di una serie di
deviazioni di minore importanza dai principi di BPL che, di norma, non sono tanto gravi da inficiare la validitj degli

studi ivi condotti. In questi casi & accettabile che lispettore possa dichiarare il centro conforme ai principi di’BPL e ai

criteri stabiliti dall'organisme (nazionale) di controlio defia BPL. Tuttavia, i parlicolari relativi alle inadeguatezze o ai

difetti rilevati durante l'ispezione dovrebbero essere comunicati al centro di saggio interessato, il quale-provvede, attraverso
i responsabiii della direzione, a fornire garanzie circa i provvedimenti correttivi da adottare.

L'ispettore potra ritenere di dover effettuare una seconda visita dopo un certo periodo per vetificare I'esecuzione dei

necessari prowedimenti.

Qualora, durante una revisione di studio o un'ispezione di un centro di saggio si rilevino gravi deviazioni dai principi di
BPL, che secondo il parere dell'ispettore potrebbero aver influito sulla validita dello studio\esaminato o di altri studi svolti
nello stesso centro, 'ispettore & tenuto ad informare I'organismo (nazionale) di controllo'della BPL. | provvedimenti adottati
da tale organismo e/o dall'autorita regolamentatrice dipendono dalla natura e dalla‘gravita delle non conformita e dal
quadro giuridico-amministrativo previsto dal programma nazionale di conformita alla BPL.

Se una verifica degli studi 2 stata conddtta dietro richiesta di un'autorita regolamentatrice dovra essere preparato un
rapporto completo sulle risultanze che sara fatto pervenire, attraverso fautorith (nazionale) di controlio della BPL interessata,

alla competente autorita regolamentatrice.

NOTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato € stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, commi 2 e 3 del
testo unico sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazione dei
decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali
della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985,
n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni‘di legge
modificate o alle quali ¢ operato il rinvio. Restano invariati ilwalore
e lefficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per le direttive CE vengono forniti gli estremi di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee (GUGCE).

Note alle premesse:

— Lart. 76 della Costituzione stabilisce.che I'esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato-al Governo se non con deter-
minazione dei principi e criteri direttivi eSoltanto per tempo limitato
e per oggetti definiti.

— L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra l’altro, al Presi-
dente della Repubblica il potere'di promulgare le leggi e di emanare i
decreti aventi valore di legge’ed.i-regolamenti.

— 1l testo dell’art. 1 della legge 25 gennaio 2006, n. 29, pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale 8 febbraio 2006, n. 32, supplemento ordi-
nario, € il seguente:

«Art. 1 (Delega'al Governo per l'attuazione di direttive comunita-
rie). — 1. 11 Governo ¢ delegato ad adottare, entro il termine di
diciotto mesi dalla’data di entrata in vigore della presente legge, i
decreti legislativi recanti le norme occorrenti per dare attuazione alle
direttive comprese negli elenchi di cui agli allegati A e B.

2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’art. 14 della
legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Consiglio
dei Ministri o del Ministro per le politiche comunitarie e del Ministro

conompetenza istituzionale prevalente per la materia, di concerto
con 1'Ministri degli affari esteri, della giustizia, dell’economia e delle
finanze e con gli altri Ministri interessati in relazione all’oggetto della
direttiva.

3. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle diret-
tive comprese nell’elenco di cui all’allegato B, nonche, qualora sia pre-
visto il ricorso a sanzioni penali, quelli relativi all’attuazione delle
direttive elencate nell’allegato A, sono trasmessi, dopo ’acquisizione
degli altri pareri previsti dalla legge, alla Camera dei deputati e al
Senato della Repubblica perché su di essi sia espresso il parere dei
competenti organi parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data
di trasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza del parere.
Qualora il termine per I'espressione del parere parlamentare di cui al
presente comma, ovvero i diversi termini previsti dai commi 4 e 9,
scadano nei trenta giorni che precedono la scadenza dei termini previ-
sti ai commi 1 o0 5 o successivamente, questi ultimi sono prorogati di
novanta giorni.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione della direttiva
2003/123/CE, della direttiva 2004/9/CE, della direttiva 2004/36/CE,
della direttiva 2004/49/CE, della direttiva 2004/50/CE, della direttiva
2004/54/CE, della direttiva 2004/80/CE, della direttiva 2004/81/CE,
della direttiva 2004/83/CE, della direttiva 2004/113/CE, della direttiva
2005/14/CE, della direttiva 2005/19/CE, della direttiva 2005/28/CE,
della direttiva 2005/36/CE e della direttiva 2005/60/CE, sono corredati
dalla relazione tecnica di cui all’art. 11-ter, comma 2, della legge
5 agosto 1978, n. 468, e successive modificazioni. Su di essi ¢ richiesto
anche il parere delle Commissioni parlamentari competenti per i profili
finanziari. I Governo, ove non intenda conformarsi alle condizioni
formulate con riferimento all’esigenza di garantire il rispetto del-
lart. 81, quarto comma, della Costituzione, ritrasmette alle Camere i
testi, corredati dei necessari elementi integrativi di informazione, per i
pareri definitivi delle Commissioni competenti per i profili finanziari,
che devono essere espressi entro venti giorni.

S. Entro diciotto mesi dalla data di entrata in vigore di ciascuno
dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel rispetto dei principi e cri-
teri direttivi fissati dalla presente legge, il Governo pud emanare,
con la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni integrative
e correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del comma 1, fatto
salvo quanto previsto dal comma 6.
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6. Entro tre anni dalla data di entrata in vigore del decreto legi-
slativo di cui al comma 1 adottato per l'attuazione della direttiva
2004/109/CE, di cui all’allegato B, il Governo, nel rispetto dei prin-
cipi e criteri direttivi di cui all’art. 3 e con la procedura prevista dal
presente articolo, puo emanare disposizioni integrative e correttive al
fine di tenere conto delle eventuali disposizioni di attuazione adottate
dalla Commissione europea secondo la procedura di cui all’art. 27,
paragrafo 2, della medesima direttiva.

7. In relazione a quanto disposto dall’art. 117, quinto comma,
della Costituzione e dall’art. 16, comma 3, della legge 4 febbraio
2005, n. 11, si applicano le disposizioni di cui all’art. 11, comma 8§,
della medesima legge n. 11 del 2005.

8. Il Ministro per le politiche comunitarie, nel caso in cui una o
piu deleghe di cui al comma 1 non risulti ancora esercitata trascorsi
quattro mesi dal termine previsto dalla direttiva per la sua attuazione,
trasmette alla Camera dei deputati e al Senato della Repubblica una
relazione che dia conto dei motivi addotti dai Ministri con compe-
tenza istituzionale prevalente per la materia a giustificazione del
ritardo. Il Ministro per le politiche comunitarie ogni quattro mesi
informa altresi la Camera dei deputati e il Senato della Repubblica
sullo stato di attuazione delle direttive da parte delle regioni e delle
province autonome nelle materie di loro competenza.

9. Il Governo, quando non intende conformarsi ai pareri parla-
mentari di cui al comma 3, relativi a sanzioni penali contenute negli
schemi di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive comprese
negli allegati A e B, ritrasmette con le sue osservazioni e con eventuali
modificazioni i testi alla Camera dei deputati e al Senato della Repub-
blica. Decorsi trenta giorni dalla data di ritrasmissione, i decreti sono
emanati anche in mancanza di nuovo parere.».

— 11 decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 120, abrogato dal
presente decreto, recava: «Attuazione delle direttive n. 88/320/CEE
e n. 90/18/CEE in materia di ispezione e verifica della buona prassi
di laboratorio».

— La direttiva n. 88/320/CEE del Consiglio ¢ pubblicata nella
G.U.C.E. 11 giugno 1988, n. L 145. La data della direttiva e.stata ret-
tificata con pubblicazione nella G.U.C.E. 6 luglio~d988, n. 174,
entrata in vigore il 14 giugno 1988 ed ¢ stata abrogata dall’art. 9 della
direttiva 2004/9/CE.

— La direttiva 90/18/CEE ¢& pubblicata nella G.U.C.E.
13 gennaio 1990, n. L 11.

— La direttiva 2004/9/CE del Parlamento Europeo e del Consi-
glio dell’ll febbraio 2004 ¢ pubblicata nella G.U.C.E. 20 febbraio
2004, n. L 50.

— La direttiva 2004/10/CE del.Parlamento europeo e del Consi-
glio ¢ pubblicata nella G.U.C.E. 20 febbraio 2004, n. L 50.

Nota all'art. 3:

— 1l decreto del Ministro della sanita 4 Iuglio 1997, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 229 del 1° ottobre 1997, reca: «Procedure
di certificazione di conformita dei centri di saggio alle buone pratiche
di laboratorio (BPL).».

Nota all’art. 4:

— Per la direttiva 2004/9/CE si vedano le note alle premesse.

Nota all’art. 6:

— Il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, recante: «Codice
in materia di protezione dei dati personali» & pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale29'Tuglio 2003, n. 174, supplemento ordinario.

Nota all’art. 11:

— Per.il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 120, si vedano le
note alle premesse.

Nota all’art. 12:

— L’art. 4 del citato decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 120,
abrogato dal presente decreto, recava:

«Art. 4 (Verifica dell applicazione dei principi di buone pratiche di
laboratorio) ».

Nota all’art. 13:

— 11 testo dell’art. 117, quinto comma, della Costituzione, ¢ il
seguente:

«Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, nelle
materie di loro competenza, partecipano alle decisioni dirette alla for-
mazione degli atti normativi comunitari e provvedono all’attuazione
e all’esecuzione degli accordi internazionali e degli atti dell’Unione
europea, nel rispetto delle norme di procedura stabilite da legge dello
Stato, che disciplina le modalita di esercizio del potere sostitutivo in
caso di inadempienza.».

07G0064

DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL. _PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
28 marzo 2007.

Scioglimento del consiglio comunale di San Cesareo.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto che nelle consultazioni elettorali del 3 aprile 2005
sono stati eletti il consiglio comunale di San Cesareo
(Roma) ed il sindaco nella persona del sig. Gaetano Sabelli;

Considerato che, in data 24 febbraio 2007, il predetto
amministratore € deceduto;

Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53,
comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000,
n. 267, ricorrano gli estremi per far luogo allo sciogli-
mento della suddetta rappresentanza;

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

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

34
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Decreta:
11 consiglio comunale di San Cesareo (Roma) ¢ sciolto.

Dato a Roma, addi 28 marzo 2007

NAPOLITANO

AMATO, Ministro dell’interno

ALLEGATO

Al Presidente della Repubblica

11 consiglio comunale di San Cesareo (Roma) € stato rinnovato a
seguito delle consultazioni elettorali del 3 aprile 2005, con contestuale
elezione del sindaco nella persona del sig. Gaetano Sabelli.

Il citato amministratore, in data 24 febbraio 2007, ¢ deceduto.

Si ¢ configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dal-
Part. 53, comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in
base al quale il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo
scioglimento del consiglio comunale.

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

Mi onoro, pertanto, di sottoporre alla firma della S.V. IllL.ma
I'unito schema di decreto con il quale si provvede allo scioglimento
del consiglio comunale di San Cesareo (Roma).

Roma, 15 marzo 2007

1l Ministro dell’interno: AMATO

07A03221

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
28 marzo 2007.

Scioglimento del consiglio comunale di S. Angelo*dei Lom-
bardi e nomina del commissario straordinario.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto che nelle consultazioni elettorali del 13 giugno
2004 sono stati eletti il consiglio;comunale di S. Angelo
dei Lombardi (Avellino) ed ilsindaco nella persona del
sig. Antonio Petito;

Considerato che, in data.13 febbraio 2007, il predetto
amministratore ha rassegnato le dimissioni dalla carica
e che le stesse sono divemute irrevocabili a termini di
legge;

Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53,
comma 3, del .decreto legislativo 18 agosto 2000,
n. 267, ricorrano gli estremi per far luogo allo sciogli-
mento della suddetta rappresentanza;

Visto I’art."141, comma 1, lettera b), n. 2, del decreto
legislativoil8/ agosto 2000, n. 267;

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

Decreta:

Art. 1.

Il consiglio comunale di S. Angelo“dei Lombardi
(Avellino) ¢ sciolto.

Art. 2.

La dott.ssa Silvana Tizzano'€ nominata commissario
straordinario per la provyvisoria gestione del comune
suddetto fino all’insediamento degli organi ordinari, a
norma di legge.

Al predetto commissario sono conferiti i poteri spet-
tanti al consiglio eomunale, alla giunta ed al sindaco.

Dato a Roma; addi 28 marzo 2007

NAPOLITANO

AMATO,
terno

Ministro dell’in-

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

Il consiglio comunale di S. Angelo dei Lombardi (Avellino) ¢
stato rinnovato a seguito delle consultazioni elettorali del 13 giugno
2004, con contestuale elezione del sindaco nella persona del sig. Anto-
nio Petito.

Il citato amministratore, in data 13 febbraio 2007, ha rassegnato
le dimissioni dalla carica e le stesse, decorsi venti giorni dalla data di
presentazione al consiglio, sono divenute irrevocabili, a termini di
legge.

Configuratasi lipotesi dissolutoria disciplinata dall’art. 53,
comma 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il prefetto di
Avellino ha proposto lo scioglimento del consiglio comunale sopra
citato disponendone, nel contempo, con provvedimento n. 4566/13-
4/Area 11 del 6 marzo 2007, la sospensione, con la conseguente
nomina del commissario per la provvisoria gestione del comune.

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

Mi onoro, pertanto, di sottoporre alla firma della S.V. Ill.ma
I'unito schema di decreto con il quale si provvede allo scioglimento
del consiglio comunale di S. Angelo dei Lombardi (Avellino) ed alla
nomina del commissario per la provvisoria gestione del comune nella
persona della dott.ssa Silvana Tizzano.

Roma, 15 marzo 2007

1l Ministro dell’interno: AMATO

07A03222
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
28 marzo 2007.

Scioglimento del consiglio comunale di Santa Maria di Sala
e nomina del commissario straordinario.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto che il consiglio comunale di Santa Maria di
Sala (Venezia), rinnovato nelle consultazioni elettorali
del 26 maggio 2002, ¢ composto dal sindaco e da venti
membri;

Considerato che nel citato comune, a causa delle
dimissioni rassegnate da undici consiglieri, con atti
separati contemporaneamente acquisiti al protocollo
dell’ente, non puo essere assicurato il normale funzio-
namento degli organi e dei servizi;

Ritenuto, pertanto, che ricorrano gli estremi per far
luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza;

Visto I’art. 141, comma 1, lettera b), n. 3, del decreto
legislativo 18 agosto 2000, n. 267;

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

Decreta:

Art. 1.

Il consiglio comunale di Santa Maria di SalaAVene-
zia) € sciolto.

Art. 2.

La dott.ssa Piera Bumma ¢ norhinata commissario
straordinario per la provvisorial(géstione del comune
suddetto fino all’insediamento degli organi ordinari, a
norma di legge.

Al predetto commissario seno conferiti i poteri spet-
tanti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco.

Dato a Roma, addi 28 marzo 2007

NAPOLITANO

AMATO, Ministro dell’interno

ALLEGATO

Al Presidente della Repubblica

Nel consiglio comunale di Santa Maria di Sala (Venezia), rinno-
vato nelle consultazioni elettorali del 26 maggio 2002, composto dal
sindaco e da venti consiglieri, si ¢ venuta a determinare una grave
situazione di crisi a causa delle dimissioni rassegnate da undici com-
ponenti del corpo consiliare.

Le citate dimissioni, presentate personalmente dalla meta piu
uno dei consiglieri, con atti separati contemporangamente acquisiti
al protocollo dell’ente in data 27 febbraio 2007;<hanno determinato
I'ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo.

Verificatasi I'ipotesi disciplinata dall’art. J41, comma 1, lette-
ra b), n. 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il prefetto
di Venezia ha proposto lo scioglimento del consiglio comunale sopra-
citato disponendone, nel contempo, Conyprovvedimento n. 354/07/
Area 2* del 28 febbraio 2007, la sospensione, con la conseguente
nomina del commissario per la provyisoria gestione del comune.

Considerato che nel suddetto ente non puo essere assicurato il
normale funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta
meno l'integrita strutturale minima del consiglio comunale compati-
bile con il mantenimento inwvita dell’organo, si ritiene che, nella spe-
cie, ricorrano gli estremi per far luogo al proposto scioglimento.

Mi onoro, pertante, di sottoporre alla firma della S.V. Ill.ma
I'unito schema di décreto con il quale si provvede allo scioglimento
del consiglio comupale di Santa Maria di Sala (Venezia) ed alla
nomina del commissario per la provvisoria gestione del comune nella
persona della dett.ssa Piera Bumma.

Roma,/15 marzo 2007

Il Ministro dell’interno: AMATO

07A03223

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 5 aprile 2007.

Ripartizione delle risorse finanziarie previste dall’articolo 1,
comma 1012, della legge 27 dicembre 2006, n. 296, in favore
delle regioni Marche ed Umbria.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Visto l’art. 15, commi 1 e 2, del decreto-legge 30 gen-
naio 1998, n. 6, convertito, con modificazioni, dalla
legge 30 marzo 1998, n. 61, concernente misure urgenti
in favore delle zone terremotate delle regioni Marche
ed Umbria;

Visto l’art. 1, comma 1012, della legge 27 dicembre
2006, n. 296, che prevede, per la prosecuzione degli
interventi nei territori delle regioni Umbria e Marche
colpiti dagli eventi sismici del settembre 1997, I'integra-
zione delle risorse di cui al decreto-legge 30 gennaio
1998, n. 6, mediante l’erogazione di un contributo
annuo di 52 milioni di euro per I'anno 2007 ¢ di 55
milioni di euro per ciascuno degli anni 2008 e 2009, da
erogare alle medesime regioni secondo la ripartizione
da effettuare con decreto del Presidente del Consiglio
dei Ministri;

Considerato che occorre procedere allulteriore
ripartizione delle risorse finanziarie tra le regioni Mar-
che ed Umbria d’intesa con il Dipartimento della prote-
zione civile al fine di assicurare la prosecuzione degli
interventi per la ricostruzione conseguente la crisi
sismica iniziata il 26 settembre 1997;
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Vista la nota n. DPC/BRU/3336 del 19 gennaio 2007
con la quale il Dipartimento della protezione civile
della Presidenza del Consiglio dei Ministri ha chiesto
alle regioni Marche ed Umbria di comunicare le per-
centuali di ripartizione delle risorse finanziarie stan-
ziate dall’art. 1, comma 1012, della legge 27 dicembre
2006, n. 296;

Vista la nota del 14 marzo 2007 con la quale il presi-
dente della regione Marche ha confermato, per I’anno
2007, tenuto conto delle precedenti assegnazioni tra le
regioni Marche ed Umbria, le percentuali di riparti-
zione delle disponibilita finanziarie gia determinate
sulla base delle precedenti intese assunte tra le predette
regioni;

Vista la nota del 29 marzo 2007 del Presidente della
regione Umbria con la quale si propone, per 'annualita
in corso, di confermare le percentuali gia indicate sulla
base dell’intesa raggiunta il 6 maggio 1999 tra i presi-
denti delle regioni ed il Dipartimento della protezione
civile;

Ritenuto di accogliere la proposta delle regioni Mar-
che ed Umbria;

Decreta:

Le risorse finanziarie previste dall’art’ 1, comma 1012,
della legge 27 dicembre 2006, n. 296, vengono ripartite
per 'anno 2007 in: 65% regione Umbria e 35% regione
Marche.

Il presente decreto verra pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica,italiana.

Roma, 5 aprile 2007

1l Presidente: PRODI

07A03216

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 30 marzo 2007.

Modalita di trasmissione telematica dei dati relativi alla
liquidazione periodica dei rimborsi erogati, da parte.delle
ASL, alle strutture di erogazione dei servizi sanitari, attuativo
del comma 810, lettera g), dell’articolo 1 della legge27 dicem-
bre 2006, n. 296.

IL MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DI CONCERTO CON
IL MINISTERO DELLA SALUTE

Visto I'art. 50 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326,/e_successive modificazioni,
recante disposizioni in materia di monitoraggio della
spesa nel settore sanitario € di appropriatezza delle pre-
scrizioni sanitarie;

Visto il comma 810;lettera g), dell’art. 1 della legge
27 dicembre 2006,_n. 296, il quale ha integrato il
comma 10 del .citato art. 50, prevedendo che con
decreto del Ministero dell’economia e delle finanze, di
concerto con.il Ministero della salute, da emanare entro
il 31 marzo 2007, sono definiti i dati, relativi alla liqui-
dazione periodica dei rimborsi erogati alle strutture di
erogazione 'di servizi sanitari, che le aziende sanitarie
locali di ogni regione trasmettono al Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze, nonché le modalita di trasmis-
sione;

Visto il comma 10 del citato art. 50, il quale prevede,
traTaltro, che gli archivi di cui al comma 9 del mede-
simo art. 50 sono resi disponibili all’accesso esclusivo,
anche attraverso interconnessione, alle aziende sanita-
rie locali di ciascuna regione per la verifica ed il riscon-
tro dei dati occorrenti alla periodica liquidazione defi-
nitiva delle somme spettanti, ai sensi delle disposizioni
vigenti, alle strutture di erogazione di servizi sanitari;

Ritenuto di procedere al primo avvio della rileva-
zione dei dati, relativi alla liquidazione periodica dei
rimborsi erogati alle strutture di erogazione di servizi
sanitari, che le aziende sanitarie locali di ogni regione
trasmettono al Ministero dell’economia e delle finanze,
prevedendo in prosieguo e a regime il coinvolgimento
dei soggetti interessati;

Decreta:
Art. 1.

Modalita di trasmissione

1. I dati relativi alla liquidazione periodica dei rim-
borsi erogati alle strutture di erogazione dei servizi
sanitari e le modalita di trasmissione telematica, sono
definiti nel disciplinare tecnico allegato 1, che costitui-
sce parte integrante del presente decreto.

Art. 2.

Programma di applicazione

1. Per la trasmissione telematica dei dati di cui
all’art. 1, il Ministero dell’economia e delle finanze, di
concerto con il Ministero della salute, stabilisce, tra-
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mite accordi specifici con le singole regioni, le date di
decorrenza degli adempimenti previsti dal presente
decreto.

Art. 3.

Revisione delle modalita di trasmissione

1. In funzione degli esiti dell’applicazione delle dispo-
sizioni di cui all’art. 50, del decreto legge 30 settembre
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326, € successive modificazioni,
si procedera, ove necessario, con successivi decreti, alla
revisione di quanto stabilito all’art. 1.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 30 marzo 2007

1l ragioniere generale dello Stato
del Ministero dell’'economia e delle finanze
CANZIO

1l capo del Dipartimento della qualita
del Ministero della salute
MASTROCOLA

ALLEGATO 1
DISCIPLINARE TECNICO

Comma 10, articolo 50, del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326 e, dalla legge
27 dicembre 2006, n. 296, e successive modificazioni.

1. Introduzione.

Il presente documento descrive le modalita di collo-
quio per la trasmissione telematica dei dati relativi alla
liquidazione periodica dei rimborsi/ erogati alle strut-
ture di erogazione dei servizi-sanitari al sistema del
Ministero dell’economia e delle{finanze, in particolare
vengono descritte:

le modalita di colloquio per la trasmissione dei
dati;

le specifiche tecniche per la predisposizione dei
dati.

Ogni variazioney/significativa alle caratteristiche
tecniche descritte/'nel presente disciplinare e in gene-
rale, le novitalpit rilevanti, sono rese pubbliche dal
Ministero dell’economia e delle finanze attraverso i
mezzi di comunicazione piu diffusi, nonché mediante
un servizio \di informativa agli utenti, disponibile
all’interho del servizio telematico.

Ai fini del presente disciplinare tecnico si intende:
per «amministrazione» le aziende sanitarie locali;

per «servizio di interscambioy, il sistema informa-
tico realizzato dal Ministero dell’economia ¢ delle
finanze per consentire la trasmissione telematica dei
dati;

per «filew, I'archivio elettronico dei{dati di cui si
richiede la trasmissione;

per «utenti del servizio di interscambio», i soggetti
appartenenti alle amministrazioni che effettuano I'invio
e la ricezione di file;

per «amministratore del/sistema di sicurezzay, il
soggetto incaricato da ‘eiagscuna amministrazione ad
effettuare l’abilitazioné e~I’autorizzazione degli utenti
all’utilizzo del servizio.di interscambio;

per «azienda/ sanitaria locale di appartenenzay,
I’azienda sanitaria’ locale competente territorialmente
per le strutture, di erogazione dei servizi sanitari di cui
¢ oggetto la trasmissione, salvo diversamente indicato
dalla Regione;

per, «MEF», il Ministero dell’economia e delle
finanze;

per «farmaceutica», I'insieme dei dati relativi alle
prestazioni erogate da parte delle strutture farmaceuti-
che;

per «specialistica ambulatoriale» I'insieme dei dati
relativi alle prestazioni erogate da parte delle strutture
ambulatoriali;

per «farmacia» la struttura privata, comunale, ero-
gatrice di prestazioni farmaceutiche;

per «struttura» la struttura erogatrice di presta-
zioni specialistiche ambulatoriali;

per «branca specialistica» la tipologia di presta-
zioni erogate nell’ambito della specialistica ambulato-
riale.

1.1. SISTEMA DI INTERSCAMBIO.

Il sistema di interscambio ¢ reso disponibile dal
Ministero dell’economia e delle finanze alle ammini-
strazioni per effettuare 'invio dei dati di liquidazione
della farmaceutica e specialistica ambulatoriale. Il
sistema di interscambio consente alle amministrazioni
di trasmettere i «file» al Ministero dell’economia e
delle finanze tramite un sistema di «file transfer»,
secondo i tempi e le modalita descritti nei paragrafi
successivi.
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2.1

2.2

2.2.1

MODALITA DI COLLOQUIO PER LA TRASMISSIONE DEI DATI

TERMINI E FREQUENZA TEMPORALE DI TRASMISSIONE DEI DATI

I dati relativi relativi alla liquidazione periodica dei rimborsi erogati alle
strutture di erogazione dei servizi sanitari devono essere trasmessi con

frequenza mensile entro il mese successivo all’avvenuta liquidazione.

DESCRIZIONE DEI FILE RELATIVI Al DATI /DI LIQUIDAZIONE

PERIODICA DEI RIMBORSI EROGATI ALLE FARMACIE

Nelle tabelle seguenti vengono riportati, al fin€xdi favorire una migliore
interpretazione dei campi elementari defiditi nel file xml da generare,
per ciascun tipo di trasmissione, le“descrizioni e le regole di

compilazione di ciascun elemento.

RECORD DI TESTATA — DATI DI/LIQUIDAZIONE PERIODICA DEI RIMBORSI

EROGATI ALLE FARMACIE RELATIVI ALLE DISTINTE CONTABILI RIEPILOGATIVE

Di seguito sono riportati~gli elementi relativi alle informazioni presenti
sulle distinte contabili- riepilogative aggregate a livello di azienda

sanitaria locale.

Elemento XML Descrizione del campo Norme di compilazione

RegFarmaAsl Codice Regione o provincia

autonoma della ASL inviante
responsabile della fornitura

CodAslAs|

Codice ASL inviante
responsabile della fornitura

MeseRifAsl indica 'anno e il mese di Il campo deve essere valorizzato nel

riferimento dell'invio della formato (@aamm)
fornitura

TotRicetteAs| Indica il numero totale delle

ricette contenute nella fornitura
oggetto di liquidazione

39
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Elemento XML Descrizione del campo Norme di compilazione
impRicettaAsl Indica l'importo liquidato del Rappresenta la somma algebrica dell’
totale delle ricefte della fornitura |"importoliquidatoRic” di tutte lericette
al netto del ticket e degli sconti [presenti nella fornitura
TotFarmacieAsl| Indica numero delle farmacie  |Valori ammessi:
presenti nella fornitura valore maggiore di zero
2.2.2 RECORD ANALITICI DCR — DATI DI LIQUIDAZIONE PERIODICA DEI RIMBORSI

EROGATI ALLE FARMACIE RELATIVI ALLE DISTINTE CONTABILI RIEPILOGATIVE

Di seguito sono riportati gli elementi relativi alle"informazioni presenti

sulle distinte contabili riepilogative a livelle di dettaglio per ciascuna

farmacia.
Elemento XML Descrizione del campp Norme di compilazione

CodFarmaFarma Codice Farmacia relativa alle
ricette contenute nella formitura

MeseRifFarma Indica Fanno'e/l mese di
riferimentodella fornitura
(aamm)

TotRicetteFarma Indica il numero totale delie

ficette contenute per farmacia
nella fornitura oggetto di
liguidazione

ImpRicettaFarma

Indica l'importo tiquidato del
totale delle ricette della fornitura
per farmacia al netto del ticket e
degli sconti

Rappresenta la somma algebrica dell
“ImportoLiquidatoRic” di tutte le ricette
presenti nella fornitura per farmacia

farmacia per il mese di
riferimento

Datal iquidFarma Data di avvenuta liquidazione
della farmacia
Date XML (aaaa-mm-gg)
ImpDCRFarma Indica l'importo della DCR della |Valori ammessi:

valore maggiore di zero
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Elemento XML

Descrizione del campo

Norme di compilazione

TotLordoGaleniciFarma

Indica il totale importo
lordo dei prodotti galenici
magistrali

Valori ammessi:
zero o valore maggiore di zero

TotLordoOssigenoFarma Indica il totale importo Valori ammessi:
lordo prodotti dell'ossigeno |zero o valore maggiore/di'zero
TotLordoGenerFarma indica il totale importo Valori ammesst:

lordo delle specialita
medicinali non soggelte a
sconto SSN

zero o valore maggiore/di zero

TotLordeClasseCFarma

Indica il totale importo
lordo dei medicinali di
classe C venduti agli
invalidi di guerra e vittime
del terrorismo

Valori ammessi:
zero o valore maggiore di zero

TotimportoRettificheFarma

Indica il totale degli importi
in accredito e in addebito
relative alle ricette per le
quali & stata definita dagli
organi preposti la
contestazione

Valori ammessi:
valori maggiori,minori o uguali a
zero

TotimportoScontoSSNFarma

Indica il totale importo
relativo allo sconto da
applicare in base alla
classe di reddito della
farmacia e per tipologia di
farmaco

Valori ammessi:
zero o valore maggiore di zero

TotUlterioreScontoPaybackFarma

Indica il totale importo
relativo all'ulteriore sconto
da applicare a tutte le
specialita medicinali di
classe A'e C, ad
esclusione dell’'ossigeno

Valori ammessi:
zero o valere maggiore di zero

TotScontoRipianoSpesaFarma

Indica il totale importo
relativo all'ulteriore sconto
da applicare alle industrie
farmaceutiche

Valori ammessi:
zero o valore maggiore di zero

TotlmportoScontoFarma

Indica il totale importo di
ulteriori sconti presenti

Valori ammessi:
zero o valore maggiore di zero

TotDiritti AddizionaliFarma

Indica il totale degli importi
dei diritti addizionali dovuti
alle farmacie

Valori ammessi:
zero o valore maggiore di zero

TotAcconto/SaldoFarma

Indica il totale degli acconti
effettuati alle farmacie a
titolo di conguaglio

Valori ammessi:
zero o valore maggiore di zero
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2.2.3 RECORD DI DETTAGLIO - DATI DI LIQUIDAZIONE PERIODICA DEI RIMBORSI

EROGATIALLE FARMACIE A LIVELLO DI RICETTA

Le singole ricette devono essere trattate con riferimento ai-dati forniti

alle ASL dal protocollo di cui al comma 10.

Elemento XML Descrizione del campo Norme di compilazione
CodFarmaRic Codice farmacia che ha evaso la
ricetta
CodRegioneRic Codice Regione o Provincia Obbligatorio il campo deve

Autonoma o sede SASN (come da |essere sempre valorizzato
Decreto nuova ricetta)
Valori ammessi:

Indicato nel primo barcode della
ricetta

AnnoProduzioneRic Ultime 2 cifre dell'anno di Obbiigatorio il campo deve
produzione del ricettario (come da |essere sempre valorizzato
Decreto nuova ricetita)
Valori ammessi:

Indicato ne! primo barcode della

ricetta
ProgRicettaRicettarioRic|Numero progressivo-delia ricetta Obbligatoric il campo deve
nell'ambito del medesimo ente essere sempre valorizzato
competente (come da Decreto
nuova ricetta) Valori ammessi:
Indicato net secondo barcode
della ricetta
CheckDigitRic Carattere di controllo di parita del  |Obbligatoric il campo deve
progressivo della ricetta essere sempre valorizzato
Valori ammessi:
rilevato dal secondo barcode
della ricetta
CodiceRicettaNonC2Ric |Codice della ricetta su formato Il campo viene impostato in
diverso da quello di cui al decreto  [alternativa ai campi
comma 2 dell'art. 50 CodRegioneRic,

AnnoProduzioneRic,
ProgRicettaRicettarioRic e
CheckDigitRic
ProgRicettaFarmaciaRic|Numero assoluto progressivo della {Il campo deve essere valorizzato
ricetta assegnato dalla farmacia se utilizzato dalla farmacia,
erogatrice nell'ambito del mese altrimenti deve essere impostato
al valore zero

4



13-4-2007 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 86

DataSpedizioneRic Data spedizione ricetta da parte
della farmacia erogante nel formato
Date XML (aaaa-mm-gg)

ImpRicettaRic Indica J'importo dichiarato della Valori ammessi:
ricetta al netto del ticket e degli maggiore di zero
sconti

AnnoMeseDCRRIc Anno e Mese di emissione della

DCR nella quale & compresa la
ricetta (aamm)
StatoRicettaRic Indica lo stato della singola ricetta |Pud assumere i seguenti valori:
1: liquidatad_

2: non liquidata (non liquidabile)
3: liquidata con importo
modificato

4, non presente nella fornitura
comma 10

ImpartoliquidatoRic Indica 'importo effettivamente
liquidato dalla ASL
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23 DESCRIZIONE DEI FILE RELATIVI AI DATI DI LIQUIDAZIONE
PERIODICA DEI RIMBORSI EROGATI ALLE STRUTTURE DI
SPECIALITISTICA AMBULATORIALE
2.3.1 RECORD DI TESTATA — DATI DI LIQUIDAZIONE PERIODICA DEI RIMBORSI
EROGATI ALLE STRUTTURE RELATIVI A UN PROSPETTO RIEPILOGATIVO
CONTABILE
Di seguito sono riportati gli elementi relativi alle informazioni presenti
sui prospetti riepilogativi contabili aggregati a livello di azienda
sanitaria locale.
Elemento XML Descrizione del campo Norme di compilazione
RegStruttAsl Codice Regione o provincia
autonoma della ASL inviante
responsabile della fornitura
CodAslAs! Codice ASL inviante
responsabile della fornitura
TotRicetteAsl| Indica il numero totale delle Deve essere riportato il numero
ricette contenute nella fornitura |totale delle ricette presenti nella
oggettodi liquidazione fornitura
Valori ammessi:
valore maggiore di zero
ImpRicettaAsl Indica l'importo liquidato del Rappresenta la somma algebrica
totale delle ricette della fornitura |dell’ “ImportoLigquidatoRic” di tutte le
al netto del ticket e degli sconti (ricette presenti nella fornitura
Valori ammessi:
valore maggiore di zero
TotStruttAs| Indica numero delle Strutture  [Valori ammessi:
Specialistiche presenti nelia valore maggiore di zero
fornitura
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2.3.2 RECORD DI AGGREGAZIONE STRUTTURA/FATTURA — DATI DI LIQUIDAZIONE
PERIODICA DEI RIMBORSI EROGATI ALLE STRUTTURE SPECIALISTICHE
RELATIVI AI PROSPETTI CONTABILI RIEPILOGATIVI A LIVELLO DI STRUTTURA
Di seguito sono riportati gli elementi relativi alle informazioni (presenti
sui prospetti riepilogativi contabili aggregati a livello di dettaglio per
ciascuna struttura.
Elemento XML Descrizione del campo Norme. di compilazione
RegStruttStrutt Codice Regione o provincia
autonoma della ASL inviante
responsabile della fornitura
CodAsIStrutt Codice ASL inviante
- Iresponsabile della fornitura
CodStruttStruit Codice Struttura.
TotRicetteStrutt Indica il numero totale delle [Deve essere riportato it numero
ricette contenute per totale delle ricette presenti nella
Struttura nella fornitura fornitura per Struttura
oggetto di liguidazione
Valori ammessi:
valore maggiore di zero
TotimpPrestStrutt Indica I'importo totale Rappresenta la somma algebrica

dell*ImportoliquidatoRic” di tutte
le ricette presenti nella fornitura
per Struttura

InizioPeriodoCompetenzaStrutt

Indieainizio del periodo di
riferimento della fattura della
struttura relativo al totale
delle prestazioni erogate
nella fornitura formato

Date XML (aaaa-mm-gg)

FinePeriodoCompetenzaStrutt

Indica la fine del periodo di
riferimento della fattura della
struttura relativo al totale
delle prestazioni erogate
nella fornitura

formato Date XML (aaaa

mm-gﬂ

DataLiquidStrutt Data di avvenuta liquidazione

della struttura

Date XML (aaaa-mm-gg)
TotimpertoScontoStrutt Indica il totale importo di Valori ammessi:

ulteriori sconti presenti

zero o valore maggiore di zero
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TotAnticipoStrutt Indica il totale degli anticipi  |Valori ammessi:
effettuati alla Strutture zero o valore maggiore di‘zero
TotSaldoStrutt Indica il totale versato a Valori ammessi: ,
saldo alla Struttura zero o valore maggiore di/zero

2.3.3 RECORD DI DETTAGLIO ~ DATI DI LIQUIDAZIONE PERIODICA DEI RIMBORSI

EROGATI ALLE STRUTTURE A LIVELLO DI RICETTA

Le singole ricette devono essere trattate con tiferimento ai dati forniti

alle ASL dal protocollo di cui al comma 10.

Elemento XML Descrizione del campo Norme di compilazione
CodStruttRic Cadice Struttura che ha evaso
la ricetta
CodRegioneRic Codice Regione o Provincia Cbbligatorio il campo deve essere

Autonoma o sede SASN (come [sempre valorizzato
da Decreto nuova ricetta)
Valori ammessi:

Indicato nel primo barcode della
ricetta

AnnoProduzioneRic Ultime 2 cifre dell'anno di Obbligatorio il campo deve essere
produzione delricettario (come |sempre valorizzato

da Decretolntova ricetta)

Valori ammessi:

Indicato nel primo barcode della
ricetta
ProgRicettaRicettarioRic|Numero progressivo della ricetta |Obbligatorio it campo deve essere
nellambito del medesimo ente  |sempre valorizzato

competente (come da Decreto

nuova ricetta) Valori ammessi:
indicato nel secondo barcode della
ricetta
CheckDigitRic Carattere di controllo di parita del
progressivo della ricetta Valori ammessi:
rilevato dal secondo barcode della
ricetta
CodiceRicettaNonC2Ric |Codice della ricetta su formato  |li campo viene impostato in
diverso da queilo di cui al alternativa ai campi CodRegioneRic,
decreto comma 2 dell'art. 50 AnnoProduzioneRic,
ProgRicettaRicettarioRic e
CheckDigitRic
ProgRicettaStrutturaRic [Numero assoluto progressivo Il campo deve essere valorizzato se
delia ricetta assegnato dalla utitizzato dalla struttura, altrimenti
Struttura erogatrice nellambito  |deve essere impostato al valore
del mese zero
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ImpRicettaRic Indica Y'importo dichiarato della
ricetta al netto del ticket e degli
sconti
CodBrancaRic Indica il codice della branca
relativo alle prestazioni della
ricetta
AnnoMeseFattRic Anno e Mese di fatturazione
della ricetta (aamm)
StatoRicettaRic Indica lo stato della singola Pud assumere i seguentiwvalori:
ricetta 1: liquidata
2: non liquidata (non/Jiquidabile)
3: liquidata con jmporto modificato
4: non presente'nella fornitura
comma 10
ImportoliquidatoRic Indica I'importo effettivamente
liquidato daila ASL
2.4 SCHEMI XSD
Gli schemi XSD, distintamente definiti’ per le tipologie farmaceutica e
specialistica ambulatoriale, da predisporre per I’invio telematico al MEF dei
dati relativi alle liquidazione periodica dei rimborsi alle strutture di
erogazione di servizi sanitari da parte delle aziende sanitarie locali, saranno
resi disponibili nell’appositasezione del sito Internet www.sistemats.it .
Saranno altresi ivi dispenibili, al fine di agevolare le eventuali elaborazioni da
parte dei sistemi gestionali delle regioni/asl, gli schemi delle ricevute di
accoglienza.
07A03255

DECRETO 3 aprile 2007.

Misura e modalita di versamento all’Istituto di vigilanza
delle assicurazioni private /el contributo dovuto per I’anno
2007 dalle imprese esercenti-attivita di assicurazione e riassicu-
razione.

IL MANISTRO DELI’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto l'art. 67, primo comma, del testo unico delle
leggi sull’esercizio delle assicurazioni private, appro-
vato con decreto del Presidente della Repubblica
13 febbraio 1959, n. 449, che prevede ’'obbligo del paga-

mento annuale di un contributo di vigilanza da parte
dell’Istituto nazionale delle assicurazioni e delle
imprese di assicurazione e di capitalizzazione;

Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, recante la
riforma della vigilanza sulle assicurazioni e, in partico-
lare, l’art. 25, secondo comma, come sostituito dal-
l’art. 4, comma 26, del decreto legislativo 13 ottobre
1998, n. 373, recante razionalizzazione delle norme sul-
I'ISVAP, il quale ha previsto che il contributo ¢ versato
direttamente all’Istituto per la vigilanza sulle assicura-
zioni private e di interesse collettivo (ISVAP), istituito
con l’art. 3 della suddetta legge, entro il 31 luglio di
ogni anno, nella misura e secondo le modalita stabilite
con decreto del Ministro delle finanze da emanare
entro il 30 giugno, e che lo stesso Ministro ¢ autoriz-
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zato ad adeguare il contributo in relazione agli oneri
atti a coprire le effettive spese di funzionamento del-
I'ISVAP;

Visto il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209,
recante il codice delle assicurazioni private, entrato in
vigore il 1° gennaio 2006, e, in particolare, gli arti-
coli 335 riguardante la nuova disciplina dell’obbligo di
pagamento annuale di un contributo di vigilanza da
parte delle imprese di assicurazione e riassicurazione e
354 recante abrogazioni e norme transitorie;

Visto I’art. 23 del decreto legislativo 30 luglio 1999,
n. 300, che ha istituito il Ministero dell’economia e delle
finanze, attribuendogli le funzioni dei Ministeri del
tesoro, del bilancio e della programmazione economica
e delle finanze;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle
finanze 26 giugno 2006, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 150 del 30 giugno 2006, con il quale sono state
determinate la misura e le modalita di versamento al-
I'ISVAP del contributo di vigilanza per I'anno 2006;

Considerato che occorre provvedere alla determina-
zione del contributo di vigilanza dovuto dalle imprese
di assicurazione e riassicurazione per 'anno 2007 nella
misura e con le modalita di versamento adeguate alle
esigenze di funzionamento del'ISVAP;

Visto il provvedimento dell'ISVAP 2 dicembre 2005,
n. 2397, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 292 del
16 dicembre 2005 con il quale ¢ stata determinata I’ali-
quota per gli oneri di gestione nella misura del’5,34 per
cento dei premi, escluse le tasse e le impostey/incassati
nell’esercizio 2006 dalle imprese di assicurazione e di
riassicurazione, ai fini della determinazione dei contri-
buti e degli oneri di qualsiasi natura~e specie posti a
carico delle stesse imprese;

Visto il bilancio di previsione~per l’esercizio 2007
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 16 del 20 gennaio
2007 che evidenzia spese di funzionamento per il 2007,
pari a euro 50.525.000,00, interamente coperte dalle
entrate come previste dalle variazioni apportate dal
Consiglio del’'ISVAP nella seduta del 30 gennaio 2007;

Vista la comunicazione dell’ISVAP del 7 febbraio
2007, con la qualeyviene individuato il fabbisogno
dell’Istituto per A’anno 2007, relativamente al contri-
buto di vigilanzaa, carico delle imprese di assicurazione
e riassicurazione, pari a euro 42.285.000,00, ¢ viene resa
nota la stima del’ammontare dei premi incassati nel-
I'anno 2006,rispettivamente, dalle imprese che eserci-
tano i rami~dell’assicurazione diretta e 'attivita di sola
riassicurazione;

Considerata la delibera del Consiglio del’ISVAP
nella~seduta del 31 gennaio 2007, con la quale viene
proposto di lasciare invariate, rispetto al 2006, le ali-
quote ai fini della determinazione del contributo di
vigilanza per I'anno 2007;

Decreta:
Art. 1.
Contributo di vigilanza dovuto per l'anno 2007 all'ISVAP

1. I contributo di vigilanza_devuto per ’anno 2007
al’ISVAP, ai sensi dell’art. 385, )commi da 2 a 6, del
decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, dalle
imprese di assicurazione nazionali e dalle rappresen-
tanze di imprese con sede in un Paese terzo rispetto
all’Unione europea, che,0perano nel territorio della
Repubblica, ¢ stabilito nella misura dello 0,42 per mille
dei premi incassatimell’esercizio 2006, per le assicura-
zioni sulla vita, le operazioni di capitalizzazione e le
assicurazioni contro+ danni.

2. 11 contributo di vigilanza per I'anno 2007 dovuto
dalle imprese nazionali di riassicurazione e dalle rap-
presentanze di imprese estere operanti nel territorio
della Repubblica, che esercitano esclusivamente I’atti-
vita difriassicurazione, € stabilito nella misura dello
0,10 per mille dei premi incassati nell’esercizio 2006.

3./Ai fini della determinazione del contributo di vigi-
lanza” di cui al presente decreto, i premi incassati
nell’esercizio 2006 dalle imprese di assicurazione e rias-
sicurazione, sono depurati degli oneri di gestione,
quantificati, in relazione all’aliquota fissata con prov-
vedimento del’ISVAP del 2 dicembre 2005, n. 2397,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 292 del 16 dicem-
bre 2005, in misura pari al 5,34 per cento dei predetti
premi.

Art. 2.

Versamento del contributo di vigilanza per l'anno 2007

1. Il contributo di vigilanza per I'anno 2007, di cui
all’art. 1, ¢ versato dalle imprese di assicurazione nazio-
nali e dalle rappresentanze di imprese con sede in un
Paese terzo rispetto all’Unione europea nonché dalle
imprese di riassicurazione e dalle rappresentanze di
imprese estere operanti nel territorio della Repubblica
entro il 31 luglio 2007, al netto di quanto eventualmente
gia versato, ai sensi dell’art. 335, comma 5, del decreto
legislativo 7 settembre 2005, n. 209.

Art. 3.

Comunicazione dell’importo dovuto
e della banca incaricata della riscossione

1. Le imprese versano il contributo di vigilanza per
I'anno 2007, di cui all’art. 1, sulla base di apposita
comunicazione inviata dal’ISVAP contenente I'im-
porto dovuto e la banca incaricata della riscossione.

Roma, 3 aprile 2007

Il Ministro: PADOA SCHIOPPA

07A03226
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DECRETO 5 aprile 2007.

Decadenze dall’assegnazione delle concessioni per ’esercizio del gioco del Bingo, di cui al decreto 11 luglio 2001 e successive
modificazioni.

IL DIRETTORE PER I GIOCHI
DELL’AMMINISTRAZIONE AUTONOMA DEI MONOPOLI DI STATO

Visto il decreto del Ministro delle finanze 31 gennaio 2000, n. 29, recante norme per Fistituzione del gioco del
Bingo;

Vista la direttiva del Ministro delle finanze 12 settembre 2000, con la quale I'incatico di controllore centraliz-
zato del gioco del Bingo ¢ stato affidato al’Amministrazione autonoma dei Monopoli-di Stato;

Visto il bando di gara mediante pubblico incanto, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, foglio delle inserzioni
n. 278, del 28 novembre 2000, per ’assegnazione di 800 concessioni per la gestione delle sale destinate al gioco
del Bingo;

Visto il decreto del Ministro delle finanze del 21 novembre 2000 con il gquale ¢ stata approvata la convenzione-
tipo per 'affidamento in concessione della gestione del gioco del Bingo;

Visti i decreti direttoriali 16 novembre 2000 e 6 luglio 2001, concernenti 'approvazione del piano di distribu-
zione territoriale delle sale destinate al gioco del Bingo;

Visto il decreto direttoriale 11 luglio 2001, concernente la graduatoria delle concessioni per la gestione delle
sale destinate al gioco del Bingo e successive modificazioni;

Visto il decreto direttoriale 7 ottobre 2003, prot. n. 445 UDG;

Visto I'art. 2, secondo periodo, del decreto direttoriale 4 dicembre 2006, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 29 dicembre 2006, n. 301, il quale stabilisce che a decorrere dalla data del provvedimento stesso non si applica
la disposizione contenuta nell’art. 2, comma 4, del decreto direttoriale 11 luglio 2001;

Considerato che, ai sensi del punto 13, lettera.j) del bando di gara per I’'assegnazione delle concessioni del
Bingo, dell’art. 1, ultimo periodo, del citato decreto direttoriale 11 luglio 2001, nonché dei singoli provvedimenti
di assegnazione delle concessioni, i soggetti assegnatari delle concessioni sono tenuti ad approntare le sale debita-
mente attrezzate ¢ funzionanti per il collaudoida parte del’Amministrazione entro il termine di 150 giorni decor-
renti dalla data della comunicazione ufficiale/di aggiudicazione;

Considerato che il termine sopraindieato ¢ perentorio in quanto previsto a tutela dell’interesse erariale e di
quello economico dei soggetti controinteressati;

Considerato che, nei confrontindei soggetti indicati nel seguente elenco, la comunicazione ufficiale di aggiudi-
cazione della concessione ¢ stata.effettuata con decreto direttoriale 3 marzo 2006, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale dell’l1 marzo 2006, n. 59:

Provincia Plico Soggetti assegnatari Ubicazione

Caserta 407 Impresa Edile Zaccariello Aversa

Napoli 870 Sviluppo Srl Arzano

Roma 896  |Soccer Point Stt - Tivoli

Roma 131 Eurobingo Srl Roma

Lucca 1015 |Linea Bingo Srl Lucca

Trapani 952 Eurobingo Srl Marsala

Varese 590 Costruzione Scialdone Mecc. C. e Ind.li Srl | Gemonio
Bologna 1131 General Quality Service Bologna
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Considerato che, nei confronti dei soggetti indicati nel seguente elenco, la comunicazione ufficialé di aggiudi-
cazione della concessione ¢ stata effettuata con decreto direttoriale 26 luglio 2006, pubblicato nella*Gazzetta Uffi-
ciale del 7 agosto 2006, n. 182:

Provincia Plico Soggetti assegnatari Ubicazione
Ascoli Piceno 1267 Giomax Srl S. Benedetto del Tronto
Avellino 283 A. Argenziano Spa Avellino
Genova 860 Sistem Shock Srl Genova
Parma 156 Parma Bingo Sri Parma
Perugia 1161 Rti Carpine Futura Magione
Piacenza 137 Bingo Piacenza di Biso Elsarita |Piacenza
Prato 1139 Roma in Vita Prato
Roma 765 Haiel Games Srl Roma
Roma 1356 Auro Bingo Srl Roma
Roma 366 Tris Imm.re Srl Ciampino
Roma 643 Video Planet Srl Roma
Salerno 1122 Camping Sporting Sas Oliastro Marittima
Teramo 913 Ottica Lattanzi Martinsicuro--
Terni 523 Tibingo Srl Terni
Treviso 545 Aefra Sas Fonte
Udine 293 Publifan Srl Basiliano
Ascoli Piceno | 1267 Giomax Srl S. Benedetto del Tronto
Avellino 283 A. Argenziano Spa Avellino
Genova 860 Sistem Shock Sri Genova
Parma 156 Parma Bingo Srl Parma
Perugia 1161 Rti Carpine Futura Magione
Piacenza 137 Bingo Piacénza di Biso Elsarita |Piacenza
Prato 1139 Romain Vita Prato
Roma 765 HaiehGames Srl Roma
Roma 1356 Auro Bingo Srl Roma
Roma 366 Tris Imm.re Srl Ciampino
Salerno 1122 Camping Sporting Sas Oliastro Marittima
Teramo 913 Ottica Lattanzi Martinsicuro
Terni 523 Tibingo Srl Terni
Treviso 545 Aefra Sas Fonte
Udine 293 Publifan Srl Basiliano
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Considerato che,i.soggetti sopraindicati non hanno provveduto ad approntare le sale-bingo e, di conseguenza,
non hanno provyveduto a richiederne il collaudo da parte del’Amministrazione, entro il sopraindicato termine

perentorio di 150«giorni decorrenti dalla data della comunicazione ufficiale di aggiudicazione;

Visti gli ulteriori atti istruttori, in particolare:

la lettera del 28 marzo 2007, prot. n. 2007/10612/giochi/BNG, con la quale non ¢ stata accolta, per i motivi
indicati nella‘lettera stessa, I'istanza di sospensione del procedimento di decadenza dall’assegnazione della conces-

sione, inoltrata con lettera del 19 marzo 2007 dalla Impresa Edile Zaccariello Mario;

la)lettera del 30 agosto 2006, prot. n. 2006/29866/giochi/BNG, con la quale non ¢ stata accolta, per i
motivi,indicati nella lettera stessa, istanza di sospensione della decorrenza dei termini di approntamento al col-

laude-della sala-bingo, inoltrata con lettera del 28 luglio 2006 dalla Sviluppo S.r.1;

la lettera del 28 marzo 2007, prot. n. 2007/10607/giochi/BNG con la quale non ¢ stata accolta, per i motivi
indicati nella lettera stessa, I'istanza di archiviazione del procedimento di decadenza dall’assegnazione della con-
cessione, inoltrata con lettera del 20 marzo 2007 dalla Sviluppo S.r.1.;
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Decreta:

Art. 1.

1. I soggetti indicati negli elenchi in premessa sono
decaduti dalle assegnazioni delle concessioni del bingo
di cui al decreto direttoriale 3 marzo 2006, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale dell’11 marzo 2006, n. 59, e al
decreto direttoriale 26 luglio 2006, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 7 agosto 2006, n. 182, in quanto
non hanno provveduto ad approntare le sale-bingo e,
di conseguenza, non hanno provveduto a richiederne il
collaudo da parte del’Amministrazione, entro il ter-
mine perentorio di 150 giorni decorrenti dalla data
della comunicazione ufficiale di aggiudicazione.

2. Avverso il presente decreto, che sara pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, ¢
ammesso ricorso nei modi e nei tempi previsti dalla
normativa vigente.

Roma, 5 aprile 2007

1l direttore: TAGLIAFERRI

07A03217

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLA PREVIDENZA SOCIALE

DECRETO 22 dicembre 2006.

Individuazione delle tematiche di studio e intervento da
ammettere alla contribuzione prevista dall’articolo 197, lette-
ra c¢) del testo unico approvato con decreto del Presidente della
Repubblica 30 giugno 1965, n. 1124, e dei relativi stanziamenti
di bilancio per I’esercizio finanziario 2007.

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLA PREVIDENZA SOCIALE

Visto l'art. 197, lettera c), del'decreto del Presidente
della Repubblica 30 giugno 1965, n. 1124, cosi come
sostituito dall’art. 9, letteraec), della legge 5 maggio
1976, n. 248, che prevede la facolta del Ministro del
lavoro e della previdenza. sociale di erogare somme a
carico del Fondo Spe¢iale Infortuni per contribuire allo
sviluppo ed al perfezionamento degli studi delle disci-
pline infortunistiche-e di medicina sociale in genere;

Visto I'art. 12°della legge 7 agosto 1990, n. 241;

Visto il decreto del Ministro del lavoro e della previ-
denza sociale 28 ottobre 1994, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 23 del 28 gennaio 1995, concernente
la definizione dei criteri, modalita e procedure per la
concessione dei contributi di cui alla legge n. 248/1976
sopracitata;

Vista la circolare n. 7 del 13 gennaio 1995 del/Mini-
stero del lavoro e della previdenza sociale, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 52 del 3 marzo 1995;esplica-
tiva del decreto 28 ottobre 1994 sopracitato;

Visto il decreto del Ministero del lavore e della previ-
denza sociale 15 aprile 1997, con il quale la sanzione
per la presentazione dei risultati degli studi e ricerche
ammesse alla contribuzione ¢ stata elevata al 2% del
contributo concesso, per ogni decade di ritardo;

Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politi-
che sociali 27 febbraio 2003, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblicaritaliana del 17 maggio 2003,
n. 113, recante la definizione’ dei criteri, delle modalita
e delle procedure per da,concessione dei contributi di
cui all’art. 197 del testo~unico approvato con decreto
del Presidente della*Repubblica n. 1124/1965;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle
finanze 7 luglio\ 2006, n. 65510, con il quale ¢ stata
disposta, sul’capitolo 5023 (U.P.B. 2.1.1.0 - C.D.R.
Tutela delle‘condizioni di lavoro), I'assegnazione, in ter-
mini di ompetenza e di cassa, della somma di
€ 3.489.055,00 per 'esercizio finanziario 2006;

Rilévato che occorre provvedere, per lesercizio
finanziario 2007, alla individuazione delle tematiche di
studio o intervento, da ammettere alla contribuzione
di cui all’art. 197, lettera ¢) del testo unico approvato
con decreto del Presidente della Repubblica n. 1124/
1965 sopracitato;

Considerato che, nell’ambito delle discipline infortu-
nistiche e di medicina sociale, si rileva I’esigenza di svi-
luppare un programma che tenda ad approfondire le
conoscenze scientifiche in materia infortunistica e di
sicurezza sul lavoro riferite sia ad attivita di recente dif-
fusione sia ad attivita lavorative per le quali dette cono-
scenze permangono insufficienti;

Decreta:

Art. 1.

1. Per l’esercizio finanziario 2007, i contributi di cui
all’art. 197, lettera ¢), del testo unico, approvato con
decreto del Presidente della Repubblica n. 1124/1965,
sono concessi per la realizzazione di studi e interventi
nelle seguenti tematiche:

a) predisposizione di buone pratiche per la prote-
zione della salute e sicurezza sul lavoro in agricoltura;

b) individuazione di modelli economici di valuta-
zione dell’impatto della organizzazione e gestione della
salute e sicurezza in azienda;

¢) predisposizione di buone pratiche per la prote-
zione della salute e sicurezza sul lavoro nei contratti di
lavoro a progetto;

d) la tutela dei lavoratori dai rischi psico-sociali o
ergonomici;
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e) predisposizione di buone pratiche per la tutela
della salute e sicurezza dei lavoratori impiegati nei siti
di risanamento ambientale o nello smaltimento del-
I’amianto;

f) predisposizione e divulgazione di campagne
informative in materia di salute e sicurezza sul lavoro
nei confronti dei lavoratori giovani;

g) predisposizione e divulgazione di campagne
informative in materia di salute e sicurezza nei con-
fronti dei lavoratori neo-comunitari o extracomunitari;

h) predisposizione e divulgazione di campagne
informative in materia di salute e sicurezza nei con-
fronti dei lavoratori dei cantieri edili.

2. 1 contributi saranno concessi previa stipula di
apposita convenzione, in misura pari all’80% del costo
dello studio o intervento proposto, secondo le modalita
di cui al successivo art. 7 del presente decreto.

Art. 2.

1. Per le finalita di cui alle lettere a, b, ¢, d, ed e del-
I’art. 1 del presente decreto ¢ destinata la somma di
€ 1.744.500,00.

2. Per le finalita di cui alle lettere f, g ed & dell art. 1
del presente decreto € destinata la somma /di
€ 1.744.500,00.

Art. 3.

1. Sono ammessi a presentare programmi progettuali
soggetti pubblici o privati con comproyate “pregresse
esperienze nel settore oggetto dello studio o intervento
proposto.

2. Possono, inoltre, presentare proposte progettuali
le associazioni e/0 i raggruppamenti temporanei tra i
soggetti sopra indicati, costituendi-0 costituiti ai sensi
della vigente normativa in materia.

3. Non potranno beneficidre'dei contributi le imprese
che si trovino in stato di liquidazione, amministrazione
controllata, concordato préventivo o procedura falli-
mentare.

4. E vietato il subappalto totale e/o parziale dello
studio o interventé cofinanziato. La delega a soggetti
terzi di parte dellattivita ¢ ammessa unicamente nei
limiti di un apporto integrativo e non sostitutivo e
secondo le modalita previste dalla vigente normativa
di riferimento.

Art. 4.

1/ La domanda di ammissione alla contribuzione
dovra“essere spedita — a mezzo di raccomandata con
avviso di ricevimento — al Ministero del lavoro e della
previdenza sociale - Direzione generale della tutela
delle condizioni di lavoro - Divisione III - via Fornovo

n. 8 - 00192 Roma, entro il termine peréntorio di ses-
santa giorni dalla data di pubblicazione.del presente
decreto nella Gazzetta Ufficiale della_Repubblica ita-
liana.

2. Il timbro e la data dell’ufficio” postale accettante
fara fede al fine dell’accertamento.della spedizione della
domanda stessa nel termine sopraindicato.

3. La domanda di ammisgione dovra essere redatta
utilizzando il modello allegato al presente decreto
(allegato A) e disponibile sul sito Internet del Ministero
del lavoro e della previdenza sociale all’indirizzo
«www.lavoro.gov.ity; nel quale dovranno essere indicati
i seguenti elementi:

a) denominazione, ragione sociale, codice fiscale
e/o partita IVAr della societa, ente o persona richie-
dente;

b) indirizzo, codice di avviamento postale, numero
di telefonos di telefax della sede legale e operativa della
societa, ente o persona richiedente;

c)'titolo dello studio o intervento proposto e
durata’ prevista, la quale non potra essere superiore a
ventiquattro mesi;

d) nome, cognome e titolo del responsabile scienti-
fico incaricato;

e) nome, cognome, recapito telefonico ed indirizzo
e-mail di un referente amministrativo;

f) indicazione della tematica oggetto dello studio o
intervento proposto;

g) costo totale preventivato e contributo richiesto.

4. La domanda dovra essere sottoscritta dal legale
rappresentante dell’ente o societa richiedente.

5. La domanda dovra essere corredata della seguente
documentazione:

a) una copia cartacea del progetto di studio o di
intervento che ne illustri 'oggetto, la metodologia, le
fasi di lavoro e gli obiettivi prefissati;

b) un dettagliato preventivo di spesa;

¢) quattro CD-ROM contenenti ciascuno:
1) il progetto di studio o intervento;
2) il preventivo di spesa;

3) il curriculum del responsabile scientifico con
I'indicazione delle precedenti esperienze nel settore
oggetto dello studio o intervento proposto;

4) i curricula di eventuali collaboratori o consu-
lenti;

5) indicazione dei nominativi del gruppo di
lavoro incaricato;

6) l'indicazione dei nominativi del personale
dipendente della societa o ente richiedente, con I'indica-
zione delle mansioni attribuite nell’ambito dell’attivita
di studio o intervento;

5
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7) I'indicazione delle precedenti esperienze della
societa o ente proponente nel settore oggetto dello stu-
dio o dell’intervento.

6. 11 preventivo di spesa dovra essere redatto in due
sezioni sulla base dei sottoindicati criteri:

Sezione 1: dovranno essere indicati i costi a carico
del contributo richiesto (in misura pari all’80% del
costo dello studio o dell’intervento proposto) con le
seguenti limitazioni:

a) € possibile imputare la quota parte dei costi
per 'acquisizione — mediante noleggio, leasing o impu-
tazione delle quote di ammortamento riferite al periodo
di svolgimento dello studio o intervento proposto —
delle attrezzature scientifiche e dei beni in misura non
superiore al 30%; il periodo di ammortamento delle
attrezzature scientifiche e dei beni strumentali non
potra essere uguale o inferiore al periodo di svolgi-
mento dello studio o intervento proposto;

b) ¢ possibile imputare i costi di «gestione e fun-
zionamento» della struttura del soggetto proponente
per una quota non superiore al 5%;

Sezione 2: dovranno essere indicati i costi che
rimarranno a carico del soggetto richiedente nella
misura pari al 20% dell’importo complessivo dello stu-
dio o intervento proposto.

7. Le spese preventivate dovranno essere indicate al
lordo dell’aliquota IVA, qualora non recuperabile dal
soggetto proponente.

8. Sono esclusi dal preventivo di spesa le seguenti
VOoci:

a) spese relative alla «manutenzione straordina-
ria» della struttura del soggetto proponente;

b) spese di rappresentanza;

¢) 1 maggiori costi derivanti da ritardi nella con-
clusione dell’attivita di studio o interyento.

Art. 5.

1. I1 Ministero del lavoro g.della previdenza sociale
provvedera all’esame preliminare dei progetti di studio
o intervento proposti al fine di verificare la rispondenza
degli stessi ai criteri e modalita di presentazione di cui
al precedente art. 4.

2. La valutazione’dei progetti di studio o intervento
sara effettuata da-un apposito Comitato istituito dal
Ministro del lavoro e della previdenza sociale, il quale
valutera preventivamente, ai fini dell’ammissibilita dei
progetti di studio o interventi presentati, la congruita
della spesa-preventivata in relazione all’attivita propo-
sta e agliobiettivi prefissati, nonché la congruita dei
tempi di realizzazione.

3. Il Comitato valutera i progetti di studio o inter-
vento presentati sulla base dei seguenti criteri:

a) originalita tecnico-scientifica del progetto pro-
posto; per tale requisito sara assegnato un punteggio
non superiore a punti 10;

b) validita degli obiettivi; per tale requisito sara
assegnato un punteggio non superiore a‘punti 10;

¢) validita della metodologia di~studio o inter-
vento; per tale requisito sara assegnato un punteggio
non superiore a punti 10;

d) curricula del responsabile scientifico e del
gruppo di lavoro sulla tematica.oggetto dello studio o
intervento proposto; per tale tequisito sara assegnato
un punteggio non superiore a punti 10;

e) previsione di azioni di divulgazione dei risultati
dello studio o validitaled ampiezza delle campagne
informative dell’intervénto proposto; per tale requisito
sara assegnato un.punteggio non superiore a punti 10.

Art. 6.

1. La votazione complessiva sara determinata —
accertatalld ricorrenza dei criteri preventivi di cui al
precedente,art. 5, comma 1 — dal punteggio comples-
sivo conseguito da ciascun progetto o intervento nelle
fasi di valutazione.

2.%In base alla votazione complessiva riportata da
ciascun progetto o intervento il Ministero del lavoro e
della previdenza sociale formera due distinte graduato-
rie di merito — rispettivamente per gli studi di cui ai
punti a, b, ¢, d ed e dell’art. 2, comma 1 e per gli inter-
venti di cui ai punti f, g ed & dell’art. 2, comma 2 del
presente decreto — con l'indicazione della valutazione
complessiva.

3. Le graduatorie di cui al precedente comma sa-
ranno pubblicate nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sul sito Internet del Ministero
del lavoro e della previdenza sociale, all’indirizzo
«wWww.lavoro.gov.it».

4. Sulla base delle sopra citate graduatorie saranno
ammessi alla contribuzione per 'esercizio finanziario
2007 gli studi o interventi proposti fino alla concor-
renza delle somme di cui ai commi 1 e 2 dell’art. 2 del
presente decreto.

Art. 7.

1. I contributi saranno erogati in due quote nella
misura rispettivamente del 40% e 60% dell'importo
complessivo.

2. La prima quota — pari al 40% — sara erogata a
seguito della stipula dell’apposita convenzione previa
presentazione della seguente documentazione:

a) certificazione antimafia;

b) certificato di iscrizione alla CCIAA o atto di
dichiarazione avente contenuto equivalente nel caso di
soggetto non tenuto a tale dichiarazione o residente in
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altri Stati dell’Unione europea, contenente dichiara-
zione di godimento dei diritti (regio decreto 16 marzo
1942, n. 267) ¢ le cariche sociali e con apposita dicitura
antimafia ai sensi della legge n. 575/1965 e successive
modifiche e integrazioni; ovvero, per i soggetti non
tenuti all’iscrizione alla CCIAA, atto costitutivo e sta-
tuto, ovvero dichiarazione sostitutiva ai sensi degli arti-
coli 46 e 47 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 445/2000;

¢) per gli enti di diritto privato senza scopo di
lucro il certificato penale, non anteriore a sei mesi, del
legale rappresentante. La documentazione potra essere
prodotta nelle forme previste dall’art. 46 del decreto
del Presidente della Repubblica n. 445/2000;

d) per le associazioni €/0 i raggruppamenti tempo-
ranei l’atto costitutivo dello stesso redatto ai sensi del-
I’art. 11 del decreto legislativo n. 157/1995;

e) fideiussione bancaria o polizza assicurativa
(ovvero rilasciata da intermediario finanziario iscritto
nell’elenco speciale di cui all’art. 107 del decreto legisla-
tivo n. 385/1993) a copertura di un importo pari all’am-
montare della prima quota medesima. La fideiussione,
a pena di esclusione, dovra:

prevedere espressamente la rinuncia del fideius-
sore al beneficio della preventiva escussione di cul
all’art. 1944 del codice civile;

prevedere espressamente 1’obbligo incondizio-
nato del fideiussore ad effettuare, entro quindici giorni,
su semplice richiesta scritta del Ministero del lavoro e
delle politiche sociali, il versamento dell’intera,_ somma
garantita sul capitolo dello stato di previsione del bilan-
cio dello Stato a tal fine destinato, rinunciando a solle-
vare qualsiasi eccezione, ivi compreso ’'€ventuale paga-
mento del premio da parte del soggetto garantito. Tale
deposito restera vincolato per tutta la*durata dello stu-
dio o intervento e comunque fino,a”’quando non sia
stata definita ogni eventuale eccezione o controversia.

La fideiussione, come sopra‘rilasciata, restera valida
ed efficace per 'importo garantito, fino a ventiquattro
mesi dalla fine delle attivita e'della relativa rendiconta-
zione, salvo eventuale svincolo anticipato da parte del
Ministero del lavoro e,della previdenza sociale.

Nel caso di raggrippamento temporaneo, la fideius-
sione bancaria o ‘pelizza assicurativa di cui sopra,
quand’anche resajdall’impresa mandataria o capofila
del raggruppamento, dovra recare l'espressa indica-
zione che la garanzia si intende prestata solidalmente e
per l'interoanche in favore di ciascuna delle mandanti.

3. La seconda quota — pari al 60% — sara erogata a
seguito della presentazione dei risultati conclusivi dello
studio o intervento e del rendiconto generale delle spese
sosténute, sentito il parere del Comitato tecnico-scien-
tifico-sulla rispondenza dei risultati agli obiettivi prefis-
sati nel programma, sulla congruita delle spese soste-
nute in relazione all’attivita svolta e ai risultati conse-
guiti, e previa acquisizione e verifica di regolarita —

da parte degli uffici centrali o periferici di questo Mini-
stero — della documentazione giustificativa di spesa o
degli eventuali impegni di spesa relativa alla totalita
del contributo concesso nonché alla parte del costo
rimasto a carico del beneficiario.

4. 11 Ministero del lavoro e dellaprevidenza sociale si
riserva la facolta di apportare‘riduzioni sul contributo
concesso in proporzione al mancato perseguimento di
parte degli obiettivi indicati’nel progetto di studio o
intervento approvato.

5. Le erogazioni di chi al comma precedente saranno
assoggettate alla ritenuta di acconto del 10% a titolo
Irpef se corrisposte a persone fisiche e del 4% a titolo
Irpeg se corrisposte a persone giuridiche, sulla base
delle disposizioni di cui alla legge 3 novembre 1982,
n. 835, e dell’art. 28, secondo comma, del decreto del
Presidente-della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600.

Art. 8.

1/ 1 risultati conclusivi degli studi o interventi
ammessi e la relativa relazione di sintesi dovranno
essere presentati entro il termine previsto nell’apposita
convenzione, pena la riduzione del contributo concesso
nella misura del 2% del contributo medesimo per ogni
decade di ritardo.

2. I risultati dovranno essere consegnati in cinque
copie, di cui quattro su CD-ROM realizzato sulla base
dello standard HTML.

3. 11 Ministero del lavoro e della previdenza sociale si
riserva di diffondere i risultati degli studi e interventi
ammessi alla contribuzione.

Art. 9.

1. L'onere di € 3.489.000,00 derivante dall’applica-
zione del presente decreto gravera sul capitolo 5023
(U.P.B. 2.1.1.0 - C.D.R. Tutela delle condizioni di
lavoro) dello stato di previsione del Ministero del
lavoro e della previdenza sociale sociali sui fondi di
provenienza dell’esercizio finanziario 2006.

Il presente decreto sara trasmesso alla Corte dei
conti per la registrazione e pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 22 dicembre 2006

1l Ministro: DAMIANO

Registrato alla Corte dei conti il 19 febbraio 2007
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e
dei beni culturali, registro n. 1, foglio n. 130
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ALLEGATO 4

Riservato all'Ufficio Al Ministero del lavoro e della previdenza sociale
Dir. Gen. della tutela delle condizioni di lavoro
Divisione III* - Via Fornovo, 8

00192 ROMA

OGGETTO: Richiesta di contributo ai sensi del D.M. 22 dicembre 2006

Ente proponente Ragione sociale
|sede legale Indirizzo Citta CAP Telefono Fax
[Sede Operativa Indirizzo Citta CAP Telefono Fax
Codice fiscale ] Partita Iva ]
] ]
[Indirizzo posta elettranica (E-MAIL) | |

|Titolo della Ricerca

(massimo 250 caratteri)

|Responsabite scientifico: | ] | Durata prevista mesi: | |

Nome, Cognome, Recapito telefonico, E-MAIL del Responsabiie Amministrativo del progetto:

Costo totale €.: | | Contributo richiesto €.: | €0,00

Indicare la tematica dello studio o ricerca proposta I

a) predisposizione di buone pratiche per la protezione della salute e sicurezza sul lavoro in agricoltura

{b) individuazione di modelli economici di valutazione dellimpatto della organizzazione e gestione della salute e
sicurezza in azienda

c) predisposizione di buone pratiche per la protezione della salute e sicurezza sul lavoro nei contratti di lavoro a
|progetto

d) la tutela dei lavoratori dai rischi psico-sociali o ergonomici

e) predisposizione di buone pratiche per ia tutela della salute e sicurezza dei lavoratori impiegati nei siti di
|{isanamento ambientale-e nello smaltimento deli'amianto

[f) predisposizionege divulgazione di campagne informative in materia di salute e sicurezza sul lavoro nei canfronti dei
lavoratori giovani

g) predisposizione e divulgazione di campagne informative in materia di salute e sicurezza nei confronti dei lavoratori
nec-comunitari0 extracomunitari

Ih) predispasizione e divuigazione di campagne informative in materia di salute e sicurezza nei confronti dei lavoratori

dei cantieri’edili

Firma del Rappresentante legale dell'Ente o
Societa proponente

07A03252
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 15 febbraio 2007.

Disposizioni in materia di pagamento dell’aiuto alla ristrut-
turazione dell’industria dello zucchero.

IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

Visto il regolamento (CE) n. 320/2006 del Consiglio
del 20 febbraio 2006 relativo a un regime temporaneo
per la ristrutturazione dell’industria dello zucchero
nella Comunita, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea n.L 58 del 28 febbraio 2006;

Visto il regolamento (CE) n. 968/2006 della Com-
missione del 27 giugno 2006 recante modalita di appli-
cazione del regolamento (CE) n. 320/2006 del Consi-
glio relativo a un regime temporaneo per la ristruttura-
zione dellindustria dello zucchero nella Comunita,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione euro-
pea n.L 176 del 30 giugno 2006;

Visto il decreto legislativo 27 maggio 1999, n. 165,
concernente la soppressione dell’organismo pagatore e
I’istituzione dell’Agenzia per le erogazioni in agricol<
tura (AGEA), a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo
1997, n. 59;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali n. 341 del 21 giugno 2006, recante
disposizioni per l'attuazione del regime temporaneo
per la ristrutturazione dell’industria dellg’ ,zucchero,
come modificato dal decreto del Ministro delle politi-
che agricole alimentari e forestali n. 504‘del.25 settem-
bre 2006;

Vista la domanda di aiuto alla. ristrutturazione
e il relativo piano di ristrutturazione presentati da
«Co.Pro.B - Italia zuccheri» in data’1° luglio 2006;

Vista la domanda di aiuto, alla ristrutturazione
e il relativo piano di ristrutturazione presentati dal
«Eridania-SADAM S.p.a.»4n data 1° luglio 2006;

Vista la domanda di-aiuto alla ristrutturazione
e il relativo piano di{ristrutturazione presentati da
«SFIR - Societa fondiaria industriale romagnola
S.p.a.» in data 1° luglio.2006;

Vista la comunicazione della Commissione europea
relativa alla stima~delle risorse finanziarie disponibili
per la concessione dell’aiuto alla ristrutturazione per la
campagna di commercializzazione 2006/2007 nell’am-
bito dell’applicazione del regolamento (CE) n. 320/
2006 del-:Consiglio relativo a un regime temporaneo
per la “istrutturazione dell’industria dello zucchero
nella (Comunita, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea n.C 234 del 29 settembre 2006;

Vista la nota ministeriale n. 520 del 29 settembre
2006 con la quale ¢ stato comunicato a «Co.Pro.B-Italia
zuccheri S.p.a.» la concessione dell’aiuto alla ristrut-
turazione;

Vista la nota ministeriale n. 518 del{ 29, settembre
2006 con la quale ¢ stata comunicata~a’ «Eridania-
SADAM S.p.a.» la concessione dell’aiuto alla ristrut-
turazione;

Vista la nota ministeriale n. 519 “del 29 settembre
2006 con la quale ¢ stata comunicata a «S.F.I.R. -
Societa fondiaria industriale romagnola S.p.a.» la con-
cessione dell’aiuto alla ristrutturazione;

Vista la nota ministerialen,/1654/s del 27 novembre
2006 con la quale sono .stati richiesti chiarimenti alla
Commissione europea in. ordine ai tempi per I'effettua-
zione delle ispezioni.previste dall’art. 25, paragrafo 1,
del regolamento (CE) 0 968/2006;

Vista la risposta della Commissione europea, con
nota n. AGR 34989 del 22 dicembre 2006, con la quale
si forniscono <hiarimenti in ordine alla possibilita di
anticipare i tempi per 'effettuazione delle ispezioni, a
condizione Cche' le imprese saccarifere abbiano realiz-
zato le misure e gli interventi previsti dal piano di
ristrutturazione per quella campagna e abbiano presen-
tato la'relazione annuale;

Ritenuto di dover adottare disposizioni relativa-
mente’al pagamento dell’aiuto alla ristrutturazione e
alla costituzione e svincolo delle cauzioni, alle relazioni
delle imprese e dello Stato membro nonché ai controlli
e/al recupero e sanzioni, di cui rispettivamente agli arti-
coli 16, 22, 23, 24, 25, 26 ¢ 27 del regolamento (CE)
n. 968/2006;

Decreta:
Art. 1.

Pagamento dell aiuto alla ristrutturazione

1. I1 pagamento dell’aiuto alla ristrutturazione spet-
tante alle imprese saccarifere per tonnellata di quota
rinunciata, di cui all’art. 3, paragrafo 1, del regola-
mento (CE) n. 320/2006, ¢ effettuato dall’Agenzia per
le erogazioni in agricoltura (AGEA) - Organismo paga-
tore, ai sensi e nei tempi di cui all’art. 10, paragrafo 4,
del regolamento (CE) n. 320/2006.

2. L’'importo della prima rata, pari al 40% dell’aiuto
alla ristrutturazione di cui all’art. 3 del regolamento
(CE) n. 320/2006, ¢ ridotto degli importi da versare
ail coltivatori e ai fornitori di macchinari, ai sensi
del decreto ministeriale n. 341/2006 e successive modi-
ficazioni.

3. Il pagamento di ciascuna rata dell’aiuto alla ristrut-
turazione spettante all’industria saccarifera ¢ subordi-
nato alla costituzione di una cauzione di importo pari al
120% dell’ammontare della rispettiva rata.

4. L’ammontare di ciascuna rata, da garantire
mediante cauzione, in conformita al successivo art. 2,
¢ ridotto dell'importo determinato applicando la
percentuale, calcolata ai sensi del successivo art. 2,
comma 4, sull’intero aiuto alla ristrutturazione spet-
tante all'impresa saccarifera, previa autorizzazione
al’AGEA - organismo pagatore da parte del Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestali, a seguito
dell’esito dei controlli di cui al successivo art. 5.
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Art. 2.

Costituzione e svincolo della cauzione

1. La cauzione deve essere costituita, secondo il
modello predisposto da AGEA, tramite fideiussione
bancaria o polizza assicurativa a favore di AGEA -
organismo pagatore, rilasciata da banche o istituti di
credito iscritti all’albo delle banche presso la Banca
d’Italia e da societa di assicurazione iscritte all’elenco
delle imprese autorizzate all’esercizio del ramo cauzioni
presso 'ISVAP.

2. La garanzia ha durata fino al 30 settembre 2011,
salvo svincoli parziali, o fino al momento in cui, prima
di detto termine, ’AGEA - organismo pagatore con
apposita notifica alla banca/societa, dara comunica-
zione di svincolo della garanzia prestata a seguito di
autorizzazione del Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali.

3. La cauzione ¢ svincolata totalmente, salvo svincoli
parziali, solo se ricorrono tutte le condizioni previste
dall’art. 22, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 968/
2006.

4. L’impresa puo richiedere, ai sensi dell’art. 22,
paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 968/2006 lo svin-
colo parziale della cauzione in proporzione all'importo
degli oneri e delle spese effettivamente sostenuti, risul-
tanti dalla contabilita e dai bilanci, ivi compresi quelli
conseguenti alla svalutazione dei cespiti e dei magazzini
scorte e ricambi, rispetto agli oneri e alle spese previsti
nel piano di ristrutturazione, a condizione che abbia
presentato la relazione annuale sullo stato di avanza-
mento delle misure di ristrutturazione di cui all’art. 23
del regolamento (CE) n. 968/2006 e anche nel caso di
cui all’art. 3, comma 3 del presente decreto.

5. Nel caso di richiesta di svincolo parziale, TAGEA -
organismo pagatore, su autorizzazione del Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestalij svincola
la cauzione mantenendo almeno il 20% di~garanzia sul-
I'importo di ciascuna rata dell’aiuto allayristruttura-
zione fino al verificarsi delle condizioni di‘cui al prece-
dente comma 3.

6. Tranne in caso di forza maggiore, la cauzione ¢
incamerata se le condizioni di cuy all’art. 22, para-
grafo 1, del regolamento (CE)tn=968/2006 non sono
soddisfatte entro il 30 settembre 2011.

Art. 3.

Relazioni delle imprese

1. L'impresa beneficiaria dell’aiuto alla ristruttura-
zione presenta al Ministero delle politiche agricole ali-
mentari ¢ forestali,/direzione generale della trasforma-
zione agroalimentare e dei mercati, una relazione
annuale sullo stato di avanzamento delle misure previ-
ste nel piano di ristrutturazione, ai sensi dell’art. 23,
paragrafo/2, d¢l regolamento (CE) n. 968/2006.

2. La relazione deve essere presentata entro i tre mesi
successivi alla fine della campagna di commercializza-
zione nel corso della quale le suddette misure sono state
realizzate.

3. U'impresa puo presentare la relazione prima del
termine della campagna di commercializzazione,.a con-
dizione che tutte le misure previste per quella.campa-
gna di commercializzazione siano state realizzate
prima della presentazione della relazione.stessa, ad
eccezione delle misure e degli interventi di-natura conti-
nuativa, quali quelli di carattere sociale.e quelli neces-
sari per I'ordinaria gestione del processo di smantella-
mento degli stabilimenti dismessi.

Art. 4.
Relazioni alla Commissione europea

1. Le relazioni, di cui all’art:~24 del regolamento (CE)
n. 968/2006. sono trasmesse-alla Commissione europea
entro i sei mesi successivitalla fine di ciascuna campa-
gna di commercializzazione da parte del Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestali, direzione
generale della trasformazione agroalimentare e dei
mercati.

2. Al fini di,cui al precedente comma 1, la direzione
generale dellossviluppo rurale e FAGEA - organismo
pagatore trasmettono alla direzione generale della tra-
sformaziohe agroalimentare e dei mercati, per quanto
di rispettiva/competenza, le informazioni circa l'attua-
zione degli articoli 6 e 7 del regolamento (CE) n. 320/
200641 pagamenti dell’aiuto alla ristrutturazione, entro
e nen. oltre 1 cinque mesi dalla fine della campagna di
commercializzazione di cui trattasi.

Art. 5.
Controlli

1. I controlli e le ispezioni di cui all’art. 25 del regola-
mento (CE) n. 968/2006 sono effettuati da una Com-
missione, nominata dal Ministero delle politiche agri-
cole alimentari e forestali con successivo provvedi-
mento del direttore generale della trasformazione
agroalimentare e dei mercati.

2. La Commissione di cui al comma precedente, se
del caso, puo effettuare controlli supplementari, oltre a
quelli previsti al precedente comma 1, dandone preven-
tiva informazione all'impresa interessata.

Art. 6.
Recupero e sanzioni

1. Ai fini del recupero degli aiuti erogati e dell’irroga-
zione di sanzioni in caso di inadempimento, si appli-
cano le disposizioni di cui agli articoli 26 e 27 del rego-
lamento (CE) n. 968/2006.

Il presente decreto sara trasmesso agli organi di con-
trollo per gli adempimenti di competenza e sara pubbli-
cato sul sito Internet del Ministero delle politiche agri-
cole alimentari e forestali e nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 15 febbraio 2007
1l Ministro: DE CASTRO
Registrato alla Corte dei conti il 7 marzo 2007

Ufficio di controllo atti Ministeri delle attivita produttive, registro n. 1,
foglio n. 199

07A03251
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DECRETO 28 marzo 2007.

Rinnovo dell’autorizzazione, al «Laboratorio Consorzio vino
Chianti classico», al rilascio dei certificati di analisi nel settore
oleicolo, per l'intero territorio nazionale, aventi valore uffi-
ciale, limitatamente ad alcune prove.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA QUALITA DEI PRODOTTI AGROALIMENTARI

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165,
recante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in par-
ticolare I’art. 16, lettera d);

Visto il regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio
del 20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indica-
zioni geografiche e delle denominazioni di origine dei
prodotti agricoli ed alimentari, e in particolare I’art. 19
che abroga il regolamento (CEE) n. 2081/92;

Visto lart. 17, comma 1 del predetto regolamento
(CE) n. 510/2006 che stabilisce che le denominazioni
che alla data di entrata in vigore del regolamento stesso
figurano nell’allegato del regolamento (CE) n. 1107/96
e quelle che figurano nell’allegato del Regolamento
(CE) n. 2400/96, sono automaticamente iscritte nel
«Registro delle denominazioni di origine protette e
delle indicazioni geografiche protette»;

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

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergini
a D.O.P. 0 a I.G.P., per poter rivendicare la denomina-
zione registrata, devono possedere le cafatteristiche
chimico-fisiche stabilite per ciascuna defiominazione,
nei relativi disciplinari di produzione. approvati dai
competenti organi;

Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche
degli oli di oliva vergini ed extravergini a denomina-
zione di origine devono essere accertate da laboratori
autorizzati;

Visto il decreto ministeriale-del 21 giugno 2004, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - serie generale - n162 del 13 luglio 2004 con il
quale il Laboratorio Consorzio vino Chianti classico,
ubicato in S. Casciano~V.P. (Firenze), via Scopeti,
n. 155, S. Andrea in/Percussina, € stato autorizzato al
rilascio dei certificati-di analisi nel settore oleicolo, per
I'intero territoriornazionale, aventi valore ufficiale;

Vista la domdnda di rinnovo dell’autorizzazione presen-
tata dal laboratorio sopra indicato in data 15 marzo 2007,

Visto il decreto legislativo 26 maggio 1997, n. 156,
recante attuazione della direttiva 93/99/CEE concer-
nente misure supplementari in merito al controllo uffi-
ciale dei)prodotti alimentari, e in particolare sul pos-
sesso dei requisiti minimi dei laboratori, di cui all’art. 3
del citato decreto legislativo;

Vista la circolare ministeriale 13 gennaio 2000, n. 1,
recante modalita per il rilascio delle autorizzazioni ai
laboratori adibiti al controllo ufficiale dei prodotti a deno-

minazione di origine e ad indicazione geografica, registrati
in ambito comunitario, pubblicata nella Gazzerta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 55 del 7 marze.2000;

Considerato che il laboratorio sepra indicato ha
ottemperato alle prescrizioni indicate al punto ¢) della
predetta circolare e in particolare ha dimostrato di avere
ottenuto in data 14 luglio 2005 _l’accreditamento relati-
vamente alle prove indicate, nell’allegato al presente
decreto e del suo sistema qualita, in conformita alle pre-
scrizioni della norma UNI, CEI EN ISO/IEC 17025,
da parte di un organisme conforme alla norma UNI
CEI EN ISO/IEC 47011 ed accreditato in ambito
EA - European Cooperation for Accreditation;

Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concer-
nenti il rinnovo dell’autorizzazione in argomento;

Si rinnova l'autorizzazione

al «Laboratorio Consorzio vino Chianti classico», ubi-
cato in~S. Casciano V.P. (Firenze), via Scopeti n. 155,
S. “Andrea in Percussina, al rilascio dei certificati di
analisi nel settore oleicolo, per I'intero territorio nazio-
nale, aventi valore ufficiale, limitatamente alle prove
glencate in allegato al presente decreto.

L’autorizzazione ha validita fino al 31 luglio 2009
data di scadenza dell’accreditamento a condizione che
questo rimanga valido per tutto il detto periodo.

La eventuale domanda di ulteriore rinnovo deve essere
inoltrata al Ministero delle politiche agricole alimentari
e forestali almeno tre mesi prima della scadenza.

Il laboratorio sopra citato ha l'onere di comunicare
allAmministrazione autorizzante eventuali cambia-
menti sopravvenuti interessanti la struttura societaria,
I'ubicazione del laboratorio, la dotazione strumentale,
I'impiego del personale ed ogni altra modifica concer-
nente le prove di analisi per le quali il laboratorio mede-
simo ¢ accreditato.

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

Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, ¢
necessario indicare che il provvedimento ministeriale
riguarda solo le prove di analisi autorizzate.

L’Amministrazione si riserva la facolta di verificare la
sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fonda
il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi,
l’autorizzazione sara revocata in qualsiasi momento.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 28 marzo 2007

1l direttore generale: LA TORRE
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ALLEGATO
Denominazione della prova § Norma / metodo

1Acidita Reg. CEE 2568/1991 allegato 11 :
Esteri metilici degli acidi grassi Reg. CEE 2568/1991 allegato XB + Reg. CEE 2568/ 1991

Allegato XA + Reg. CEE 1429/1992 :
|Analisi spettrofotometrica Reg. CEE 2568/1991 allegato IX + Reg. CEE/183/1993
nell'ultravioletto L
Cere {Reg. CEE 2568/1991 allegato IV + Reg. CEE 183/1993 +
i Reg. CE 177/1994 N :
Numero di iodio ‘ _ %Reg CEE 2568/1991 allegato XVI
éNumero di perossidi Reg. CEE 2568/1991 allegato IIL
Polifenoli | MU/C/001 2004 Rev. | R
Tocoferoli T MIU/CI002 2004 Rev. 1
07A03243

DECRETO 28 marzo 2007.

Modificazioni al decreto 7 febbraio 2007, relativo all’autorizzazione, al «Laboratorio chimico merceologico C.C.I.A.A.
Trieste», per I'intero territorio nazionale, al rilascio dei certificati/di analisi nel settore oleicolo, aventi valore ufficiale.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA QUALITA DEI PRODOTTI AGROALIMENTARI

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle Amministrazioni pubbliche] ed in particolare I’art. 16, lettera d);

Visto il decreto ministeriale 7 febbraio2007, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
serie generale - n. 44 del 22 febbraio 2007/ relativo all’autorizzazione al «Laboratorio chimico merceologico
C.C.ILA.A. Trieste», per I'intero territorio nazionale, al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo, aventi
valore ufficiale;

Considerato che il cognome del‘responsabile del laboratorio ¢ stato erroneamente indicato nel suddetto
decreto come «de Paolo» anziché «de Palo»;

Ritenuto, pertanto di dover.apportare la dovuta correzione nel decreto ministeriale 7 febbraio 2007,
sopra citato;

Decreta:

Articolo unico

Nel decreto ministeriale 7 febbraio 2007, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana (serie
generale - n. 44 del 22 febbraio 2007, relativo all’autorizzazione al «Laboratorio chimico merceologico C.C.I.A.A.
Trieste, per I'intero territorio nazionale, al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo, aventi valore
ufficiale, dove ¢:scritto: «I1 Responsabile del laboratorio ¢ il dott. Dario de Paolo», leggasi: «Il Responsabile del
laboratorio ¢ ildott. Dario de Palo».

Il presente)decreto € pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 28 marzo 2007
1l direttore generale: LA TORRE

07A03244
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DECRETO 29 marzo 2007.

Rinnovo dell’autorizzazione, al laboratorio «Cheminservice
Sas del dott. Giorgio Cardone & C.», al rilascio dei certificati
di analisi nel settore oleicolo, per I’intero territorio nazionale,
aventi valore ufficiale, limitatamente ad alcune prove.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA QUALITA DEI PRODOTTI AGROALIMENTARI

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165,
recante norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in
particolare I’art. 16, lettera d);

Visto il regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio
del 20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indica-
zioni geografiche e delle denominazioni di origine dei
prodotti agricoli ed alimentari, e in particolare 1’art. 19
che abroga il regolamento (CEE) n. 2081/92;

Visto lart. 17, comma 1 del predetto regolamento
(CE) n. 510/2006 che stabilisce che le denominazioni
che alla data di entrata in vigore del regolamento stesso
figurano nell’allegato del regolamento (CE) n. 1107/96
e quelle che figurano nell’allegato del Regolamento
(CE) n. 2400/96, sono automaticamente iscritte nel
«Registro delle denominazioni di origine protette e
delle indicazioni geografiche protette»;

Visti 1 regolamenti (CE) con i quali, sono state regi-
strate le D.O.P. e la I.G.P. per gli oli di oliva vergini(ed
extravergini italiani;

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergini
a D.O.P. 0 a I.G.P., per poter rivendicare la denomina-
zione registrata, devono possedere le caratteristiche
chimico-fisiche stabilite per ciascuna deneminazione,
nei relativi disciplinari di produzione approvati dai
competenti organi;

Considerato che tali caratteristiche jchimico-fisiche
degli oli di oliva vergini ed extravergini a denomina-
zione di origine devono essere accertate da laboratori
autorizzati;

Visto il decreto ministeriale del 1° marzo 2004, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale’ della Repubblica ita-
liana - serie generale - n. 63 del 16 marzo 2004 con il
quale il laboratorio «Cheminservice Sas del dott. Gior-
gio Cardone & C.» ubicatoin Monopoli (Bari), via Vec-
chia Ospedale, strada privata n. 11, ¢ stato autorizzato
al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo,
per I'intero territorio nazionale, aventi valore ufficiale;

Vista la domanda/di rinnovo dell’autorizzazione pre-
sentata dal labotatorio sopra indicato in data 14 marzo
2007,

Visto il decreto legislativo 26 maggio 1997, n. 156,
recante attuazione della direttiva 93/99/CEE concer-
nente misure supplementari in merito al controllo uffi-
ciale deivprodotti alimentari, e in particolare sul pos-
sesso dei requisiti minimi dei laboratori, di cui all’art. 3
del citato decreto legislativo;

Vista la circolare ministeriale 13 gennaio 2000, n. 1,
recante modalita per il rilascio delle autorizzazioni ai
laboratori adibiti al controllo ufficiale dei prodotti a
denominazione di origine ¢ ad indicazione geografica,

registrati in ambito comunitario, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 55 del
7 marzo 2000;

Considerato che il laboratorio “sopra indicato ha
ottemperato alle prescrizioni indicate al punto ¢) della
predetta circolare e in particolare ha dimostrato di
avere ottenuto in data 21 ottobre 2003 I'accreditamento
relativamente alle prove indicate nell’allegato al pre-
sente decreto e del suo sistema qualita, in conformita
alle prescrizioni della nerma UNI CEI EN ISO/IEC
17025, da parte di un ergahismo conforme alla norma
UNI CEI EN ISO/IEC17011 ed accreditato in ambito
EA - European Cooperation for Accreditation;

Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concer-
nenti il rinnove dell’autorizzazione in argomento;

Si rinnova l’autorizzazione

al laberatorio «Cheminservice Sas del dott. Giorgio
Cardone & C.», ubicato in Monopoli (Bari), via Vec-
chia Ospedale, Strada Privata n. 11, al rilascio dei certi-
ficatidi analisi nel settore oleicolo, per I'intero territo-
r10 nazionale, aventi valore ufficiale, limitatamente alle
prove elencate in allegato al presente decreto.

L’autorizzazione ha validita fino al 31 ottobre 2007
data di scadenza dell’accreditamento a condizione che
questo rimanga valido per tutto il detto periodo.

La eventuale domanda di ulteriore rinnovo deve
essere inoltrata al Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali almeno tre mesi prima della
scadenza.

Il laboratorio sopra citato ha I'onere di comunicare
allAmministrazione autorizzante eventuali cambia-
menti sopravvenuti interessanti la struttura societaria,
I'ubicazione del laboratorio, la dotazione strumentale,
I'impiego del personale ed ogni altra modifica concer-
nente le prove di analisi per le quali il laboratorio mede-
simo ¢ accreditato.

L’omessa comunicazione comporta la sospensione
dell’autorizzazione.

Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, ¢
necessario indicare che il provvedimento ministeriale
riguarda solo le prove di analisi autorizzate.

L’Amministrazione si riserva la facolta di verificare
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si
fonda il provvedimento autorizzatorio, in mancanza
di essi, lautorizzazione sara revocata in qualsiasi
momento.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 29 marzo 2007

1l direttore generale: LA TORRE
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ALLEGATO
Dennminaziane della prova Norma ! metada

Acidi grassi in posizions 2 del R&g CEE 2586/1991 allegato VII

|rigliceride

{Acidita ‘Reg CEE 2586/1991 allegato IT N
{Alcoli alifatici iReg. CEE 2586/1991 allegato XIX + Reg. CE 7%;’2@{)2 N
Analisi . spcttrc;fctometricg Reg. CEE 2586/1991 allegato [X + Reg. CEE 18311993
inell'ultravioletto i ‘ ’ ;

Cere {Reg. CEE 2586/1991 allegato IV + Reg. CEE(83/1993
%Emrodmlo e Uvaolo ‘Reg. CEE 2586/1991 allegato V1

Esteri metilici degli acidi grassi Reg. CEE 796/2002 allegato XB +/Reg. CEE 25@811?91

A allegato XA + Reg CEE 1429/1992

Impuritd insolubili NGD C7- 1976

Numero di lodio Reg. CEE 2586/1991 allegato X VI

Numero di perossidi ‘Reg. CEE 2586/1991 allegato Tl

Polifenoli Totali MI/CO1 2006 Rev. 1

Steroli Reg. CEE 2586/1991 aliem&to ¥ + Reg. CEE 183/ 1993 2
Stigmastadieni Reg. CEE 2586/1991\allegato XV + Reg. CEE 655!1995
}Tendre di olio di oliva nelle sanse Reg. CEE 2586/1991 aﬂeg&t@ XV

‘Triaeilgliceroli con ECN42 Reg. CEE 258611991 allegato XVIII + Reg, CE 2472/1997
: + Reg. CE 282/i998

Trilinoleina Reg. CEE 2586/1991 allegato VIII

Umidita e Sostanze Volatili INGD C3 - 1976

;Lfmiditﬁ e Sostanze Volatili - NGD B"? 1976
07A03245

DECRETO 2 aprile 2007. Visto il decreto 30 marzo 2001, n. 165, relativo alle

Iscrizione di una varieta di colza nel registro delle varieta
dei prodotti sementieri.

IL DIRETTORE/GENERALE
PER LA QUALITA DEI PRODOTTI AGROALIMENTARI

Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che disci-
plina Pattivita sementiera ‘ed in particolare gli articoli
19 e 24 che prevedono Iistituzione obbligatoria, per cia-
scuna specie di coltura, dei registri di varieta aventi lo
scopo di permettere Iidentificazione delle varieta
stesse;

Visto il deereto del Presidente della Repubblica
24 novembre-1972, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973,
con il quale sono stati istituiti i registri di varieta di
cereali, patata, specie oleaginose e da fibra;

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

«Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle Amministrazioni pubbliche», in parti-
colare I'art. 4, commi 1 e 2 e I’art. 16, comma 1;

Considerato che la commissione sementi, di cui
all’art. 19 della citata legge n. 1096/1971, nella riunione
del 2 marzo 2007, ha espresso parere favorevole all’iscri-
zione nel relativo registro della varieta di specie agraria
indicata nel dispositivo per la quale nella precedente riu-
nione dell’11 dicembre 2006 aveva sospeso il giudizio in
attesa di ulteriori approfondimenti poi resisi disponibili;

Ritenuto di accogliere la proposta sopra menzionata;

Decreta:

Ai sensi dell’art. 17 del decreto del Presidente della
Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065, ¢ iscritta nei regi-
stri delle varieta dei prodotti sementieri, fino alla fine
del decimo anno civile successivo a quello della iscri-
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zione medesima, la sotto elencata varieta di specie
agraria, la cui descrizione e i risultati delle prove ese-
guite sono depositati presso questo Ministero:

Colza
Codice SIAN

Varieta | Responsabile conservazione in purezza

9964 ES Artist| Euralis Semences - F

II presente decreto entrera in vigore il giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 2 aprile 2007

1l direttore generale: LA TORRE

AVVERTENZA:

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

07A03253

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 26 marzo 2007.

Riordino del comitato tecnico-scientifico costituito a supporto
dellattivita di valutazione degli interventi di sostegno alle attivita
economiche e produttive.

IL VICE MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visti gli articoli 1 e 3 della legge 7‘agosto 1997, n. 266,
recante norme sugli interventi urgenti per I'economia;

Visto I'art. 10 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 123, concernente disposizioni per la razionalizza-
zione degli interventi di sostegno pubblico alle imprese;

Visto il decreto ministeriale 27 novembre 1997, con il
quale ¢ stato istituite un comitato tecnico-scientifico
con funzioni consultive e di indirizzo, a supporto
dell’attivita di valutazione degli interventi di sostegno
alle attivita produttive;

Visto il decteto’ ministeriale 10 marzo 1998 con il
quale il comitato tecnico-scientifico ¢ stato integrato
con un membro in rappresentanza dell’Associazione
bancaria_ italiana;

Visto. il decreto ministeriale 31 maggio 2001 con il
qualella jcomposizione del predetto comitato ¢ stata
integrata con un rappresentante del Ministero
dell’economia e delle finanze e un rappresentante
del Ministero dell’istruzione, dell’universita e della
ricerca, nonché con un rappresentante, rispettiva-
mente, della direzione generale dell’energia e delle

risorse minerarie, della direzione generalé per lo svi-
luppo produttivo e la competitivita ¢ _della direzione
generale del commercio, delle assicurazioni e dei servizi
del Ministero delle attivita produttive;

Visto il decreto ministeriale 29 1uglio 2004 con il
quale la composizione del comitato tecnico, che dura
in carica due anni secondo quanto previsto dall’art. 2
del citato decreto ministeriale” 27 novembre 1997, €
stata rinnovata fino alla seadenza del 29 luglio 2006;

Considerato che, traseorso tale termine, occorre
procedere al rinnovo del/Comitato stesso;

Ritenuto necessario, procedere al riordino di detto
comitato, anche al.fine’di integrare lo stesso con un rap-
presentante del Dipartimento per le politiche di sviluppo
e di coesione dns Seguito a quanto disposto dall’art. 1,
comma 2 del‘deereto-legge 18 maggio 2006 n. 181, con-
vertito in legge dall’art. 1 della legge 17 luglio 2006,
n. 233;

Vistouil decreto ministeriale 21 giugno 2006 con il
qualgl_sono state altresi delegate all’on. Sergio
D’Antoni le funzioni dell’area di competenza della
direzione generale per il coordinamento degli incen-
tivisalle imprese;

Decreta:

Articolo unico

1. Il comitato tecnico-scientifico a supporto del-
lattivita di valutazione degli interventi di sostegno
alle attivita produttive, € costituito come segue:

un rappresentante della Banca d’Italia;

un rappresentante dell’Istituto nazionale di
statistica;

un rappresentante dell’Istituto Guglielmo Taglia-
carne;

un rappresentante del Mediocredito centrale;

un rappresentante dell’Associazione bancaria
italiana;

un rappresentante dell’Istituto per la promo-
zione industriale;

un rappresentante del Ministero dell’economia
e delle finanze;

un rappresentante del Ministero dell’universita
e della ricerca;

un rappresentante della direzione generale
dell’energia e delle risorse minerarie;

un rappresentante della direzione generale svi-
luppo produttivo e competitivita;

- un rappresentante della direzione generale com-
mercio, assicurazioni e Servizi;

un rappresentante del Dipartimento per le politi-
che di sviluppo e di coesione.

— 62 —
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2. Il comitato ¢ presieduto dal direttore generale per
il coordinamento degli incentivi alle imprese e puo
essere integrato da esperti in materie economiche e
statistiche.

I membri durano in carica due anni ¢ possono essere
confermati una sola volta.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 26 marzo 2007
Il Vice Ministro: D’ANTONI

07A03254

MINISTERO DELL’UNIVERSITA
E DELLA RICERCA

DECRETO 12 marzo 2007.

Modifica del decreto 5 ottobre 2004, relativo ai progetti
autonomi gia ammessi al finanziamento del Fondo per le
agevolazioni alla ricerca.

IL DIRETTORE GENERALE
PER IL COORDINAMENTO E LO SVILUPPO DELLA RICERCA

Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300,
istitutivo del «Ministero dell’istruzione dell’universita
e della ricerca»;

Vista la legge 17 febbraio 1982, n. 46 «Interventi per i
settori dell’economia di rilevanza nazionale»™che,
all’art. 7, prevede che la preselezione dei progetti pre-
sentati e la proposta di ammissione degli ‘stessi agli
interventi del Fondo predetto siano affidate al comitato
tecnico-scientifico composto secondo le/modalita ivi
specificate;

Vista la legge 5 agosto 1988, n. 346, concernente il
finanziamento dei progetti di ricerca applicata di costo
superiore a 10 miliardi di lire;

Visto il decreto legislativo{3 febbraio 1993, n. 29, ¢
successive modifiche e integrazioni;

Vista la legge 14 gennaio.1994, n. 20;

Visto il decreto legislativo del 27 luglio 1999, n. 297:
«Riordino della disciplina e snellimento delle procedure
per il sostegno della ricerca scientifica e tecnologica,
per la diffusione delle tecnologie, per la mobilita dei
ricercatori», e inparticolare gli articoli 5 e 7 che preve-
dono listituzione di un comitato, per gli adempimenti
ivi previsti, € Fistituzione del Fondo agevolazioni alla
ricerca;

Visto il decreto ministeriale 8 agosto 1997, recante:
«Nuove modalita procedurali per la concessione delle
agevolazioni previste dagli interventi a valere sul Fondo
speciale per la ricerca applicata;

Visto il decreto ministeriale n. 860 Ric. del 18.dicem-
bre 2000, di nomina del comitato, cosi come previsto
dall’art. 7 del predetto decreto legislativo;

Viste le domande presentate ai sensi deglisarticoli 4 e
11 del decreto ministeriale 8 agosto 1997, n. 954, e i
relativi esiti istruttori;

Tenuto conto delle proposte formulate dal comitato
nella riunione del 20 luglio 2004;%ed in particolare il
progetto n. 7830 presentato dalla «Nuova industria
biscotti Crich S.p.a.», per il quale il suddetto comitato
ha espresso parere favorevole‘ai fini dell’ammissione
alle agevolazioni ai sensi del decreto ministeriale 8 ago-
sto 1997, n. 954;

Visto il decreto dirigenziale n. 1215 del 5 ottobre
2004, con il quale ¢ stato ammesso al finanziamento il
progetto di ricerca“applicata n. 7830 presentato dalla
«Nuova industriasbiscotti Crich S.p.a.» cosi come dalla
proposta formulata dal comitato nella riunione del
20 luglio 2004;

Vista lanota dell’Istituto «MCC S.p.a.» del 23 gen-
naio 2007, pervenuta in data 30 gennaio 2007, prot.
n. 936, con la quale ha comunicato che, a seguito delle
verifiche di consuntivo condotte dall’esperto scientifico
e dall’Istituto stesso, il requisito del 10% per collabora-
Zione con enti pubblici di ricerca e/o universita, non
sussiste;

Ritenuta la necessita di procedere alla relativa
rettifica del decreto dirigenziale n. 1864 del 12 dicembre
2002;

Decreta:

Articolo unico

1. Le disposizioni relative al progetto n. 7830 presen-
tato dalla «Nuova industria biscotti Crich S.p.a.», con-
tenute nella scheda allegata all’art. 1 del decreto diri-
genziale n. 1215 del 5 ottobre 2004, sono sostituite dalle
schede allegate al presente decreto.

2. 11 contributo nella spesa concesso con decreto
dirigenziale n. 1215 del 5 ottobre 2004, per il progetto
n. 7830 presentato dalla «Nuova industria biscotti
Crich S.p.a.» per effetto del presente decreto ¢ dimi-
nuito di euro 483.251,22, e il credito agevolato € aumen-
tato di euro 483.251,22.

Restano ferme tutte le altre disposizioni del predetto
decreto dirigenziale.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 12 marzo 2007

1l direttore generale: CRISCUOLI
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ALLEGATO

D.M. 954/1897 Art.4 + Protocolio N. 7830
Sezione A - Generalita del Progetto

« Protocolio N. 7830 del 08/08/2000 Comitato del 20/07/2004
» Progetto di Ricerca
Titolo: Nuovi approcci nutrizionali alla correzione di stati dismetabolici funzionali medjante impiego di
polimeri vegetalt chimicamente derivatizzati
Inizio: 01/02/2001
Durata Mesi: 60
L'ammissibilita dei costi € dal novantesimo giorno successivo Ia data del:  08/08/2000
» Ragione Sociale/Denominazione Ditta/e

Nuova Industria Biscotti Crich S.p.A.

ZENSON DI PIAVE (1V)

« Costo Totale ammesso Euro 4.832.512,00

- di cui Athivita di Ricerca Industriale Euro 2.421.064,00

- di cui Attivita di Sviluppo Precompetitivo Euro 2.411.448,00

Sezione B - imputazione territoriale costi ammessi
Ricerca industriale Sviluppo Precompetitivo Totale

Eieggibile lettera a) € 0,001¢€ 0,00}€ 0,00
Eleggibile lettera c) € 0,061€ 0,00)€ 0,00
Elegg. Ob.2 / Phasing Out |€ 0,001¢€ 0,00]€ 0,00
Non Eleggibile € 2.421.064,004€ 2.411.448 00| € 4.832.512,00
Extra UE € 0,00 € 0,00f€ 0,00
Totale € 2.421.064,00|€ 2.411.448,00{€ 4.832.512,00

Sezione C - Forma e Misura dell'Intervento

Credito Agevolato nella misura sotto
Contribdto nélla Spesa nella misura | indicata * (oppure Contributo in Conto
e RICERCA sotto indicata * Interessi sul finanziamento, nella
misura sotto indicata *)

A Svituppo ) ) Sviluppo

Ricerea Industriale  Precompetitivo | Ricerca Industriale  precompetitivo
Eleggibile lettera a) 40 % 30 % 55 % 50 %
Eleggibile lettera c) 35 % 25 % 60 % 55 %
Elegg. Ob.2 / Phasing/Out 30 % 20 % 65 % 60 %
Non Eleggibile 30 % 20 % 65 % 60 %
Extra UE 30 % 20 % 65 % 60 %

D.M. 954/1997Z.Art 4 + Protocoilo N. 7830
* tenuto-conto delle ulteriori agevolazioni sotto indicate (fino ad un massimo del 25%)
10 % Progetti presentati da PMI

- Agevolazioni totali deliberate

+ Contributo nella Spesa fino a Euro 1.208 608,78
+ Credito Agevolato per Ricerca
(o Contributo in Conto Interessi su fino a Euro 3.020.560,38

finanziamento

Sezione D - Condizioni Specifiche

07A03246

64 —
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DECRETO 10 aprile 2007.

Regole e modalita per la presentazione delle richieste di
concessione dei contributi per progetti intesi a favorire la
diffusione della cultura scientifica.

IL DIRETTORE GENERALE
PER IL COORDINAMENTO E LO SVILUPPO DELLA RICERCA

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;

Vista la legge 10 gennaio 2000, n. 6, di modifica
alla legge 28 marzo 1991, n. 113, sulle iniziative per
la diffusione della cultura scientifica, e in particolare
lart. 4;

Considerato che I'art. 1, comma 1 della predetta legge
delimita gli interventi all’ambito delle scienze matemati-
che, fisiche e naturali e alle tecniche derivate;

Considerato che lo stanziamento previsto per le fina-
lita della legge n. 6/2000 ¢ confluito nel Fondo unico
per I'universita e la ricerca, in attuazione dell’art. 93,
comma 7 della legge 27 dicembre 2002, n. 289;

Considerata 'opportunita di determinare le modalita
per la concessione dei contributi nelle more del provve-
dimento di riparto del predetto Fondo unico;

Decreta:

Art. 1.

Sono ammessi ai contributi di cui all’art. 1'della legge
n. 6/2000 universita, enti, accademie, fondazioni, con-
sorzi, associazioni ed altre istituzioni pubbliche e pri-
vate che abbiano tra i fini la diffusione dela cultura tec-
nico-scientifica, la tutela e la valorizzazione del patri-
monio naturalistico, storico-scientifico, tecnologico ed
industriale conservato nel nostro Paese, nonché attivita
di formazione e di divulgazione alfine di stimolare I'in-
teresse dei cittadini ed in particolare dei giovani ai pro-
blemi della ricerca e della sperimentazione scientifica,
anche attraverso I'impiego.delle nuove tecnologie mul-
timediali.

Il campo di intervento dei progetti € limitato all’am-
bito delle scienze, matematiche, fisiche e naturali e delle
tecnologie derivate.

I progetti sono sostenuti finanziariamente esclusiva-
mente da un contributo che non puo coprire I'intero
costo previste nel piano finanziario.

Saranno tenute in particolare considerazione, ai fini
della valutazione del progetto e dell’entita del contri-
buto, le iniziative sostenute finanziariamente da una

pluralita di soggetti pubblici e privati cosi da favorire
una piu ampia sinergia tra i soggetti stessie¢ una
migliore qualita dei risultati.

Art. 2.

Non sono ammissibili al contributo:

a) progetti troppo generici, non quantificati nel-
I'importo e non coerenti con 1 fini della legge;

b) progetti che mon indichino con chiarezza le
modalita per il raggiungimento degli obiettivi;

c¢) progettitche non indichino con chiarezza i
destinatari;

d) progetti che non abbiano coerenza tra obiettivi
e risorsé\complessive previste per il progetto;

e).progetti rivolti ad un pubblico solo di specialisti;

f) proposte di mero mantenimento delle attivita
istituzionali;

g) progetti che siano mera reiterazione di proposte
gia finanziate negli anni precedenti.

Art. 3.

Per la realizzazione dei fini di cui sopra, sono indivi-
duate le seguenti aree di intervento:

a) progetti presentati dagli osservatori astrono-
mici, dagli orti botanici e dai musei naturalistici o
storico-scientifici, civici e universitari, pubblici o pri-
vati, anche nell’intento di promuovere un miglior
coordinamento degli stessi, nonché di favorire I’at-
tuazione di specifici progetti di formazione ¢ aggior-
namento professionale per la gestione di musei e
delle citta della scienza, anche mediante la collabora-
zione con le universita e altre istituzioni italiane e
straniere;

b) progetti volti alla promozione della cultura
scientifica presentati da istituti scolastici di ogni ordine
e grado diretti anche a favorire la comunicazione tra il
mondo della scuola, il mondo della scienza, della tecno-
logia e quello della ricerca;
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¢) progetti comunque coerenti con le finalita della
legge.

Art. 4.

I soggetti proponenti indicati nell’art. 1 possono
presentare domanda di contributo per un solo pro-
getto.

Le universita e gli enti pubblici e privati che si artico-
lano in piu strutture possono presentare, attraverso il
rappresentante legale o suo delegato, domanda di con-
tributo per un solo progetto per ciascuna delle strutture
in cui si articolano.

Art. 5.

Criteri di valutazione

Per i progetti che afferiscono all’area d’intervento b),
nel caso in cui le proposte siano presentate da associa-
zioni di scuole o consorzi delle stesse, sono valutate
con priorita quelle che abbiano almeno un impatto
regionale.

Sono altresi privilegiati i progetti che presentino une
spiccato contenuto innovativo nelle metodologie e tec-
nologie didattiche e che possano considerarsi come pro-
getti «pilota» da utilizzare successivamente a livello
nazionale.

Art. 6.

Le richieste del contributo dovranno essere presen-
tate dal legale rappresentate o da un'suo delegato entro
trenta giorni a decorrere dalla data di pubblicazione
del presente decreto nella Gazzetta Ufficiale utiliz-
zando, secondo le modalita. ivi indicate, il servizio
Internet al seguente indirizZo: http:/ /roma.cilea.it/sirio
alla voce «Domande finanziamento». Il servizio sara
attivo a decorrere dalladata di pubblicazione del bando
nella Gazzetta Ufficiale.

Il servizio consentira la stampa della domanda (Alle-
gato 1), del progetto.esecutivo (Allegato 2) e del piano
finanziario (Allegato 3) che fanno parte integrante del
presente  decreto, che debitamente sottoscritte
dovranno essere spedite entro lo stesso termine, pena
I’esclusione, ‘a mezzo raccomandata con ricevuta di
ritorno,{al Ministero dell’universita e ricerca (MUR) -
Diparntimento per l'universita, ’alta formazione arti-
stica; musicale e coreutica e per la ricerca scientifica e
tecnelogica - direzione generale per il coordinamento e
lo sviluppo della ricerca - ufficio V, piazzale J.F. Ken-
nedy n. 20, 00144 - Roma, recante sulla busta «bando
ex art. 4 legge n. 6/2000 diffusione della cultura scienti-

fica»; la data di spedizione ¢ comprovata dal timbro a
data dell’ufficio postale. Alla domanda.devono essere
allegati, in cartaceo, a pena di mammissibilita, i
seguenti documenti:

a) progetto esecutivo redatto.come da allegato 2;

b) piano finanziario deélprogetto redatto come da
allegato 3;

¢) sintesi dell’attiyita istituzionalmente svolta nel-
I’'ultimo biennio;

d) curriculum_ del responsabile scientifico del
progetto;

e) fotocopia di un documento di riconoscimento
del legale rappresentante in corso di validita come pre-
scritto dall’art. 3 della legge n. 127/1997;.

f) eventuali lettere di intenti delle strutture desti-
natarie e/o coinvolte.

Art. 7.

Le istituzioni che ricevano il contributo dovranno
inviare, entro tre mesi dal termine previsto per la realiz-
zazione del progetto, la relazione tecnico-scientifica
delle attivita svolte e dei risultati ottenuti nonche la ren-
dicontazione delle spese sostenute e finanziate con il
contributo previsto dalla legge.

Le predette relazioni tecnico-scientifiche saranno
altresi tenute in considerazione dalla commissione di
cui all’art. 8, nel procedimento di valutazione delle pro-
poste in caso di presentazione di una successiva
domanda da parte degli enti beneficiari.

Art. 8.

L’istruttoria propedeutica sara effettuata da una
commissione composta da sei membri di cui tre in
rappresentanza dell’ufficio competente e tre desi-
gnati dal comitato tecnico-scientifico di cui all’art. 5
della legge n. 6/2000. I risultati dell’istruttoria sono
sottoposti alla valutazione dello stesso comitato
tecnico-scientifico.

Roma, 10 aprile 2007

1l direttore generale: CRISCUOLI
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Allegato 1
Domanda

Spettabile

MUR — Ministero Universita e Ricerca
Direzione Generale per il Coordinamento
e lo Sviluppo della Ricerca

Ufficio V

Piazzale Kennedy,20

00144 ROMA

Bando ex art.4 Legge 6/2000

Il SOUOSCIItO. et nato a................. il A cod.fisc.....ooooviiiiiinl,
Residente in............c.oooiiiiiiiiii i, legale rappresehtante dell’ente..........................
consede......ooiiiiiiii i, codfisc............. 2\ 4. Plva...........oooiii ai sensi del
presente bando, chiede la concessione di un contributopariad €...................... per il progetio:

A tal fine allega, cosi come previsto dall’art.4 del presente bando:

a) Progetto esecutivo;

b) Piano finanziario del progetto eséoutivo;

c¢) Sintesi dell’attivita istituzionalé.svolta nell’ultimo biennio;

d) Curriculum responsabile progetto;

e} Fotocopia di un documento di riconoscimento in corso di validitd come prescritto
dall’art.3 della legge 127/97;

f) eventuali lettere di intenti'delle strutture destinatarie e/o coinvolte.

Il sottoscritto sotto la sua~responsabilita & consapevole delle sanzioni penali in caso di
dichiarazioni mendaci, dichiard che i contenuti degli allegati corrispondono a verita.

Data e firma
(Il legale rappresentante)
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Allegato.2
Progetto esecutivo

LEGGE 6/2000 Iniziative per la diffusione della cultura scientifica
Progetti annuali

Ente Proponen B e s e e

Legale RappreSentante. ... e e

INAtUFA GIUEFTICA. ..ot eaen e e e W cm e et m e e e ens
Eventuali estremi riconoscimento personalita giuridica...

Vieoiieiieiriieiiieer e
Codice Fiscale

Numero Conto Tesoreria Provinciale (Obbligatorio solo per gli enti.che sono in possesso del conto di

BESOTEEIA) .. .ottt et et e N

Numero Conto Corrente Bancario..................... Istituto Bancario...................................................

ABL. .. .................. CAB................,

Responsabile progetto’ . ...

Voot ieieet et et ee it eseeeesaeenneaesseemenssannsesmsensos dharden e e e e e e e e e e bt et e aas

Cittd............eeoooo..Cap. o Prov......Tel. . /2. ... Fax......coooooo..... E-mail................

Titolo

0-1000 [ | 100145000 [ | oltre [ ]

Impatto territoriate’

Locale I:l Regicnale |:| Multiregionale D

! Le gtrytture universitarie possono inviare domanda a firma dei Direttori di dipartimento, di istituto o nel caso di facolta
a firma del Preside.

“'GlirEnti che sono titolari di contabilita speciale devono indicare esclusivamente il conto di tesoreria

! Allegare curriculum

# La natura pud csscre multipla a scclta tra: mostra, scminario, conferenza, convegno, visita, workshop, laboratorio
aperto, forum, telcconferenza, dibattito, proiczione, Prodotto multimediale, filmato, tavola rotonda, sito internct, altro
51, . . R . . . . . . . .

" L area scientifica pud essere multipla a scelta tra: Scienze matematiche ¢ informatiche, Scienza fisiche, Scienze
chimiche, Scienze della lerra, Scienze biologiche, Scienze mediche, Sciense agrarie ¢ velerinarie,

¢ Indicare il gruppo del docente universitario o del ricercatore

7 Descrivere l'impatto dimensionale dell’iniziativa (il numero dei fruitori)

¥ Descrivere I'impatto territoriale dell’iniziativa
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Istituzioni coinvolte nel piano di diffusione’

Bassa |:| Media I:l Alta I:I

Costo totale del progetto.........................%...» Contributo totale richiesto................................

Termini di realizzazione

Data e firma
(Legale Rappresentante)

N.B.:
I campi sottolineati sono,obbligatori
La scelta dei box & sempre obbligatoria

° Inglicare di ogni istituzione: nome, cittd, numero persone coinvolte nel progetto

YWeescrivere la tipologia dei destinatari (studenti, cittadini, ecc....)

" Deserivere se iniziativa pud csscre replicata da altri soggetti intcressati, indicando quali moduli, strumenti cd altro
possono csscre utilizzati
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Risorse proponente

Allegato 3
Piano finanziario del progeétto esecutivo

Voce Descrizione Importo
Tolale
Eventuali altri finanziamenti
Provenienza Voce Descrizione Importo
Totale
Contributo MIUR
Voce Descrizione Importo
Totale

Per voce si intende:

Personale: dipendente, non dipendente, collaborazione
Strumenti che concorrono allafealizzazione del progetto: strutture informatiche, espositive, didattiche, ecc...
Materiale: bem di consumo (eancellena, ecc..)

Consulenze
Contratti

Missioni e viaggi
Costi specifici per la diffusione

Altro

07A03264

Data e firma

(Legale rappresentante)

70 —



13-4-2007

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 86

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 20 febbraio 2007.

Indizione, per ’anno 2007, della «Giornata per la donazione
degli organi».

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei
ministri datata 27 marzo 2000, pubblicata nella Gaz-
zetta Ulfficiale 30 giugno 2000, n. 151, con la quale, fra
I’altro, viene demandata al Ministro della sanita (oggi
Ministro della salute), per I'anno 2001 e successivi, I'in-
dividuazione della data — in un periodo compreso tra
il 21 marzo e il 31 maggio — per la celebrazione della
«Giornata per la donazione degli organi»;

Preso atto che le associazioni di volontariato e di
pazienti: Associazione emodializzati (ANED), Associa-
zione italiana per la donazione di organi tessuti e cellule
(AIDO), Confederazione Forum nazionale delle asso-
ciazioni di nefropatici, trapiantati d’organo e di volon-
tariato (FORUM), Associazione cardio trapiantati ita-
liani (ACTI), Associazione italiana trapiantati di fegato
(AITF), Federazione nazionale associazioni di volonta-
riato malattie epatiche e trapianto (LIVER POOL),
Associazione Marta Russo, hanno richiesto, in data
22 dicembre 2006, di voler celebrare la Giornata il
13 maggio 2007,

Ritenuto di condividere tale indicazione ad.indivi-
duare la data per la celebrazione della «Giornata per
la donazione degli organi» nel giorno 13 maggio 2007;

Decreta:
Art. 1.

La «Giornata per la donazione degli organi», per
I’anno 2007, ¢ indetta per il giorne 13, maggio.

Art. 2.

In tale giornata le amministrazioni pubbliche assu-
mono e sostengono, nell’ambito delle rispettive compe-
tenze, iniziative volte a fayorire I'informazione e la pro-
mozione della donazione di organi finalizzata al tra-
pianto, come disciplinata dalle vigenti disposizioni.

Art. 3.

Il presente ,decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma 20 febbraio 2007

1l Ministro: TURCO
Registrato alla Corte dei conti il 23 marzo 2007

Ufficio di gontrollo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e
deibeni culturali, registro n. 1, foglio n. 307

07A03215

DECRETI E DELIBERE

DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA DELLE ENTRATE

PROVVEDIMENTO 28 marzo 2007.

Accertamento del periodo di mancato” funzionamento
dell’Ufficio provinciale ACI di Udine.

IL DIRETTORE REGIONALE
DEL FRIULI VENEZIA GIULIA

In base alle attribuzioni/conferitegli dalle norme
riportate nel seguito del presente atto

Accerta

il mancato funziondamento dell’Ufficio provinciale di
Udine dell’A.C.I. il giorno 27 marzo 2007.

Motivazione.

Con nota'prot. 441/Amm. del 21 marzo 2007, I’Uffi-
cio provinciale di Pordenone dell’A.C.I. ha preannun-
ciato la chiusura degli sportelli al pubblico il giorno
27 marzo 2007, per assemblea del personale. La Pro-
cura Generale della Repubblica di Trieste, con nota
prot. n. 540/5/1/499 del 22 marzo 2007, ha richiesto

in relazione a tale evento 'emanazione del decreto di
sospensione dei termini di adempimento degli obblighi
tributari.

Il presente atto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Riferimenti normativi dell atto:

Decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;
Decreto ministeriale 28 dicembre 2000;
Statuto dell’Agenzia delle entrate (art. 11);

Regolamento di amministrazione dell’Agenzia delle
entrate (art. 7);

Decreto legge 21 giugno 1961, n. 498, convertito, con
modificazioni, dalla legge 28 luglio 1961, n. 770, succes-
sivamente modificato dalla legge 25 ottobre 1985,
n. 592, dalla legge 18 febbraio 1999, n. 28 e, da ultimo,
dal decreto legislativo 26 gennaio 2001, n. 32.

Trieste, 28 marzo 2007

1l direttore regionale: LATTI

07A03258
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PROVVEDIMENTO 28 marzo 2007.

Accertamento del periodo di mancato funzionamento
dell’Ufficio provinciale ACI di Pordenone.

IL DIRETTORE REGIONALE
DEL FRIULI VENEZIA GIULIA

In base alle attribuzioni conferitegli dalle norme
riportate nel seguito del presente atto

Accerta

il mancato funzionamento dell’Ufficio provinciale di
Pordenone dell’A.C.1. il giorno 27 marzo 2007.

Motivazione.

Con nota prot. 770/PRA del 21 marzo 2007, I’'Ufficio
provinciale di Pordenone dell’A.C.I. ha preannunciato
la chiusura al pubblico il giorno 27 marzo 2007 p.v.,
dalle ore 8 alle ore 13, per assemblea del personale. La
Procura Generale della Repubblica di Trieste, con nota
prot. n. 542/2007 del 22 marzo 2007, ha richiesto, in
relazione a tale evento I'emanazione del decreto di
sospensione dei termini di adempimento degli obblighi
tributari.

Il presente atto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Riferimenti normativi dell atto:

Decreto legislativo 30 luglioi1999, n. 300;
Decreto ministeriale 28 dicembre 2000;
Statuto dell’Agenzia‘delle entrate (art. 11);

Regolamento dicamministrazione dell’Agenzia delle
entrate (art. 7);

Decreto-legge-21 giugno 1961, n. 498, convertito, con
modificazioni, dalla legge 28 luglio 1961, n. 770, succes-
sivamente modificato dalla legge 25 ottobre 1985,
n. 592, dalla legge 18 febbraio 1999, n. 28 e, da ultimo,
dal decreto legislativo 26 gennaio 2001, n. 32.

Trieste, 28 marzo 2007

Il direttore regionale: LATTI

07A03257

PROVVEDIMENTO 28 marzo 2007.

Accertamento del periodo di mancato “funzionamento
dell’Ufficio provinciale ACI di Gorizia.

IL DIRETTORE REGIONALE
DEL FRIULI VENEZIA GIULIA

In base alle attribuzieni conferitegli dalle norme
riportate nel seguito del presente atto

Accerta

il mancato-funzionamento dell’Ufficio provinciale di
Gorizia dell’A.C.IL. il giorno 27 marzo 2007.

Motivazione.

Con nota prot. 1132/07 del 22 marzo 2007, I’Ufficio
provinciale di Gorizia dell’A.C.1. ha preannunciato la
chiusura al pubblico degli sportelli il giorno 27 marzo
2007, per assemblea del personale. La Procura Gene-
rale della Repubblica di Trieste, con nota prot. n. 544/
2007 del 22 marzo 2007, ha richiesto in relazione a tale
evento I'emanazione del decreto di sospensione dei ter-
mini di adempimento degli obblighi tributari.

Il presente atto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Riferimenti normativi dell atto:

Decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;
Decreto ministeriale 28 dicembre 2000;
Statuto dell’Agenzia delle entrate (art. 11);

Regolamento di amministrazione dell’Agenzia delle
entrate (art. 7);

Decreto-legge 21 giugno 1961, n. 498, convertito, con
modificazioni, dalla legge 28 luglio 1961, n. 770, succes-
sivamente modificato dalla legge 25 ottobre 1985,
n. 592, dalla Legge 18 febbraio 1999, n. 28 e, da ultimo,
dal decreto legislativo 26 gennaio 2001, n. 32.

Trieste, 28 marzo 2007

1l direttore regionale: LATTI

07A03256
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PROVVEDIMENTO 29 marzo 2007.

Disciplina dell’onere di comunicare all’Agenzia delle entrate
i dati e le notizie relative alle minusvalenze e alle differenze
negative indicate all’articolo 109, comma 3-bis, del testo unico
delle imposte sui redditi, di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917, come previsto dall’arti-
colo 5-quinquies, comma 3, del decreto-legge 30 settembre
2005, n. 203, convertito dalla legge 2 dicembre 2005, n. 248.

IL DIRETTORE DELL’AGENZIA

In base alle attribuzioni conferitegli dalle norme
riportate nel seguito del presente atto

Dispone:
Art. 1.

1. Con riferimento alle minusvalenze e alle differenze
negative, di cui all’art. 109, comma 3-bis, del testo
unico delle imposte sui redditi, di cui al decreto del Pre-
sidente della Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917, rea-
lizzate a decorrere dal 1° gennaio 2006, di ammontare
superiore a cinquantamila euro, derivanti da operazioni
su azioni o altri titoli negoziati, anche a seguito di piu
operazioni, in mercati regolamentati italiani o esteri, il
contribuente comunica i dati e le notizie di cui al suc-
cessivo comma 3 alla Direzione regionale competente
in relazione al proprio domicilio fiscale mediante con-
segna o spedizione a mezzo del servizio postale in plico
raccomandato e con avviso di ricevimento.

2. La comunicazione, redatta in carta libera, ¢ effet-
tuata entro quarantacinque giorni dalla data di presen-
tazione della dichiarazione dei redditi relativa,“al
periodo d’imposta nel corso del quale le minusyalenze
e le differenze negative di cui al comma 1 sono.state
realizzate. La comunicazione si intende effettuata
all’atto della consegna o della spedizione del plico rac-
comandato. La comunicazione tardiva _si“considera
omessa.

3. La comunicazione deve contenere:

a) 1 dati identificativi, il domicilio-fiscale, la sede
dell’amministrazione e il codice fiscale'del contribuente
e del suo legale rappresentante;

b) Telenco, in ordine cronologico, degli atti di
disposizione, raggruppati pef.tipo di azione o titolo,
con indicazione, per ciascuno degli atti stessi, dei
seguenti dati ed informazioni:

- data dell’atto di disposizione;

- azione o titolo, quotato oggetto di disposi-
zione;

- classificazione dell’azione o titolo quotato tra
le immobilizzazioni o l'attivo circolante e data di sua
prima iscrizione in bilancio, intendendosi per tale la
data della operazione di acquisizione;

- numero delle azioni o dei titoli quotati oggetto
di disposizione;
- tipologia dell’atto realizzativo;

- corrispettivo complessivo percepito per effetto
dell’atto di disposizione;

- ammontare della minusvalenza o della/diffe-
renza realizzata;

- dati identificativi della controparte;
OVVEro

I’anzianita dei titoli ceduti nonchéJl’importo dei
dividendi percepiti in relazione a questi ultimi nei tren-
tasei mesi precedenti il realizzo qualora/il metodo ordi-
nariamente adottato in bilancio per,Ja movimentazione
e la valutazione del proprio magazzino titoli non pre-
veda la memorizzazione delle datesdi acquisto dei titoli
in portafoglio;

¢) I'indicazione del demicilio del contribuente o
dell’eventuale domiciliatario’ presso il quale devono
essere effettuate eventualiicomunicazioni da parte del-
I’Agenzia delle entrate;

d) la sottoscrizione del contribuente o del suo
legale rappresentante.

4. In caso diceomunicazione omessa, incompleta o
infedele, le minusyalenze e la differenze negative realiz-
zate sono fiscalmente indeducibili.

5. In caso di avvenuta presentazione della dichiara-
zione dei“redditi prima della pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale del presente provvedimento, la comuni-
cazione di cui al comma 1 deve essere effettuata, con le
modalita previste al comma 2, entro sessanta giorni
dalla/data della predetta pubblicazione.

6/ Relativamente alle minusvalenze ¢ alle differenze
negative realizzate antecedentemente al 1° gennaio 2006,
nei periodi d’imposta a partire da quello in cui si appli-
cano le disposizioni del decreto legislativo 12 dicembre
2003, n. 344, la comunicazione prevista nei precedenti
punti ¢ inoltrata, per ciascuno dei predetti periodi d’im-
posta, entro il termine di cui al punto 2 ovvero entro il ter-
mine di cui al punto 5 del presente provvedimento, coe-
rentemente con le ipotesi ivi previste.

Motivazioni.

Lart. 5-quinquies, comma 3, del decreto legge 30 set-
tembre 2005, n. 203, convertito dalla legge 2 dicembre
2005, n. 248, ha stabilito che il contribuente comunichi
all’Agenzia delle entrate i dati e le notizie relative alle
minusvalenze e alle differenze negative, indicate
all’art. 109, comma 3-bis, del testo unico delle imposte
sui redditi, di cui al decreto del Presidente della Repub-
blica 22 dicembre 1986, n. 917, di ammontare superiore
a cinquantamila euro, derivanti da operazioni su azioni
o altri titoli negoziati, anche a seguito di piu operazioni,
in mercati regolamentati italiani o esteri e realizzate a
decorrere dal periodo d’imposta cui si applicano le dispo-
sizioni del decreto legislativo 12 dicembre 2003, n. 344.

Con la medesima norma ¢ previsto che il Direttore
dell’Agenzia delle entrate emani apposito provvedi-
mento per stabilire i dati e le notizie oggetto di comuni-
cazione, nonché le procedure e i termini della stessa.

Cio al fine di consentire I'accertamento della confor-
mita delle operazioni con le disposizioni dell’art. 37-bis
del decreto del Presidente della Repubblica 29 settem-
bre 1973, n. 600.
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Si riportano i riferimenti normativi del provvedi-
mento.

Attribuzioni del Direttore dell’Agenzia.

Decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 recante la
riforma dell’organizzazione del Governo, a norma del-
lart. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59, (art. 57;
art. 62; art. 66; art. 67, comma 1; art. 68, comma 1;
art. 71, comma 3, lettera a); art. 73, comma 4).

Statuto dell’Agenzia delle entrate, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 42 del 20 febbraio 2001 (art. 5,
comma 1; art. 6, comma 1).

Regolamento di amministrazione dell’Agenzia delle
entrate, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 36 del
13 febbraio 2001 (art. 2, comma 1).

Decreto del Ministro delle finanze del 28 dicembre
2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 9 del
12 gennaio 2001.

Normativa di riferimento.

Art. 5-quinquies, comma 3, del decreto legge 30 set-
tembre 2005, n. 203, convertito dalla legge 2 dicembre
2005, n. 248.

Art. 37-bis del decreto del Presidente della Repub-
blica 29 settembre 1973, n. 600.

Roma, 29 marzo 2007
1l direttore dell'agenzia: ROMANO

07A03224

PROVVEDIMENTO 29 marzo 2007.

Accertamento del periodo di mancato funzionamento
dell’Ufficio del pubblico registro automobilistico di Siena.

IL DIRETTORE REGIONALE
DELLA TOSCANA

In base alle attribuzioni ‘conferitegli dalle norme di
seguito riportate,

Accerta

il mancato funzionamento dell’Ufficio del pubblico
registro automobilistico di Siena, il giorno § marzo
2007, per assemblea-del personale.

Il presente atto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Motivazione.

La dispesizione di cui al presente atto scaturisce da
circostanziata comunicazione di mancato funziona-
mento jper il periodo sopra indicato, eseguita dall’Uffi-
cio del pubblico registro automobilistico di Siena, cui
ha fatto seguito il parere favorevole espresso in merito
dalla Procura generale della Repubblica presso la Corte
d’appello di Firenze.

Riferimenti normativi.

Statuto dell’Agenzia delle entrate (art. 11; art. 13
comma 1);

Regolamento di amministrazione' dell’Agenzia delle
entrate (art. 4; art. 7, comma 1);

Decreto-legge 21 giugno 1961, n. 498, convertito
nella legge 28 luglio 1961, n! 770, e successive modifica-
zioni.

Firenze, 29 marzo2007

1l direttore regionale: PIRANI

07A03225

AGENZIA DELLE DOGANE

DETERMINAZIONE 2 aprile 2007.

Nuove modalita di pagamento elettronico dei diritti doganali
dovuti/per 'importazione di merci a seguito di viaggiatori (ope-
razioni non commerciali). Sperimentazione presso la dogana
di Roma II.

IL DIRETTORE

Visto il decreto interministeriale del 5 marzo 1971,
che stabilisce le modalita di pagamento e di deposito
dei diritti doganali presso gli uffici doganali e il loro
successivo versamento alle competenti sezioni di Teso-
reria Provinciale dello Stato;

Visto l'art. 77 del testo unico delle disposizioni in
materia doganale, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43, che disciplina
le modalita di pagamento e deposito dei diritti doga-
nali;

Visto I'art. 24 della legge 27 dicembre 1997, n. 449,
recante misure per la stabilizzazione della finanza pub-
blica che, al comma 39, prevede che il pagamento dei
tributi e delle altre entrate possa essere effettuato anche
con sistemi diversi dal contante;

Visto I'art. 13 della legge 8 maggio 1998, n. 146 rela-
tiva alle disposizioni per la semplificazione e la raziona-
lizzazione del sistema tributario e per il funzionamento
del’amministrazione finanziaria, nonché disposizioni
varie di carattere finanziario;

Visto il decreto interministeriale del 27 dicembre
1999, che introduce nuove modalita di pagamento e di
deposito dei diritti doganali e delle somme la cui riscos-
sione ¢ demandata agli uffici doganali presso gli uffici
del Dipartimento delle dogane e delle imposte indirette;

Visto I’art. 63 del decreto legislativo 30 luglio 1999,
n. 300 con il quale sono state attribuite all’Agenzia
delle dogane tutte le funzioni svolte dal dipartimento
delle dogane e delle imposte indirette;

74
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Visto Tart. 8, comma 4, lettera m), e l'art. 70 del
decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, che dettano
disposizioni relative alla istituzione di regolamenti
interni di contabilita dell’Agenzia;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165
recante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

Visto ’art. 17 del regolamento di contabilita del-
l’agenzia delle dogane deliberato dal Comitato
direttivo in data 5 dicembre 2000, coordinato con
le modifiche approvate nella seduta del Comitato
direttivo del 30 gennaio 2001 e nella seduta del
Comitato di gestione del 31 marzo 2006;

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82,
recante il «Codice del’Amministrazione Digitaley, il
quale, all’art. 5 consente, dal 30 giugno 2007, I'effettua-
zione dei pagamenti spettanti alle pubbliche ammini-
strazioni, a qualsiasi titolo dovuti, attraverso I'uso delle
tecnologie dell’informazione e della comunicazione;

Vista la direttiva del Ministro per I'innovazione ¢ le
tecnologie del 18 novembre 2005, recante le linee guida
per lattuazione del «Codice del’Amministrazione
Digitale», che, al punto 4), auspica, tra I’altro, che le
pubbliche amministrazioni prevedano 1'utilizzazione di
una pluralita di canali di pagamento elettronico per
consentire agli utenti di scegliere tra diverse opzioni
(internet, sportelli bancomat, ecc.) allo scopo di incenti-
vare i pagamenti in modalita telematica, anche in con-
siderazione dei risparmi gestionali che ne possono deri-
vare;

Considerato che ¢ necessario adeguare il servizio
all’'utenza mediante l’attivazione, attraverso apposite
convenzioni con istituti di credito, di nuove modalita
di pagamento dei diritti doganali, in alternativa alle
modalita previste dall’art. 77 del decreto del Presidente
della Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43, per‘le opera-
zioni non aventi carattere commerciale effettuate dai
viaggiatori presso gli uffici doganali di confine, con evi-
denti vantaggi in termini di soddisfacimento delle esi-
genze degli operatori;

Considerato che gli oneri addebitati dagli istituti di
credito convenzionati all’Agenzia delle dogane, per le
commissioni gravanti su ciascuna operazione di paga-
mento eseguita a mezzo bancomat o carta di credito,
devono essere posti a carico‘del viaggiatore che usufrui-
sce di tale strumento;

Vista la nota prot. 35070 del 14 marzo 2007 con la
quale il dipartimento della Ragioneria generale dello
Stato ha fornito il ‘parere favorevole all’introduzione
delle modalita dipagamento con bancomat e/o carta
di credito dei diritti doganali per le operazioni non
aventi carattere commerciale;

Ritenute sussistenti le condizioni per consentire agli
utenti di cui“trattasi il pagamento dei diritti doganali
con ulteriori.sistemi diversi dal contante;

Su conforme parere del Comitato strategico di indi-
rizzo permanente espresso nella seduta del 25 gennaio
2007.

ADOTTA
LA SEGUENTE DETERMINAZIONE

Art. 1.

1. Il pagamento delle somme dovute/per i diritti
doganali gravanti sulle importazioni nion aventi carat-
tere commerciale relative a merci introdotte a seguito
di viaggiatori, oltre ai sistemi di pagamento gia previsti,
puo essere effettuato anche con l'utilizzo di:

a) carte bancomat e pagobancomat;

b) carte di credito.

Art? 2.

1. Le modalita e le/condizioni di svolgimento dei ser-
vizi per la riscossiong delle somme con modalita elet-
troniche, nonché lécarte di credito abilitate, sono stabi-
lite con convenzioni da stipularsi fra gli uffici delle
dogane interessati e gli istituti di credito.

2. Le convenzioni di cui al primo comma sono stipu-
late secondo le procedure previste dal regolamento di
contabilita/déll’agenzia delle dogane.

Art. 3.

L. Le modalita di pagamento di cui all’art. 1 sono
attivate in via sperimentale presso la Dogana di
Roma - II sezione viaggiatori - della Circoscrizione
Doganale di Roma II - dal primo giorno del mese
successivo a quello di pubblicazione della presente
determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica Italiana.

2. L’esito positivo della sperimentazione di cui al
primo comma ¢ attestato con determinazione del
Direttore dell’area centrale tributi e rapporto con gli
utenti. Gli altri uffici doganali presso i quali saranno
attivate le nuove modalita di pagamento di cui
all’art. 1, sono stabiliti con successive determinazioni
dei Direttori regionali dell’Agenzia delle dogane terri-
torialmente competenti.

Art. 4.

1. Per il pagamento delle somme dovute tramite carte
di pagamento sono utilizzati gli appositi terminali POS
(Point of Sale) in dotazione dell’Agenzia delle dogane.

2. L’onere della commissione addebitata dagli istituti
di credito in relazione all’utilizzo di tali forme di paga-
mento ¢ a carico del viaggiatore che se ne avvale ed il
relativo importo € liquidato contestualmente ai diritti
doganali, nella misura prevista dalle convenzioni di cui
all’art. 2.

3. Gli importi corrispondenti alle somme incassate
mediante bancomat e carta di credito sono accreditati
sul conto corrente intestato al contabile doganale al
lordo della relativa commissione e resi disponibili
dall’istituto di credito il primo giorno lavorativo suc-
cessivo all’'operazione.
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Art. 5.

1. Il contabile doganale versa giornalmente alle com-
petenti Tesorerie provinciali dello Stato 1 diritti doga-
nali incassati tramite POS secondo le modalita previste
dal regio decreto 23 maggio 1924, n. 827, recante il
«Regolamento per I'amministrazione del patrimonio e
per la contabilita generale dello Stato», e nei termini
indicati dal decreto ministeriale 19 maggio 1943, con-
cernente le istruzioni di contabilita per '’Amministra-
zione delle dogane e delle imposte di fabbricazione.

2. L’ammontare complessivo degli oneri per le com-
missioni dei cui all’art. 4, comma 2, ¢ prelevato
dall’istituto di credito, direttamente sul conto corrente
bancario intestato al contabile doganale, a scadenza
mensile.

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

Roma, 2 aprile 2007

1l direttore: GUAIANA

07A03242

CONFERENZA UNIFICATA

ACCORDO 29 marzo 2007.

Accordo tra Governo, Regioni e Autonomie locali in materia
di semplificazione e miglioramento della qualita della regola-
mentazione. Accordo ai sensi dell’articolo 9, comma 2; lette-
ra ¢) del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281. (Rep. atti
n. 23/CU).

LA CONFERENZA UNIFICATA

Nell’odierna seduta del 29 marzo 2007;

Vista la legge 23 agosto 1988, ns400, recante la disci-
plina dell’attivita di Governo e 'ordinamento della Pre-
sidenza del Consiglio dei Ministri, e successive modifi-
che ¢ integrazioni;

Vista la legge 15 marzo 1997, n. 59, recante la delega
al Governo per il conferimento di funzioni e compiti
alle regioni e agli enti Jocali, per la riforma della pub-
blica amministrazione e per la semplificazione ammini-
strativa, e successive modifiche e integrazioni,

Visto l'art. 9, comma 2, lettera ¢) del decreto legisla-
tivo 28 agosto 1997 n. 281, che prevede che la Confe-
renza Unificata ‘promuove e sancisce accordi tra
Governo, regioni, province, comuni € comunita mon-
tane, al fineydi coordinare l'esercizio delle rispettive
competenze ¢ svolgere in collaborazione attivita di inte-
resse comune;

Vista la legge 8 marzo 1999, n. 50 recante delegifica-
zion€ ¢ testi unici di norme concernenti procedimenti
amministrativi;

Visti gli artt. 5, comma 2, ¢ 14 della legge 28 novem-
bre 2005, n. 246, recante semplificazione e riassetto nor-
mativo per ’'anno 2005;

Visti la raccomandazione ai Paesi membyri adottata
dall’OCSE il 9 marzo 1995 sul miglioramento della qua-
lita della normazione pubblica e il rapperto OCSE del
maggio 1997 sulla riforma della regolazione;

Vista la dichiarazione n. 39 adottata dalla Confe-
renza intergovernativa per la «revisione del trattato
sull’'Unione europea ed allegata~al trattato di Amster-
dam del 2 ottobre 1997, concernente la qualita redazio-
nale della legislazione comunitaria;

Visto il «Rapporto iniziale» del marzo 2001 del
«Gruppo consultivo di.alto’ livello» sulla qualita della
regolamentazione a livello europeo, costituiti dai Mini-
stri europei della funzione pubblica nel novembre 2000;

Visto il rapporto ‘©CSE sulla riforma della regola-
zione in Italia del 2001, in cui ’AIR € considerata come
una tra le riforme dalle piu elevate potenzialita per
migliorare la‘qualita della regolazione, e le relative rac-
comandazioni,

Viste le~eonclusioni del Consiglio europeo di Stoc-
colma del 23-24 marzo 2001, e in particolare il punto
23, irvcui'si considera ’AIR come uno strumento fon-
damentale per una regolazione piu chiara, semplice ed
efficace;

Vista la Comunicazione della Commissione al Consi-
glio, al Parlamento europeo, al Comitato economico e
sociale europeo e al Comitato delle regioni COM
(2007) 23 del 24 gennaio 2007,

Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei
Ministri del 27 marzo 2000 relativa all’analisi tecnico-
normativa e analisi dell'impatto e della regolamenta-
zione;

Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei
Ministri del 21 settembre 2001 sulla sperimentazione
dell’analisi di impatto della regolamentazione sui citta-
dini, imprese e pubbliche amministrazioni;

Vista la circolare del Presidente del Consiglio dei
Ministri del 15 aprile 1998 relativa agli adempimenti
del Governo in materia di istruttoria legislativa;

Valutata I'opportunita di ridefinire e rendere piu effi-
cace la sperimentazione dell’analisi di impatto della
regolamentazione al fine di una sua graduale applica-
zione a tutta lattivita normativa del Governo e delle
regioni, ampliando consistentemente il novero dei casi
oggetto di sperimentazione ed estendendo l'attivita di
formazione dei dipendenti pubblici all’utilizzo del-
IAIR;

Considerata l'opportunita di assicurare forme e
modalita di consultazione idonee degli enti locali in
ordine agli aspetti del presente accordo suscettibili di
incidere sull’autonomia degli stessi nonché al fine di
garantire una complessiva verifica dell'impatto della
regolamentazione fra i diversi livelli di governo;

Ritenuto che I'accordo non puo in alcun modo inci-
dere sull’autonomia dei Consigli regionali, garantita
dagli statuti, ma che si pone come espressione dell’indi-
rizzo politico in materia di qualita della regolamenta-
zione, concordato fra il Governo e le Giunte regionali;

Ritenuto necessario definire principi comuni ai fini
del miglioramento della qualita e della trasparenza del
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sistema normativo, al fine di rendere uniforme la tec-
nica legislativa adottata dai diversi centri di produzione
normativa presenti nell’ordinamento italiano;

Visti gli esiti delle riunioni tecniche del 17 ottobre
2006, del 29 novembre 2006, tenutesi presso il Diparti-
mento per gli affari regionali, a seguito dei quali ¢ stata
concordata I'apertura di due distinti tavoli di lavoro,
uno dedicato alla qualita della regolazione ed uno alla
semplificazione;

Vista la nota del Dipartimento per gli affari regionali
del 16 febbraio 2007, con la quale ¢ stata convocata per
il giorno 5 marzo 2007, una riunione tecnica nella quale
si ¢ dato I'avvio ad una prima formulazione di proposta
di accordo concernente la semplificazione e il migliora-
mento della qualita della regolamentazione;

Considerato che, il Dipartimento per gli affari regio-
nali, ha convocato per il giorno 12 marzo 2007, una riu-
nione tecnica, nel corso della quale sono state concor-
date modifiche alla proposta di accordo in esame;

Vista la nota del 13 marzo 2007 della Segreteria della
Conferenza Stato-regioni, con la quale ¢ stata diramata
la riformulazione della proposta di accordo, a seguito
delle modifiche condivise nella suddetta riunione del
12 marzo 2007;

Atteso che 'argomento ¢ stato iscritto all’ordine del
giorno della seduta di questa Conferenza del 15 marzo
2007, ma ¢ stato rinviato su richiesta delle regioni;

Rilevato che il Dipartimento per gli affari regionali,
a seguito di ulteriori modifiche concordate con le
regioni, ha trasmesso la riformulazione del provvedi-
mento che € stato diramato con nota del 21 marzo 2007;

Rilevato che, nell’odierna seduta di questa Confes
renza, le regioni e le province autonome, nell’esprimere
avviso favorevole all’accordo, hanno proposto emenda-
menti al testo diramato con nota del 21 marzo 2007
(AlLD);

Acquisito I'assenso del Governo, delle regioni, delle
province autonome di Trento e Bolzano,.d¢i comuni,
delle province e delle comunita montane,/nell’odierna
seduta di questa Conferenza;

Sancisce
il seguente accordo

tra il Governo, le regioni £+le province autonome,
ANCI, ’UPI e TUNCEM/nei termini sottoindicati

Art. 1.

La qualita della normazione

1. Lo Stato, le-regioni ¢ le province autonome di
Trento e Bolzano ‘¢oncordano che il processo norma-
tivo si conformijai-principi di qualita della regolazione
condivisi in ambito europeo, quali quelli di necessita,
proporzionalita, sussidiarieta, trasparenza, responsa-
bilita, accessibilita e semplicita delle norme e concor-
dano — per’il miglioramento della qualita della rego-
lazione — I'utilizzo di strumenti quali I'analisi tec-
nico-normativa (ATN), l’analisi di impatto della
regolamentazione ex ante (AIR) e la consultazione, 1’a-

nalisi di fattibilita, la verifica di impatto dellalrégola-
mentazione ex post (VIR), 'impiego di clausolewaluta-
tive, la semplificazione normativa, la misurazione e
riduzione degli oneri amministrativi, il drafting nor-
mativo. Le suddette attivita devono svolgetsi secondo
metodologie e principi condivisi nel rigspetto del princi-
pio di leale collaborazione.

2. Le regioni valutano, nella loro attivita legislativa,
con l'ausilio istruttorio anche dei’ gruppi di lavoro gia
esistenti tra regioni, la configurabilita di modelli proce-
dimentali omogenei sul territorie/nazionale per deter-
minate attivita private e valorizzano le attivita dirette
all’armonizzazione delle normative regionali.

Art. 2.

Analisi techico-normativa ATN

1. L’analisi tecnico-normativa (ATN) verifica I'inci-
denza della normativa proposta sull’ordinamento giuri-
dico vigente, da conto della sua conformita alla Costi-
tuzione e alla disciplina comunitaria nonché dei profili
attinenti al ‘rispetto delle competenze delle regioni e
delle autenomie locali e ai precedenti interventi di dele-
gificazione.

2. IYATN, inoltre, da conto della correttezza delle
definizioni e dei riferimenti normativi contenuti nel
testo/ della normativa proposta, nonché delle tecniche
di “modificazione e abrogazione delle disposizioni
vigenti, riportando eventuali soluzioni alternative prese
in considerazione ed escluse.

3. L’analisi ¢ condotta anche alla luce della giurispru-
denza esistente, della pendenza di giudizi di costituzio-
nalita sul medesimo o analogo oggetto e di eventuali
progetti di modifica della stessa materia gia in corso di
esame.

4. La relazione contenente ’ATN deve analizzare, tra
I’altro:

a) la necessita dell’intervento normativo;

b) Tincidenza delle norme proposte sulle leggi ¢ i
regolamenti vigenti ed il rispetto dell’autonomia statu-
taria e regolamentare degli enti locali;

¢) la compatibilita dell’intervento con I’ordina-
mento comunitario;

d) la compatibilita con le competenze di altri sog-
getti dotati di potesta legislativa;

e) la verifica dell’assenza di rilegificazione e del
possibile utilizzo di strumenti di semplificazione nor-
mativa;

f) gli eventuali effetti abrogativi impliciti di dispo-
sizioni dell’atto normativo al fine di tradurli in norme
abrogative espresse.

Art. 3.

Analisi di impatto della regolamentazione AIR

1. Lanalisi dellimpatto della regolamentazione
(AIR) consiste nella valutazione preventiva degli effetti
di ipotesi di intervento normativo ricadenti sulle atti-
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vita dei cittadini e delle imprese e sull’organizzazione e
sul funzionamento delle pubbliche amministrazioni,
mediante comparazione di opzioni alternative.

2. I’AIR consente di verificare la necessita e I’oppor-
tunita di un intervento normativo e orienta il decisore
politico verso scelte efficaci e rispondenti alle esigenze
dei cittadini, garantendo trasparenza e partecipazione
al processo decisionale.

3. Con successive leggi regionali o con altri atti anche
non normativi, nel rispetto dei principi e criteri generali
condivisi, enunciati nel presente e in successivi accordi,
sono definiti:

a) le procedure del’AIR, compresa la fase della
consultazione;

b) le tipologie sostanziali, i casi e le modalita di
esclusione dellAIR;

¢) icriteri generali e le procedure, nonché I'indivi-
duazione dei casi di effettuazione della VIR.

4. Gli elementi da considerare nell’analisi dell’im-
patto della regolamentazione (AIR) sono:

a) descrizione degli obiettivi del provvedimento e
delle opzioni alternative;

b) individuazione dei soggetti destinatari;
¢) valutazione dei benefici e dei costi;

d) disponibilita di bilancio per I’attuazione dell’in-
tervento;

e) valutazione della c.d. «opzione zero», cio¢ del-
lalternativa di lasciare immutata la situaziene esi-
stente.

5. La realizzazione dell’AIR, in ogni-caso, segue un
principio di proporzionalita secondo” cuf il grado di
approfondimento dell’analisi e, in particolare, la scelta
della metodologia di valutazione economica da utiliz-
zare, sono adattati al caso specifico)oggetto di valuta-
zione, sulla base di un giudizio di significativita dell’in-
tervento proposto e di rilevanza /degli effetti attesi.

Art. 4.

Consultazione

1. Lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e Bolzano_ assicurano, ciascuno secondo i rispet-
tivi ordinamenti;, adeguate forme di consultazione delle
parti sociali e/delle associazioni di categoria ¢ dei con-
sumatori per i provvedimenti normativi di maggior
impatto sull’attivita dei cittadini e delle imprese.

2. LosStato, le regioni e le province autonome di
Trento~€“ Bolzano concordano, anche attraverso il
Tavolo permanente per la semplificazione, di cui all’art.
5 dél decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri
12 settembre 2006, istituito con il decreto del Presidente
del Consiglio dei Ministri 8 marzo 2007, forme ¢ moda-
lita omogenee di consultazione, al fine di assicurare la
condivisione delle migliori pratiche operative.

Art. 5.
Analisi di fattibilita

1. Per analisi di fattibilita degli atti normativi si
intende quella attivita rivolta ad/ accertare, nel
momento della progettazione normativa, la presenza
minima e lo stato di efficienza~delle condizioni opera-
tive degli uffici pubblici che.dovranno applicare la
norma, al fine di fornire agli organi competenti ele-
menti conoscitivi sul testo normativo in esame, laddove
quest’ultimo non sia assoggettato ad AIR.

Art. 6.
Verifica dell’'impatto della regolamentazione VIR

1. La verificavdell'impatto della regolamentazione
(VIR) consistewnella valutazione ex post, anche perio-
dica, del raggiungimento delle finalita e nella stima dei
costi e degli effetti prodotti dagli atti normativi appro-
vati sia sulle-attivita dei cittadini e delle imprese che sul-
I'organizzazione e sul funzionamento delle pubbliche
ammihistrazioni.

2/ La Conferenza Unificata individua:
d) 1 criteri generali e il percorso dell’analisi;

b) i criteri di selezione dei casi, articolandoli in cri-
teri di inclusione e di esclusione;

¢) itempi di applicazione della valutazione;

d) 1 metodi di condivisione dei risultati delle VIR
effettuate.

Art. 7.

Clausole valutative a supporto
dell’analisi ex post delle leggi

1. La clausola valutativa (evaluation clause) & uno
strumento di valutazione ex post delle leggi consistente
in uno specifico articolo dell’atto normativo, che confe-
risce un mandato esplicito al Governo ed alle Giunte
regionali ad elaborare ed a comunicare all’organo legi-
slativo le informazioni necessarie sia a conoscere i
tempi, le modalita attuative e le eventuali difficolta
emerse in fase di implementazione, sia a valutare le
conseguenze dell’atto sui destinatari diretti e la colletti-
vita.

2. Lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e Bolzano si impegnano a definire, per quanto
possibile, delle formule standard di clausole valutative
idonee a garantire il costante monitoraggio dello stato
di attuazione degli atti normativi, indicando, altresi,
gli obiettivi conoscitivi che gli organi competenti
devono perseguire.

Art. 8.
Taglia-leggi

1. Lo Stato e le regioni ¢ le province autonome di
Trento e di Bolzano si impegnano a ridurre progressi-
vamente e costantemente il numero delle leggi vigenti,
al fine di raggiungere equilibri ottimali fra regolazione
¢ autoregolazione.
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2. Per la realizzazione dell’obiettivo di cui al comma
1, le Regioni adottano testi unici e codici ovvero ricor-
rono alla delegificazione.

3. Lo Stato e le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano si impegnano, coordinando le loro
azioni con le iniziative gia in corso per l’istituzione di
banche dati gestite d’intesa fra Parlamento e Consigli
regionali, ad istituire una banca dati della normativa
primaria e secondaria da costituirsi presso la Confe-
renza Stato-regioni, individuando alluwopo gli stru-
menti legislativi e amministrativi necessari.

4. Lo Stato e le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano concordano, con delibera della
Conferenza Unificata, le modalita di monitoraggio del-
I’attuazione del processo di progressiva riduzione del
numero delle leggi, previsto dal comma 1.

5. Lo Stato e le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano si impegnano ad implementare le
iniziative volte alla informatizzazione della legislazione
vigente, tenendo conto del ruolo del Dipartimento per
affari regionali e le autonomie locali ed in coordina-
mento con quanto previsto dall’art. 107 della legge 23
dicembre 2000, n. 388.

Art. 9.

Misurazione e riduzione degli oneri amministrativi

1. La Stato, le regioni ¢ le province autonome di
Trento e Bolzano fissano I'obiettivo di ridurre del 25%,
entro il 2012, gli oneri amministrativi e, in particolare,
gli obblighi d’informazione imposti alle imprese, in
conformita alle conclusioni del Consiglio europeo
dell’8-9 marzo 2007 in materia di Better Regulation-e;
pertanto, si impegnano a definire le modalita con/le
quali intendono individuare, misurare e ridurresi sud-
detti oneri.

2. Nel perseguimento dell’obiettivo di cuiial"comma
1, lo Stato e le regioni individuano e quantificano gli
oneri amministrativi derivanti dalla normativa statale
e regionale, elaborando specifiche proposte di ridu-
zione. La riduzione degli oneri amministrativi riguarda
principalmente gli obblighi di informazione obsoleti,
ridondanti o ripetitivi che devono. essere chiaramente
distinti dalle caratteristiche strutturali della legisla-
zione, funzionali o necessarie alla realizzazione degli
obiettivi della normativa.

3. Per la misurazione e riduzione degli oneri ammini-
strativi derivanti dalla legislazione comunitaria e dalla
normativa nazionale di tecepimento, lo Stato e le
regioni si impegnano a‘collaborare con la Commissione
per l'attuazione della~xComunicazione al Consiglio, al
Parlamento europeo, al Comitato delle regioni COM
(2007) 23 del 24 gennaio 2007.

4. Le azioni~di> misurazione e riduzione di cui al
comma 3 investono le tredici aree di intervento, selezio-
nate dalla_Commissione europea: diritto societario;
legislazione farmaceutica; relazioni del lavoro; norma-
tiva fiscale; statistiche; agricoltura e sussidi all’agricol-
tura; sicurezza alimentare; trasporti; pesca; servizi
fmanziari; ambiente; politiche di coesione; appalti pub-
blici.

5. Le iniziative di cui ai commi 2 e 3 non devono’com-
promettere l’obiettivo perseguito dalla legislazione.
Nei casi in cui motivi legati alla tutela della.salute pub-
blica, alla tutela della protezione dei lavoratori o del-
I’ambiente lo richiedano, gli obblighi di informazione
sono mantenuti.

Art. 10.

Criteri e modalita procedurali

1. I metodi di analisi e 1 modelli di AIR, nonché 1
metodi relativi alla VIR, sona adottati con atti della
Conferenza Unificata e sono sottoposti a revisione,
con cadenza semestrale.

2. L’amministrazion¢ competente a presentare I'ini-
ziativa normativa proyvede all’AIR nonché alla perio-
dica comunicazione-della stessa alla Conferenza di cui
al comma 1.

3. Le ammifiistrazioni, nell’ambito della propria
autonomia organizzativa e senza oneri aggiuntivi, indi-
viduano I'ufficio responsabile del coordinamento delle
attivita connesse all’effettuazione dell’AIR e della VIR
di rispettiva competenza.

Art. 11.

Costituzione di strutture di supporto

I/ Lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento ¢ Bolzano si impegnano a costituire adeguate
strutture di supporto o altri centri di responsabilita per
la redazione di atti normativi e per l’espletamento di
attivita di analisi di impatto della regolamentazione ex
ante (AIR), di analisi di fattibilita, di verifica dell’im-
patto della regolamentazione ex post (VIR) sui mede-
simi provvedimenti.

2. Tali strutture di supporto svolgono anche attivita
di coordinamento dell’esercizio delle rispettive compe-
tenze normative e perseguono attivita di interesse
comune in tema di semplificazione, riassetto normativo
e qualita della regolazione.

Art. 12.

Formazione

1. Lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e Bolzano, al fine di disporre di adeguate profes-
sionalita giuridico-economiche in grado di utilizzare
gli strumenti di cui all’art. 1 del presente accordo, si
impegnano ad assicurare, attraverso iniziative comuni,
una formazione permanente sulla qualita della regola-
zione del personale e, in particolare, di coloro che ope-
rano nelle strutture tecnico-legislative.

2. La formazione puo essere articolata:

a) in un ciclo di formazione di base incentrato su
argomenti quali il sistema delle fonti giuridiche nell’at-
tuale contesto istituzionale, I’articolazione e il conte-
nuto delle politiche pubbliche, I’analisi dei sistemi di
valutazione e ’analisi costi-benefici, la disciplina degli
strumenti per il miglioramento della qualita della rego-
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lamentazione di cui all’art. 1 del presente accordo non-
ché le piu rilevanti esperienze di AIR italiane ed inter-
nazionali;

b) un ciclo di formazione specialistica incentrato
sulle tecniche di analisi di impatto della regolamenta-
zione, con particolare riguardo alle metodologie di
valutazione economica, alle tecniche di consultazione e
di definizione di strumenti di rilevazione (questionari
cartacei e on line), allo scopo fornire gli strumenti spe-
cifici per la realizzazione dell’AIR.

Art. 13.

Comunicazione legislativa
e conoscibilita degli atti normativi

1. Lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e Bolzano si impegnano a prevedere forme di
comunicazione legislativa nonché ogni altro mezzo ido-
neo a garantire una migliore conoscibilita dei testi nor-
mativi.

Art. 14.

Drafting normativo

1. Lo Stato e le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano si impegnano ad unificare. i
manuali statali e regionali in materia di drafting di tésti
normativi, prevedendo, altresi, idonei sistemi di moni-
toraggio degli stessi mediante la creazione di un indice
di qualita nonché I'utilizzo di formule standard riferite
a fattispecie normative tipiche. Particolare attenzione
dovra essere posta all’analisi del linguaggio’ normativo
ed alla creazione di idonei glossari condivisi.

2. Gli elementi di drafting e di linguaggio normativo
che devono essere considerati sono:

a) I'individuazione delle nuove definizioni norma-
tive introdotte dal testo, della loronecessita e della coe-
renza con quelle gia in uso;

b) la verifica della correttezza dei riferimenti nor-
mativi contenuti nel progetto, ¢on particolare riguardo
alle successive modificazioni‘ed integrazioni subite dai
medesimi;

¢) il ricorso alla /tecnica della novella legislativa
per introdurre modificazioni ed integrazioni a disposi-
zioni vigenti;

d) I'individuazione di effetti abrogativi impliciti di
disposizioni dell’atto normativo ¢ loro traduzione in
norme abrogative espresse nel testo normativo.

Art. 15.

Leggi.in materia di qualita della regolamentazione

1{ Lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e Bolzano si impegnano ad adottare i piani di
azione e le leggi in materia di qualita della regolamen-
tazione nel rispetto dei principi dettati dal presente
accordo.

Art. 16.

Monitoraggio dello stato di attuazione
dell’accordo sulla qualita della regolamentazione

1. Il monitoraggio dello stato di attuazione del pre-
sente accordo ¢ demandato ad un-tavolo tecnico parite-
tico Stato-regioni appositamente™costituito mediante
delibera della Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato-regioni ¢ le province autonome di Trento ¢
Bolzano.

2. Al tavolo di cui al comma 1 partecipano gli enti
locali, ai fini di una complessiva verifica dell'impatto
della regolamentaziene-fra i diversi livelli di governo.

Art. 17.

Clausola di‘imwarianza della spesa e oneri finanziari

1. Agli oneriderivanti dal presente accordo, sostenuti
da tutte le-amministrazioni coinvolte, si fa fronte assi-
curandoe l'invarianza della spesa pubblica, nell’ambito
delle risorse finanziarie, strumentali ed umane disponi-
bili &' legislazione vigente.

Roma, 29 marzo 2007

1l presidente: LANZILLOTTA

1] segretario: Busia

ALLEGATO [

CONFERENZA DELLE REGIONI
E DELLE PROVINCE AUTONOME

ACCORDO FRA LO STATO E LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI
TRENTO E BOLZANO, LE PROVINCE, I COMUNI E LE COMUNITA
MONTANE IN MATERIA DI SEMPLIFICAZIONE E MIGLIORAMENTO
DELLA QUALITA DELLA REGOLAMENTAZIONE, IN VISTA DELLA
CONFERENZA DEI PRESIDENTI DEL 29 MARZO 2007.

Punto 3) elenco A Conferenza Unificata

La Conferenza delle regioni e delle province autonome nell’espri-
mere avviso favorevole all’accordo propone i seguenti emendamenti
al testo dell’Accordo trasmesso dal Ministero per gli affari regionali
e delle autonomie pervenuti lo scorso 21 marzo:

Art. 1.

All’art. 1, comma 2, la parola «valorizzare» ¢ sostituita dalla
seguente: «valorizzano».

Art. 4.

Sostituire I’art. 4 con il seguente:

«Art. 4. — (Consultazione). - 1. Lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e Bolzano assicurano, ciascuno secondo i rispet-
tivi ordinamenti, adeguate forme di consultazione delle parti sociali
e delle associazioni di categoria e dei consumatori per i provvedimenti
normativi di maggior impatto sull’attivita dei cittadini e delle imprese.

2. Lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e Bol-
zano concordano, anche attraverso il Tavolo permanente per la sem-
plificazione di cui all’art. 5 del decreto del Presidente del Consiglio
dei Ministri 12 settembre 2006, istituito con il decreto del Presidente
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del Consiglio dei Ministri 8 marzo 2007, forme e modalita omogenee
di consultazione, al fine di assicurare la condivisione delle migliori
pratiche operative.»

Art. 8.
All’art. 8 comma 3, sostituire le parole «Dipartimento per gli
affari regionali e le Autonomie» con «la Conferenza Stato-regioni».
Art. 14.

Si chiede la soppressione delle lettere ¢) e f) del comma 2 del-
l’art. 14, in quanto non attinenti alla tematica del drafting normativo,
bensi a quella dell’analisi tecnico-normativa, come peraltro corretta-
mente scritto nell’art. 2.

Art. 15.

La rubrica dell’art. 15 al contenuto dell’articolo, ¢ sostituita dalla
seguente:

«Art. 15 (Leggi in materia di qualita della regolamentazione».

07A03138

CONFERENZA PERMANENTE PER I RAP-
PORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCIE AUTONOME DI TRENTO E
BOLZANO

ACCORDO 29 marzo 2007.

Accordo tra il Governo, le regioni e le province autonome di
Trento e Bolzano per la definizione dello standard professio-
nale nazionale della figura dell’acconciatore, ai sensi della
legge 17 agosto 2005, n. 174. Accordo ai sensi dell’articolo 4,
comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281.
(REP. ATTI N. 65/CSR).

LA CONFERENZA PERMANENTE PER.I RAP-
PORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E'LE PRO-
VINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del 29 marzo 2007;

Vista la legge costituzionale 18 ottobte 2001, n. 3
recante le «Modifiche al Titolo V della-parte seconda
della Costituzione»;

Visto I’art. 4 del decreto legislativo'28 agosto 1997, n.
281, che attribuisce a questa Conferenza la facolta di
sancire accordi tra Governogiregioni e province auto-
nome, in attuazione del principio di leale collabora-
zione, al fine di coordinare Yesercizio delle rispettive
competenze e svolgere attivita di interesse comune;

Vista la legge 17 agosto 2005 n. 174, recante «Disci-
plina dell’attivita di‘acconciatore», che demanda alle
regioni la disciplina della citata attivita professionale,
la definizione dei\contenuti tecnico-culturali del pro-
grammi dei corsi_¢ l'organizzazione degli esami tec-
nico-pratici, previa determinazione di criteri generali
in sede di Conferenza Stato-regioni.

Vista la‘legge-quadro in materia di formazione pro-
fessionale 2+ dicembre 1978 n. 845;

Viste le leggi 23 dicembre 2000, n. 388 e 27 dicembre
2002, n. 289 recanti disposizioni per la formazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato, rispettiva-

mente leggi finanziarie per 'anno 2001 e per_Fanno
2003, di istituzione dello 0,30 ai Fondi interprefessio-
nali;

Visto il decreto legislativo 10 settembre.2003, n. 276,
recante attuazione delle deleghe in materia di occupa-
zione ¢ mercato del lavoro, di cui alla legge 14 febbraio
2003, n. 30.

Vista la Decisione n. 2241/2004/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio del 15 dicembre 2004 relativa
al «Quadro comunitario unico*persla trasparenza delle
qualifiche e delle competenze(Europass)»;

Visto il decreto legge 31- gennaio 2007, n. 7 recante
«Misure urgenti per la tutela dei consumatori, la pro-
mozione della concorrenza, lo sviluppo di attivita eco-
nomiche e la nascita divhuove imprese» ed, in partico-
lare, I’art. 10, comma-2;

Visto il decreto ‘interministeriale del 10 ottobre 2005
che ha recepito il libretto formativo del cittadino, previ-
sto dall’art. 2, del decreto legislativo 276 del 2003, a
seguito dell’approvazione in sede di Conferenza unifi-
cata in data 14 luglio 2005;

Visto ildecreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112 con-
cernente\il,«Conferimento di funzioni e compiti ammi-
nistrativi‘dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in
attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Visto I’Accordo in sede di Conferenza Stato-regioni il
I8.febbraio 2000 per la costituzione del sistema nazio-
nale di certificazione delle competenze professionali;

Visto il decreto del Ministero del lavoro e della previ-
denza sociale n. 174 del 2001 sul sistema della certifica-
zione delle competenze nella formazione professionale;

Visto il documento «Standard nazionali di compe-
tenze e certificazione. Architettura di sistema e ruolo
istituzionale delle Regioni», il documento «Standard
nazionali di competenze e certificazione. Architettura
di sistema e ruolo istituzionale delle Regioni» proposto
dai Sindacati, accolto dai Presidenti delle Regioni e
Province Autonome il 2 agosto 2002, e ripreso per una
piu ampia revisione e condivisione in sede tecnica con
ANCI, UPI e Confederazioni Imprenditoriali il 14
maggio 2003;

Visto I’Accordo in Conferenza dei Presidenti delle
regioni ¢ province autonome del 9 febbraio 2006 sul-
I’Apprendistato professionalizzante;

Visto il documento «Criteri per la descrizione degli
standard professionali» del 23 maggio 2006 a cura del
Progetto interregionale «Descrizione e certificazione
per competenze e famiglie professionali»;

Visto il documento della Commissione europea (SEC
(2005) 957 dell’8 luglio 2005) «Verso un quadro euro-
peo delle qualifiche per I'apprendimento permanente
(EQF)»;

Vista la Proposta di raccomandazione del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio relativa all’istituzione
di un Quadro europeo delle qualifiche per I'apprendi-

mento permanente (EQF), adottato dalla Commissione
il 5 settembre 2006 (COM (2006) 479);
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Vista la nota del 16 febbraio 2007, con la quale la
Conferenza delle regioni e delle province autonome ha
trasmesso, unitamente ad un documento metodologico
per la definizione di accordi in materia di professioni
regolamentate, lo schema di accordo in oggetto;

Vista la nota, del 2 marzo 2007, con la quale il Mini-
stero dello sviluppo economico ha proposto alcune
modifiche ed integrazioni al testo dell’accordo;

Considerato che tali modificazioni sono state condi-
vise, nel corso dell’incontro tecnico del 14 marzo 2007,
dai rappresentanti del Ministero del lavoro e della pre-
videnza sociale e delle regioni;

Vista la definitiva stesura della proposta accordo in
oggetto, nel testo riformulato a seguito di quanto con-
cordato in sede tecnica e diramato con nota del 15
marzo 2007;

Acquisito, nel corso dell’odierna seduta, ’assenso del
Governo e dei Presidenti delle regioni e province auto-
nome;

Sancisce accordo:

tra il Governo e le regioni e province autonome di
Trento e Bolzano nei tennini di seguito riportati.

Premessa

L’ambito della definizione dei requisiti minimi pet
I’abilitazione alla professione e delle modalita di eserci-
zio delle professioni regolamentate non ordinistiche si
colloca sia nel piu ampio contesto del ruolo” delle
regioni e province autonome in materia di prefessioni,
sia nel processo di attuazione delle riformé felative al
sistema di istruzione e formazione e lavoro, nel quadro
delle competenze istituzionali disegnate dal nuovo
Titolo V della Costituzione.

L’evoluzione della materia delle_professioni regola-
mentate deve considerare:

il processo in atto nei sistemi~di istruzione forma-
zione e lavoro per la definizione di una architettura
nazionale condivisa dai sistemi regionali, pur nel
rispetto delle diverse competenze e dei ruoli dei soggetti
istituzionali coinvolti;

1 risultati tecnico-metodologici ottenuti delle
regioni ¢ province autonome nell’ambito del Progetto
interregionale competenze e che hanno gia guidato i
lavori in materia distandard professionali e formativi.

Il percorso avyiato dalle regioni e province auto-
nome, all’interno del Progetto interregionale compe-
tenze e sintetizzato nel documento tecnico approvato
in Conferenza dei Presidenti (27 novembre 2005), pre-
vede la realizzazione di condizioni di sistema a livello
nazionale/per I'integrazione degli ambiti di Istruzione,
formazione e lavoro, nel rispetto del ruolo e delle com-
petenze-esclusive nelle suddette materie delle regioni e
delle.province autonome.

In tale prospettiva, assume rilevanza la definizione di
un quadro nazionale di standard professionali, centrato
sulla definizione di figure professionali rispetto al quale

i diversi sistemi regionali di istruzionele/formazione
declinano profili e percorsi formativi, rispondenti alle
esigenze del territorio.

Il presente Accordo ¢ formalizzato,nel rispetto del
corretto esercizio della competenza”concorrente tra
Stato e regioni nel quadro della-diseiplina degli accon-
ciatori, muovendo dalla definizione dello standard pro-
fessionale minimo della figura dell’acconciatore a
livello nazionale.

L’individuazione dello “standard professionale,
infatti, costituisce il puntodi partenza indispensabile a
guidare le attivita da realizzare nell’ambito del sistema
di istruzione - formaziene - lavoro, come risposta ai
fabbisogni territorialiper il settore produttivo dell’ac-
conciatura.

Considerato

L’importanza di mantenere uno stretto raccordo con
il Tavolo ‘unico «Sistema nazionale degli standard», al
fine di/ereare utili sinergie e di valorizzare quanto gia
prodgtto ¢d acquisito in materia;

Iesigenza di definire lo standard professionale per la
figura’dell’acconciatore, omogeneo sul territorio nazio-
nale’e riferimento condiviso tra regioni e province auto-
nome;

L’esigenza di assicurare il riconoscimento e la mobi-
lita professionale della figura dell’acconciatore abilitato
sull’intero territorio nazionale, nonché nel territorio
dell’'unione europea, in conformita ai diritti di stabili-
mento e libera prestazione dei servizi professionali;

La garanzia che nell’esame di abilitazione professio-
nale vengano verificate, secondo standard professionali
condivisi su tutto il territorio nazionale, le competenze
richieste dal contesto produttivo;

La rilevanza dello standard professionale ai fini di
una programmazione dell’offerta formativa rispon-
dente alle esigenze del mercato del lavoro;

La necessita dello standard professionale ai fini della
programmazione di percorsi formativi coerenti con le
normative vigenti nei rispettivi sistemi di formazione
professionale e finalizzati al conseguimento della quali-
fica professionale di «Acconciatorey;

Art. 1.
Definizione

L’acconciatore ¢ la figura professionale che, in pos-
sesso di un’abilitazione professionale rilasciata previo
esame dalle regioni e province autonome, esegue i trat-
tamenti ed i servizi di propria competenza.

Art. 2.

Aree di attivita professionali caratterizzanti

L’acconciatore esercita autonomamente ed ¢ respon-
sabile delle seguenti aree di attivita relative all’intero
processo di lavoro:

A). Area della produzione del servizio;
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B). Area della gestione d’impresa.

Art. 3.

Formazione

La formazione professionale dell’acconciatore ¢ di
competenza esclusiva delle regioni e province auto-
nome; che provvedono alla definizione degli standard
dei percorsi formativi nonché alla programmazione e
organizzazione dei corsi nel rispetto dello standard pro-
fessionale minimo definito dal presente accordo e sulla
base delle disposizioni vigenti in materia di formazione
professionale.

Art. 4.

Esame finale e rilascio dell’attestato

L’esame finale, finalizzato al conseguimento dell’abi-
litazione professionale di Acconciatore, € organizzato
e realizzato secondo le nonnative vigenti delle regioni e
province autonome di Trento e di Bolzano.

Art. 5.

Riconoscimento competenze pregresse

Spetta alle regioni e alle province autonome di
Trento e di Bolzano, nel contesto dei propri sistemi di
formazione professionale, definire le modalita e le pro-
cedure per il riconoscimento delle competenze acquisite
in analoghi percorsi/contesti formativi ed esperienze
lavorative pregresse.

Art. 6.

Riconoscimento della abilitazione professionale

Il conseguimento dell’abilitazione all’esercizio dell’at-
tivita di Acconciatore, rilasciata con l¢ modalita previ-
ste dalle disposizioni di ciascunalregione e provincia
autonoma di Trento e di Bolzano nel rispetto dello
standard professionale descritto’ nell’allegato al pre-
sente accordo, ha valore su tutto il territorio nazionale.

Art=T7.
Allegato all’Accordo

Lallegato Standard Professionale dell’Acconciatore
costituisce parte integrante del presente Accordo.

Roma, 29 marzo 2007

1l presidente
LANZILLOTTA

1l segretario
Busia

ALEEGATO

«STANDARD PROFESSIONALE DELL’ACCONEIATORE»
ACCONCIATORE

Descrizione della figura.

L’Acconciatore, ai sensi della legge n. 174/2005, ¢ la figura in
grado di esercitare attivita comprendenti tutti istrattamenti e i servizi
volti a modificare, migliorare, mantenere/e proteggere ’aspetto ste-
tico dei capelli, ivi compresi i trattamenti tticologici complementari,
che non implicano prestazioni di carattere medico, curativo o sanita-
rio, nonché il taglio e il trattamento estetico della barba, e ogni altro
servizio inerente o complementare.

E la figura professionalmente in grado di proporre ¢ realizzare
per la clientela prestazioni conformije funzionali alle caratteristiche e
all’aspetto della persona secondo“i“canoni delle mode e dei costumi
riconosciuti nelle diverse culture.

Aree di attivita / processischepresidia.

L’Acconciatore esereita autonomamente ed ¢ responsabile delle
seguenti attivita relative all’intero processo di lavoro.

A). Area della produzione del servizio di acconciatore.

Predispene & gestire l'accoglienza del/la cliente utilizzando
modalita comunicative verbali e non verbali appropriate, con partico-
lare attenzione alla gestione del tempo e alla rilevazione di informa-
zioni sul seryizio richiesto;

Realizzare I'analisi delle caratteristiche del capello e della barba
per identificare i trattamenti e i prodotti idonei;

Eseguire i trattamenti in base all’analisi effettuata e alle esigenze
e desideri del/la cliente;

Utilizzare prodotti e apparecchiature idonei ai trattamenti da
eseguire, secondo standard di qualita e conformemente alla norma-
tiva vigente inmateria di igiene e sicurezza sul lavoro;

Eseguire taglio e acconciatura secondo canoni e stili estetici e
delle mode.

B). Area della gestione d’impresa.

Organizzare e manutenere 'ambiente di lavoro nel rispetto delle
norme igieniche, di sicurezz sul lavoro e di salvaguardia ambientale;

Gestire lattivita contabile e amministrativa;

Selezionare e gestire il personale;

Organizzare la promozione dell’attivita professionale;

Gestire i rapporti con banche, associazioni di categoria, ecc.;

Gestire i rapporti con i fornitori ed organizzare il magazzino.

Formazione.

La formazione dell’Acconciatore ¢ di competenza delle regioni e
delle province autonome di Trento e di Bolzano, che provvedono alla
definizione degli standard dei percorsi formativi nonché alla pro-
grammazione e organizzazione dei corsi, nel rispetto dello standard
professionale essenziale definito dal presente accordo e sulla base
delle disposizioni vigenti in materia di formazione professionale.

Esame finale.

L’esame finale per il rilascio dell’abilitazione professionale di
acconciatore dovra essere organizzato e realizzato, secondo le norma-
tive vigenti di regioni e province autonome, in modo da verificare il
possesso delle competenze adeguate per:

la predisposizione di un ambiente di lavoro correttamente
attrezzato, accogliente e rispondente alle disposizioni igienico-sanita-
rie;

I’analisi dal punto di vista strutturale e funzionale del capello,
cuoio capelluto e barba;

il taglio dei capelli e della barba sia conforme alla morfologia
viso-corpo ed alle specificita stilistiche concordate con il cliente;



13-4-2007

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 86

i capelli e la barba siano sottoposti a trattamenti tricologici e
cosmetici secondo procedure e tecniche diversificate per tipologia di
capello ed obiettivo stilistico;

la messa in piega, I’acconciatura dei capelli e la barba rispon-
dano alle caratteristiche d’aspetto, nonché alle specificita stilistiche
richieste dal cliente ed alla tipologia di evento;

il servizio di acconciatura sia erogato secondo gli standard
qualitativi previsti;

la corretta redazione e conservazione dei documenti contabili e
amministrativi relativi alla conduzione dell’esercizio.

Le regioni potranno avvalersi di enti autonomi o strumentali, per
l'organizzazione e la gestione degli esami.

L’esame dovra essere organizzato e gestito secondo principi di
trasparenza e tracciabilita delle procedure.

Riconoscimento dei crediti formativi.

Spetta alle regioni e alle province autonome di Trento e di Bolzano,
nel contesto dei propri sistemi di formazione professionale, definire
il sistema e le procedure per la certificazione delle competenze acqui-
site ed il loro riconoscimento in termini di crediti formativi in analo-
ghi percorsi/contesti formativi ed esperienze lavorative pregresse.

Spendibilita della qualifica abilitante all'esercizio dell attivita professio-
nale di acconciatore.

L’abilitazione all’esercizio delle attivita di acconciatore, rilasciata
con le modalita previste dalle disposizioni di ciascuna regione e pro<
vincia autonoma di Trento e di Bolzano secondo gli standard profes-
sionali e di certificazione finale di cui ai punti precedenti, ha valore
su tutto il territorio nazionale.

07A03137

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 30 marzo 2007.

Riclassificazione del medicinale «Pregnyl» (gonadotropina
corionica umana), ai sensi dell’articolo)8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537.

IL DIRETTORE.GENERALE

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

Visti Tart. 48 del.decreto legge 30 settembre 2003
n. 269, convertitosnella legge 24 novembre 2003,n.326,
che istituisce I’Agénzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri-della funzione pubblica e dell’economia
e finanzewin'data 20 settembre 2004, n. 245 recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’A-
genzia italiana del farmaco, a norma del comma 13,
dell’art=48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145
Vista la legge n. 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile
2004 di nomina del dott. Nello Martinivn qualita di
direttore generale dell’Agenzia italiana-del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al.n. 1154 del Registro
Visti semplici dell’Ufficio centrale di*bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di findnza pubblica» con partico-
lare riferimento all’art. §;

Visto l'art. 1, comma4l1, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispoene la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsatir dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto il~decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato! nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana n: 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attua-
zione della Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti 1 medicinali per uso umano nonché della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel sup-
plemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del
4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156
del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionatay;

Visto il decreto con il quale la societa N.V. Organon
ha ottenuto la classificazione del medicinale PRE-
GNYL come di seguito indicato:

5000 UI polvere e solvente per soluzione iniettabile
3 fiale polvere 5000 UI + 3 fiale solvente 1 ml - A.I.C.
n. 033717024 (in base 10) 104YTO (in base 32);

Classe «Cn».

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
riclassificazione del medicinale;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica del 13/14 febbraio 2007;

Vista la deliberazione n. 6 dell’§ marzo 2007 del
Consiglio di amministrazione dell’A.I.LF.A. adottata su
proposta del direttore generale;

— 84 —
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Determina:
Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

I medicinale PREGNYL (gonadotropina corionica
umana) ¢ classificato come segue:
Confezione:

5000 UI polvere e solvente per soluzione iniettabile
3 fiale polvere 5000 UI + 3 fiale solvente 1 ml - A.I.C.
n. 033717024 (in base 10) 104YTO (in base 32).

Classe di rimborsabilita: «A».
Prezzo ex factory (iva esclusa) 9,86 euro;

Prezzo al pubblico (iva inclusa) 16,27 euro.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

ART. 3

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana, e sara notificata alla societd
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio.

Roma, 30 marzo 2007
1l direttore generdles; MARTINI

07A03176

DETERMINAZIONE 30 marze 2007.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita
medicinale «Karvezide» (irbesartan + idroclorotiazide), auto-
rizzata con procedura centralizzata europea dalla Commis-
sione europea. (Determinazione/C n. 143/2007).

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita medici-
nale Karvezide (irbesartan=+ idroclorotiazide) - autorizzata con proce-
dura centralizzata europea dalla Commissione europea con decisione
del ed inserita nel’registro comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/98/085/023 300 mcg/25 mg compressa rivestita con film
uso orale blister (PVC/PVDC/ALU) 14 compresse;

EU/1/987085/024 300 mcg/25 mg compressa rivestita con film
uso orale blister (PVC/PVDC/ALU) 28 compresse;

EU/1/98/085/025 300 mcg/25 mg compressa rivestita con film
uso orale blister (PVC/PVDC/ALU) 56 compresse;

EU/1/98/085/026 300 mcg/25 mg compressa rivestita con film
uso orale blister (PVC/PVDC/ALU) 84 compresse;

EU/1/98/085/027 300 mcg/25 mg compressa rivestita con film
uso orale blister (PVC/PVDC/ALU) 98 compresse,

EU/1/98/085/028 300 mcg/25 mg compressa.rivestita con film
uso orale blister (PVC/PVDC/ALU) 56 x I compresse.

Titolare A.1.C.: Bristol Myers Squibb Pharma.EEIG.

IL DIRETTORE GENERALE

Visto gli articoli 8 e 9 d¢l decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

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

Visto il decrete del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze inwdata 20 settembre 2004, n. 245 recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’A-
genzia italiana del farmaco, a norma del comma 13 del-
I’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145

Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile
2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
Visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con partico-
lare riferimento all’art. §;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

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

Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, con-
cernente I'attuazione della direttiva 2000/38/CE e I'in-
troduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a
monitoraggio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I'attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
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di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE,;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156
del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata
€ non convenzionata;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 13/14 febbraio 2007;

Vista la deliberazione n. 6 dell’§ marzo 2007 del
Consiglio di amministrazione dell’A.I.F.A. adottata/su
proposta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle ¥arie
fasi della distribuzione, alla specialita medicinale
KARVEZIDE debba venir attribuito un mumero di
1dentificazione nazionale;

Determina:
Art. 1.

Descrizione medicinale e attribuzione n. A.1.C.

Alla specialita medicinale’ KARVEZIDE (irbesartan
+ idroclorotiazide) nelle confezioni indicate vengono
attribuiti i seguenti numeri;di identificazione nazionale:

Confezioni:

300 mcg/25 mg compressa rivestita con film uso
orale blister (PVC/RVDC/ALU) 14 compresse - A.I.C.
n. 034190076/E~@{n base 10) IOMDRW (in base 32);

300 mcg/25'mg compressa rivestita con film uso
orale blistet:(RVC/PVDC/ALU) 28 compresse - A.I.C.
n. 034190088/E (in base 10) 10MDSS (in base 32);

300.mcg/25 mg compressa rivestita con film uso
orale blister (PVC/PVDC/ALU) 56 compresse - A.L.C.
n. 034190090/E (in base 10) 10MDSB (in base 32);

300 mcg/25 mg compressa rivestita con film uso
orale blister (PVC/PVDC/ALU) 84 compresse - A.I.C.
n. 034190102/E (in base 10) 10MDSQ (in base 32);

300 mcg/25 mg compressa rivestita_con film uso
orale blister (PVC/PVDC/ALU) 98 compresse - A.L.C.
n. 034190114/E (in base 10) 10MDT2+(in"base 32);

300 mcg/25 mg compressa rivestita con film uso
orale blister (PVC/PVDC/ALU)~56 x 1 compresse -
A.1.C.n.034190126/E (in base 10)-I0MDTG (in base 32).

Indicazioni terapeutiche: trattamento dell’iperten-
sione arteriosa essenziale.

La terapia di associazione a dosaggio fisso ¢ indicata
nei pazienti la cui pressione/arteriosa non sia adeguata-
mente controllata dall’irbesartan o dall’idroclorotia-
zide da soli.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
La specialitd medicinale KARVEZIDE (irbesartan +
idroclorotiazide) ¢ classificata come segue:
Confezione:

300 mcg/25 mg compressa rivestita con film uso
oral¢ blister (PVC/PVDC/ALU) 28 compresse - A.1.C.
n.1034190088/E (in base 10) 10MDSS (in base 32).

Classe di rimborsabilita: «A».
Prezzo ex factory (iva esclusa) 20,46 euro.
Prezzo al pubblico (iva inclusa) 33,77 euro.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Art. 4.

Farmacovigilanza

Il presente medicinale ¢ inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensiva delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
(Gazzetta Ufficiale 1° dicembre 2003) e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco;

Art. 5.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio.

Roma, 30 marzo 2007

1l direttore generale: M ARTINI

07A03174
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DETERMINAZIONE 30 marzo 2007.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita
medicinale «Novomix» (insulina aspart solubile), autorizzata
con procedura centralizzata europea dalla Commissione euro-
pea. (Determinazione/C n. 144/2007).

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita medici-
nale Novomix (insulina aspart solubile) - autorizzata con procedura
centralizzata europea dalla Commissione europea con decisione del
5 ottobre 2006 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i
numeri:

EU/1/00/142/011 50 Penfill 100 U/ML sospensione iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) I cartuccia;

EU/1/00/142/012 50 Penfill 100 U/ML sospensione iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) 5 cartucce;

EU/1/00/142/013 50 Penfill 100 U/ML sospensione iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) 10 cartucce;

EU/1/00/142/014 50 FlexPen 100 U/ ML sospensione iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna prerimpita 1 penna
preriempita;

EU/1/00/142/015 50 FlexPen 100 U/ ML sospensione iniettabile

uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna preriempita 5 penne
preriempite;

EU/1/00/142/016 50 FlexPen 100 U/ ML sospensione iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna preriempita 10 penne
preriempite;

EU/1/00/142/017 70 Penfill 100 U/ML sospensione iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) 1 cartuccia;

EU/1/00/142/018 70 Penfill 100 U/ML sospensione iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) 5 cartucce;

EU/1/00/142/019 70 Penfill 100 U/ML sospensione iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) 10 cartucce;

EU/1/00/142/020 70 FlexPen 100 U/ ML sospensione iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna preriempita 1 penna
preriempita;

EU/1/00/142/021 70 FlexPen 100 U/ ML sospensione iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna preriempitd.5 pénne
preriempite;

EU/1/00/142/022 70 FlexPen 100 U/ ML sospensione_iniettabile
uso sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna preriempita 10 penne
preriempite.

Titolare A.1.C.: Novo Nordisk A.S.

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri dellafunzione pubblica e dell’economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’A-
genzia italiana delfarmaco, a norma del comma 13 del-
I’art. 48 sopra. citato;

Visto il deereto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la‘legge 15 luglio 2002, n. 145

Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile
2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita di
direttore generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco,

registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del4egistro
Visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio_presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537,~concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica»’con partico-
lare riferimento all’art. §;

Visto lart. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
«Disciplina della tutela sanitacia delle attivita sportive
e della lotta contro il doping»;

Visto l'art. 48, comma. 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dall Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di‘autorizzazioni;

Visto il decreto_legislativo 8 aprile 2003, n. 95, con-
cernente I'attuazione della direttiva 2000/38/CE e I'in-
troduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a
monitoraggie,intensivo;

Visto, il“decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato’ nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attua-
zioneydella direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
dirmodifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonché della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio2001;
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel sup-
plemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del
4 novembre 2004 ¢ successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156
del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata
€ non convenzionata;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 13/14 febbraio 2007;

Vista la deliberazione n. 6 dell’8 marzo 2007 del
Consiglio di amministrazione del’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie
fasi della distribuzione, alla specialita medicinale
NOVOMIX debba venir attribuito un numero di identi-
ficazione nazionale;
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Determina:
Art. 1.

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.1.C.

Alla specialita medicinale NOVOMIX (insulina
aspart solubile) nelle confezioni indicate vengono attri-
buiti i seguenti numeri di identificazione nazionale:

Confezioni:

50 Penfill 100 U/ML sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) 1 cartuccia -
A.L.C. n. 035563093/E (in base 10) 11X9LP (in base 32);

50 Penfill 100 U/ML sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) 5 cartucce -
A.L.C. n. 035563105/E (in base 10) 11X9MI1 (in base 32);

50 Penfill 100 U/ML sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) 10 cartucce -
A.L.C. n. 035563117/E (in base 10) 11X9MF (in base
32);

50 FlexPen 100 U/ML sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna prerim-
pita 1 penna preriempita - A.I.C. n. 035563129/E (in
base 10) 11X9MT (in base 32);

50 FlexPen 100 U/ML sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna preriems
pita 5 penne preriempite - A.I.C. n. 035563131/E (in
base 10) I11X9MYV (in base 32);

50 FlexPen 100 U/ML sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna, preriem-
pita 10 penne preriempite - A.I.C. n. 035563143/E (in
base 10) 11X9N7 (in base 32);

70 Penfill 100 U/ML sospensiong, iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) 1 cartuccia -
A.I.C. n. 035563156/E (in base 10) I1X9NN (in base
32);

70 Penfill 100 U/ML sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia’(vetro) 5 cartucce -
A.L.C. n. 035563168/E (in base10) 11X9PO (in base 32);

70 Penfill 100 U/ML_sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) 10 cartucce -
A.I.C. n. 035563170/E/(in.base 10) 11X9P2 (in base 32);

70 FlexPen 100 U/ML sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna preriem-
pita 1 penna preriempita A.I.C. n. 035563182/E (in base
10) 11X9PG (in base 32);

70 FlexPen 100 U/ML sospensione iniettabile uso
sottocutaneo/3,0 ml cartuccia (vetro) in penna preriem-
pita 5 penne preriempite - A.L.C. n. 035563194/E (in
base 10) 11X9PU (in base 32);

70-FlexPen 100 U/ML sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna preriem-
pita 10 penne preriempite - A.I.C. n. 035563206/E (in
base 10) 11X9Q6 (in base 32).

Indicazioni terapeutiche: terapia del diabete mellito.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

La specialita medicinale NOVOMIX (insulina aspart
solubile/insulina aspart protamino cristallizzata) ¢
classificata come segue:

Confezione:

50 FlexPen 100 U/ml sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml carticcia (vetro) in penna preriem-
pita 5 penne preriempit€A.l.C. n. 035563131/E (in base
10) 11X9MYV (in base*32).

Classe di rimborsabilita: «A».

Prezzo ex factory (iva esclusa) 33,40 euro.
Prezzo al pubblico (iva inclusa) 55,12 euro.
Confezione

70/FlexPen 100 U/ml sospensione iniettabile uso
sottocutaneo 3,0 ml cartuccia (vetro) in penna preriem-
pita 5 penne preriempite A.I.C. n. 035563194/E (in base
10 M1 X9PU (in base 32).

Classe di rimborsabilita «A»
Prezzo ex factory (iva esclusa) 33,40 euro.

Prezzo al pubblico (iva inclusa) 55,12 euro.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Art. 4.

Farmacovigilanza

Il presente medicinale ¢ inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
(Gazzetta Ufficiale 1° dicembre 2003) e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco.

Art. 5.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, ¢ sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio.

Roma, 30 marzo 2007

1l direttore generale: M ARTINI

07A03175
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ESTRATTI,

SUNTI E COMUNICATI

BANCA D’ITALIA

Gestione provvisoria della Succursale italiana
della Bank Sepah, in Roma

La Banca d’Italia, con provvedimento del 26 marzo 2007, ha
disposto la gestione provvisoria della Succursale italiana della Bank
Sepah, con sede in Roma, e ha nominato Commissari i sigg. dott.
Luciano Di Paolo e prof. Raffaele Lener, ai sensi del combinato
disposto degli articoli 76 e 77 del decreto legislativo lo settembre
1993, n. 385, e successive modificazioni e integrazioni (Testo unico
delle leggi in materia bancaria e creditizia)

07A03227

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI

Istituzione dell’Ambasciata d’Italia in Podgorica
(Repubblica del Montenegro), a decorrere dal 1° gennaio 2007

(Omissis).

E istituita in Podgorica (Repubblica del Montenegro) un’Amba-
sciata d’Italia, a decorrere dal 1° gennaio 2007.

Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei conti per il
visto e la registrazione di competenza e verra pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

07A03228

Soppressione del Consolato Generale d’Italia
a Podgorica (Repubblica del Montenegro)

(Omissis).

Decreta:
Art. 1.

Il Consolato Generale d’Italia a Podgorica (Repubblica del Mon-
tenegro) € soppresso.

(Omissis).

Art. 6.

Il presente decreto avra effetto a farydata dal 1° gennaio 2007 e
sara trasmesso all’Ufficio Centrale di’ Bilancio per il visto di compe-
tenza.

07A03229

Entrata in vigore dell’Accorde in materia di trasporto marit-
timo tra la Comunitd europea ed i suoi Stati membri, da
una parte, ed il Governo della Repubblica popolare cinese
dallaltra, firmato.a Bruxelles il 6 dicembre 2002.

A seguito dell’emanazione della legge n. 50 del 6 febbraio 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 48 del 27 febbraio 2006, si ¢
provveduto a depesitare lo strumento di adesione all’Accordo in
materia di trasporto marittimo tra la Comunita Europea ed i suoi
Stati membri, da una parte ed il Governo della Repubblica Popolare
Cinese dall’altra; firmato a Bruxelles il 6 dicembre 2002.

Al sensi dell’art. 15 dell’Accordo internazionale ¢ entrato in
vigore per I'Italia in data 14 giugno 2006.

07A03232

Entrata in vigore dell’Accordo Quadro tra il*Governo della
Repubblica italiana ed il Governo della_Repubblica di
Ungheria nel campo della ricerca scientifica-¢ dello sviluppo
tecnologico, firmato a Roma il 21 maggio-2003.

Il giorno 27 marzo 2007 si ¢ perfezionate lo scambio delle notifi-
che previsto per lentrata in vigore dellAccordo Quadro tra il
Governo della Repubblica Italiana ed.il Governo della Repubblica
di Ungheria nel campo della ricerca scientifica e dello sviluppo tecno-
logico, firmato a Roma il 21 maggio 2003, la cui ratifica ¢ stata auto-
rizzata con legge 6 marzo 2006, n.117, pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 71 del 25 marzo 2006.

In conformita all’articolo. XV, ’Accordo ¢ entrato in vigore il
giorno 15 settembre 2006.

07A03230

Entrata in vigore del Protocollo recante modifica all’Accordo
in materia di trasporto marittimo tra la Comunita europea
ed i suoi Stati membri, da una parte, ed il Governo della
Repubblica, popolare cinese dall’altra, firmato a Pechino il
5 settembre-2005.

A seguitovdella notifica della avvenuta ratifica ex art. 3 del Pro-
tocollo recante modifica all’Accordo in materia di trasporto marit-
timo tra,la, Comunita Europea ed i suoi Stati membri, da una parte
ed il Governo della Repubblica Popolare Cinese dall’altra, firmato a
Pechinoiil 5 settembre 20035, ai sensi dell’art. 15 dell’Accordo interna-
zionale ¢ entrato in vigore per I'Italia in data 2 marzo 2007.

07A03233

Limitazione di funzioni del titolare del Consolato onorario
in Antananarivo (Madagascar)

IL DIRETTORE GENERALE PER IL PERSONALE
Decreta:
(Omissis).

11 sig. Ruffin Kaimane, Console Generale onorario in Antanana-
rivo (Madagascar), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa
degli interessi nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le fun-
zioni consolari limitatamente a:

a) ricezione ¢ trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Pretoria degli atti di stato civile pervenuti dalle Autorita locali, dai
cittadini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o
stranieri;

b) ricezione e trasmissione materiale al’Ambasciata d’Italia in
Pretoria delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei
comandanti di navi e di acromobili;

¢) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Pretoria dei testamenti formati a bordo di navi e di aecromobili;

d) ricezione e trasmissione materiale al’Ambasciata d’Italia in
Pretoria degli atti dipendenti dall’apertura di successione in Italia;

e) emanazione di atti conservativi, che non implichino la
disposizione dei beni, in materia di successione, naufragio o sinistro
aereo (con I'obbligo di informarne tempestivamente ’Ambasciata d’I-
talia in Pretoria);

f) rilascio di certificazioni (esclusi i certificati di cittadinanza e
di residenza all’estero), vidimazioni e legalizzazioni,

g) autentiche di fime su atti amministrativi nei casi previsti
dalla legge;

h) ricezione e trasmissione materiale al’Ambasciata d’Italia in
Pretoria della documentazione relativa a scritture private, alla reda-
zione di atti di notorieta e al rilascio di procure speciali riguardanti
persone fisiche;
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i) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Pretoria della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei
cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale del Con-
solato Generale Onorario in Antananarivo;

j) ricezione e trasmissione materiale al’Ambasciata d’Italia in
Pretoria delle domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed eletto-
rali presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione ter-
ritoriale del Consolato Generale Onorario in Antananarivo;

k) ricezione e trasmissione materiale al’Ambasciata d’Italia in
Pretoria, competente per ogni decisione in merito, degli atti in mate-
ria pensionistica;

1) assistenza ai connazionali bisognosi o in temporanea diffi-
colta ai fini della concessione di sussidi o prestiti con promessa di
restituzione all’erario, dopo aver interpellato, caso per caso ’Amba-
sciata d’Italia in Pretoria;

m) compiti sussidiari di assistenza agli iscritti di leva e di istru-
zione delle pratiche in materia di servizio militare, con esclusione dei
poteri di arruolamento, fermo restando la competenza per qualsiasi
tipo di decisione all’Ambasciata d’Italia in Pretoria

n) notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscri-
zione del Consolato Generale Onorario in Antananarivo dando
comunicazione dell’esito degli stessi all’Autorita italiana competente
e, per conoscenza, all’Ambasciata d’Italia in Pretoria;

o) effettuazione delle operazioni richieste dalla legislazione
vigente in dipendenza dell’arrivo e della partenza di una nave nazio-
nale, previa consultazione del’Ambasciata d’Italia in Pretoria;

p) tenuta dello schedario dei cittadini ¢ di quello delle firme
delle autorita locali.

1l presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 27 marzo 2007

1l direttore generale
per il personale: MASSOLO

07A03231

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Comunicato di rettifica relativo al Conto riassuntivo del Tesoro
al 31 dicembre 2006 e situazione trimestrale‘dei debiti pubblici

Si comunica che la tabella di riepilogo-della‘situazione del debito
pubblico, relativa al conto riassuntivo 'del jtesoro al 31 dicembre
2006, riportata alla pagina 75 del supplemento straordinario alla Gaz-
zetta Ufficiale - serie generale - n. 49 del-28. febbraio 2007, deve inten-
dersi sostituita dalla seguente:

«RIEPILOGO
Situazione al31 dicembre 2006

BT.P. o N 753.300.305.173,85
BTPEL ..o T 60.933.077.820,00
CCT. o N 190.823.623.000,00
CT.Z. oo i 43.669.000.000,00
Prestitiesteri ......0.......ccoiiiiiiiiia... 77.269.952.309,18

Debiti ex art..2.comma 12 legge n. 662/1996 1.283.706.564,08

IspaBei .....% . . ... 1.000.000.000,00
Ispa Obbl . foe e 9.489.450.000,00
ISpa Opi Gofe e 500.000.000,00
Ispa Sogen, ™. ..oviiiiii 2.000.000.000,00

Totale generale . . . 1.140.269.114.867,11

N.B. Gli importi relativi ai CCT includono i totali dei capitali di
CCT e CCT per l'estinzione dei crediti d’imposta».

07A03220

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Accettazione delle dimissioni dell’avv. Mario Santaroni, quale
commissario liquidatore della societa. Tecfinance spa in Ica e
societa collegate e sua sostituzioné.

Con decreto 28 marzo 2007 il Ministero dello sviluppo economico
ha accettato le dimissioni dell’avv. Mario Santaroni, nato ad Ischia, il
14 settembre 1945 dall’incarico “di €ommissario liquidatore delle
societa del gruppo collegato alla Tecfinance S.p.A. ed in particolare:

Tecfinance S.p.A., con.sede’ in Napoli, via Roma, 156, codice
fiscale 01342990635, nominato\con decreto ministeriale 12 agosto 1987;

Lectio S.r.l., con sede'in Roma, via Nicastro, 27, codice fiscale
05837960581, nominato ‘con! decreto ministeriale 20 settembre 1990;

Minturno contenitori metallici M.C.M. - S.p.A, con sede in
Napoli, via dei Fioréntini, 21, codice fiscale 00083130591, (gia dichia-
rata fallita con sentenza n. 69 in data 15 dicembre 1982 del tribunale
di Latina), nominato_con decreto ministeriale 11 settembre 1989;

Appia S:p.A! industrie acque minerali, con sede in Roma, via
Appia Nuova, km. 14, codice fiscale 03372580583, nominato con
decreto ministeriale 18 aprile 1988;

COMINVESTOR S.p.A., con sede in Roma, via Luigi Settem-
brini 9codiee fiscale 01252910581, nominato con decreto ministeriale
11 luglio.1988;

Ingg. Nervi e Bartoli - Anonima per costruzioni S.p.A., con
sede in‘fRoma, via Silvio Pellico, 16, codice fiscale 00429600588, nomi-
nato,con decreto ministeriale 1° marzo 1989;

FER.CO - Ferrovie e costruzioni - S.p.A., con sede in Roma,
via Ennio Quirino Visconti, 20, codice fiscale 00519290019 (gia
dichiarata fallita con sentenza in data 18 novembre 1988 del tribunale
di Roma), nominato con decreto ministeriale 11 luglio 1990.

Con il medesimo provvedimento ¢ stato nominato commissario
liquidatore delle societa predette il prof. avv. Enrico Moscati, nato a
Roma il 14 giugno 1941, con studio in Roma, via L. Mancinelli, 65.

07A03259

REGIONE TOSCANA

Approvazione dell’ordinanza n. C/9 del 26 marzo 2007, relativa
agli eccezionali eventi atmosferici verificatisi nei giorni
29-30 ottobre 2004 e nel novembre 2005 nei territori delle
province di Arezzo, Siena e Grosseto.

Il commissario delegato nominato ai sensi dell’art. 5 legge
n. 225/1992 con ordinanza del Presidente del Consiglio dei Ministri
n. 3501 del 9 marzo 2006, in relazione agli eccezionali eventi atmosfe-
rici verificatisi nei giorni 29-30 ottobre 2004 e nel novembre 2005 nei
territori delle province di Arezzo, Siena e Grosseto per i quali lo stato
di emergenza (decreti PCM del 18 novembre 2004 e del 13 gennaio
2006) ¢ stato recentemente prorogato (decreto PCM del 27 dicembre
2006) al 31 marzo 2007,

Rende noto:

che con propria ordinanza n. C/9 del 26 marzo 2007 ha provve-
duto al finanziamento di ulteriori interventi inclusi nel piano di rico-
struzione, ripristino e messa in sicurezza delle strutture ed infrastrut-
ture pubbliche distrutte o danneggiate approvato con ordinanza com-
missariale C/4 del 28 luglio 2006, individuato gli enti attuatori e
attribuito i finanziamenti».

che l'ordinanza ¢ stata comunicata agli enti interessati;

che l'ordinanza ¢ disponibile sul sito web http://servizi.protezio-
necivile.toscana.it della Regione Toscana, sotto il link «Gestioni com-
missariali».

07A03241
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, della spe-
cialita medicinale «Glucophage».

Estratto provvedimento UPC/11/3026 del 20 marzo 2007

Specialita medicinale: GLUCOPHAGE.

Confezioni:

A.L.C. n. 017758018/M - «500 mg compresse rivestite» 30 com-
presse;

A.1.C. n. 017758020/M - «850 mg compresse rivestite» 40 com-
presse;

A.L.C. n. 017758032/M - 20 compresse in blister (pvc/all) da
1000 mg;

A.I.C. n. 017758044/M - 30 compresse in blister (pvc/all) da
1000 mg;

A.I.C. n. 017758057/M - 50 compresse in blister (pvc/all) da
1000 mg;

A.L.C. n. 017758069/M - 60 compresse in blister (pvc/all) da
1000 mg;

A.L.C. n. 017758071/M - 90 compresse in blister (pvc/all) da
1000 mg;

A.I.C. n. 017758083/M - 100 compresse in blister (pvc/all) da
1000 mg;

A.L.C. n. 017758095/M - 120 compresse in blister (pvc/all) da
1000 mg;

A.L.C. n. 017758107/M - 180 compresse in blister (pvc/all) da
1000 mg;

A.L.C. n. 017758119/M - 600 compresse in blister (pvc/all) da
1000 mg.

Titolare A.I.C.: Merck S.p.a.

Numero procedura mutuo riconoscimento: FR/H/0181/001/11/
031, FR/H/0181/001-003/N001.

Tipo di modifica: modifica stampati.

Modifica apportata: modifica al riassunto delle caratteristiche
del prodotto nella sezione 3 ed ulteriori modifiche apportate durante
la procedura di rinnovo europeo.

In conformita all’Allegato che costituisce parte integrante/del
presente provvedimento il titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio deve apportare le necessarie modifiche alwriassunto
delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata/in.vigore del
presente provvedimento; le modifiche relative al fogliotillustrativo
dovranno altresi essere apportate entro 180 giorni dalla data di
entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno piu essere dispensate
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dal pre-
sente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza del terminessopra indicato tali confe-
zioni dovranno essere ritirate dal commercie,

1l presente provvedimento entra in yigore il giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

07A03237
Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commer-

cio, secondo procedura, di mutuo riconoscimento, della spe-
cialita medicinale «Genalen».

Estratto provvedimento UPC/11/3037 del 28 marzo 2007
Specialita medicinale: GENALEN.

Confezioni:
A.1.C. ns034172041/M - «70» 2 compresse in blister al/al da

70 mg;

A.L.C{ n. 034172054/M - «70» 4 compresse in blister al/al da
70 mg

A.LC. n. 034172066/M - «70» 8 compresse in blister al/al da
70 mg

A.L.C. n. 034172078/M - «70» 12 compresse in blister al/al da
70 mg.

Titolare A.I.C.: Istituto Gentili S.p.a.

Numero procedura mutuo riconoscimento: UK/H/0425/001/11/
017, UK/H/0425/001/11/019.

Tipo di modifica: modifica stampati.

Modifica apportata: modifica al riassunto dellescaratteristiche
del prodotto nelle sezioni 4.2,4.4 ¢ 4.8 .

In conformita all’allegato che costituisce parte.integrante del pre-
sente provvedimento il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto delle
caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore del presente
provvedimento; le modifiche relative al foglio illustrativo e alle eti-
chette dovranno altresi essere apportate entro 90 giorni dalla data di
entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non\potranno piu essere dispensate
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dal pre-
sente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza.del termine sopra indicato tali confe-
zioni dovranno essere ritiraté dal commercio.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo
alla sua pubblicazione nellasGazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana.

07A03239

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, della spe-
cialita medicinale «Paroxetina Doc Generici».

Estratto provvedimento UPC/I1/3041 del 28 marzo 2007

Specialita medicinale: PAROXETINA DOC GENERICI.
Confezioni:

A.1.C. n. 036874016/M - «20 mg compresse rivestite con film»
4 compresse in blister pvc/pvdc trasparente/al;

A.1.C. n. 036874028/M - «20 mg compresse rivestite con film»
12 compresse in blister pve/pvdce trasparente/al;

A.1.C. n. 036874030/M - «20 mg compresse rivestite con film»
14 compresse in blister pve/pvdc trasparente/al;

A.1.C. n. 036874042/M - «20 mg compresse rivestite con film»
20 compresse in blister pve/pvdc trasparente/al;

A.L.C. n. 036874055/M - «20 mg compresse rivestite con film»
28 compresse in blister pvc/pvdc trasparente/al;

A.1.C. n. 036874067/M - «20 mg compresse rivestite con film»
30 compresse in blister pve/pvdc trasparente/al;

A.I.C. n. 036874079/M - «20 mg compresse rivestite con film»
50 compresse in blister pve/pvdc trasparente/al;

A.L.C. n. 036874081/M - «20 mg compresse rivestite con film»
60 compresse in blister pvc/pvdc trasparente/al;

A.L.C. n. 036874093/M - «20 mg compresse rivestite con film»
100 compresse in blister pvce/pvde trasparente/al;

A.L.C. n. 036874105/M - «20 mg compresse rivestite con film»
56 compresse in blister pve/pvdc trasparente/al.

Titolare A.1.C.: Doc Generici S.r.1.

Numero procedura mutuo riconoscimento: UK/H/0609/001/11/
036.

Tipo di modifica: modifica stampati.

Modifica apportata: riassunto delle caratteristiche del prodotto
nelle sezioni 4.3 ¢ 4.5.

In conformita all’allegato che costituisce parte integrante del pre-
sente provvedimento il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio deve apportare le necessarie modifiche al riassunto delle
caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore del presente
provvedimento; le modifiche relative al foglio illustrativo dovranno
altresi essere apportate entro 90 giorni dalla data di entrata in vigore
del presente provvedimento.

07A03236
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, della spe-
cialita medicinale «Multibic».

Estratto provvedimento UPC/11/3042 del 28 marzo 2007

Specialita medicinale: MULTIBIC.

Confezioni:

A.L.C. n. 036166015/M - soluzione per emofiltrazione senza
potassio 2 sacche da 4500 ml;

A.L.C. n. 036166027/M - soluzione per emofiltrazione con
potassio 2 mmol 2 sacche da 4500 ml;

A.L.C. n. 036166039/M - soluzione per emofiltrazione con
potassio 3 mmol 2 sacche da 4500 ml;

A.L.C. n. 036166041/M - soluzione per emofiltrazione con
potassio 4 mmol 2 sacche da 4500 ml.

Titolare A.I.C.: Fresenius Medical Care Italia S.p.a.

Numero procedura mutuo riconoscimento: DE/H/0388/001-
004/11/002.

Tipo di modifica: modifica stampati.

Modifica apportata: modifica al riassunto delle caratteristiche
del prodotto nelle sezioni 2 e 4.4.

In conformita all’allegato che costituisce parte integrante del pre-
sente provvedimento il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio deve apportare le necessarie modifiche al riassunto delle
caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore del presente
provvedimento; le modifiche relative al foglio illustrativo e alle eti-
chette dovranno altresi essere apportate entro novanta giorni dalla
data di entrata in vigore del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno piu essere dispensate
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dal pre*
sente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confe-
zioni dovranno essere ritirate dal commercio.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana.

07A03234

Modificazione dell’autorizzazione all’immissionée-in commer-
cio, secondo procedura di mutuo riconoseimento, della spe-
cialita medicinale «Alendronato Merck Generics».

Estratto provvedimento UPC/11/3043 del 28 marzo 2007

Specialita medicinale: ALENDRONATO MERCK GENERICS.

Confezioni:

A.L.C. n. 037198013/M - «70"mg compresse» 4 compresse in
blister pvc/al;

A.L.C. n. 037198025/M - 70 mg compresse» 8§ compresse in
blister pvc/al;

A.L.C. n. 037198037/M - «70 mg compresse» 12 compresse in
blister pvc/al;

A.LC. n. 037198049/M - «70 mg compresse» 4 compresse in
contenitore pp;

A.LC. n. 037198052/M - «70 mg compresse» 8 compresse in
contenitore pp;

A.LC. n. 037198064/M - «70 mg compresse» 12 compresse in
contenitore pp:

TitolaresA.I.C.: Merck Generics Italia S.p.a.

o Numero procedura mutuo riconoscimento: DK/H/0882/002/11/
Tipo di modifica: modifica stampati.
Modifica apportata: modifica al riassunto delle caratteristiche
del prodotto nelle sezioni 4.4 ¢ 4.8.

In conformita all’allegato che costituisce parte integrante del pre-
sente provvedimento il titolare dell’autorizzazione all'immissione in
commercio deve apportare le necessarie modifiche al riassunto delle
caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore del presente

provvedimento; le modifiche relative al foglio illugtrativo dovranno
altresi essere apportate entro 90 giorni dalla data di entrata in vigore
del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno.pitressere dispensate
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dal pre-
sente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza del termine.sopra indicato tali confe-
zioni dovranno essere ritirate dal commeéxcio.

Il presente provvedimento entra/in‘yigore il giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta“Ufficiale della Repubblica ita-
liana.

07A03235

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, secondo procedura‘di mutuo riconoscimento, della spe-
cialita medicinale «Ranitidina Alpharma».

Estratto proyyedimento UPC/II/3045 del 28 marzo 2007

Specialita medicinale: RANITIDINA ALPHARMA.

Confezioni;

A.1.Cin. 036553016/M - «150 mg compresse effervescenti» 15
compressesin tubo ppe;

A.1.C. n. 036553028/M - «150 mg compresse effervescenti» 30
compresse in tubo ppe;

A.I.C. n. 036553030/M - «150 mg compresse effervescenti» 60
compresse in tubo ppe;

A.L.C. n. 036553042/M - «300 mg compresse effervescenti» 15
compresse in tubo ppe;

A.I.C. n. 036553055/M - «300 mg compresse effervescenti» 30
compresse in tubo ppe;

A.L.C. n. 036553067/M - «300 mg compresse effervescenti» 60
compresse in tubo ppe.

Titolare A.I.C.: Alpharma A.S.

Numero procedura mutuo riconoscimento: NL/H/0244/001-
002/11/007.

Tipo di modifica: modifica stampati.

Modifica apportata: modifica al riassunto delle caratteristiche
del prodotto nella sezione 4.4.

In conformita all’allegato che costituisce parte integrante del pre-
sente provvedimento il titolare dell’autorizzazione all'immissione in
commercio deve apportare le necessarie modifiche al riassunto delle
caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore del presente
provvedimento; le modifiche relative al foglio illustrativo dovranno
altresi essere apportate entro 180 giorni dalla data di entrata in vigore
del presente provvedimento.

Trascorso il suddetto termine non potranno piu essere dispensate
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dal pre-
sente provvedimento.

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confe-
zioni dovranno essere ritirate dal commercio.

11 presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

07A03238

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, di alcune
specialita medicinali.

Estratto provvedimento UPC/1/6000 del 2 aprile 2007

Tipo di modifica: variazioni di tipo I che non comportano modi-
fica stampati.

Le variazioni relative alle procedure citate in allegato devono
considerarsi favorevolmente concluse.

I lotti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino
alla data di scadenza indicata in etichetta.

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
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ALLERGAN PHARMACEUTICALS [RELAND BOTOX S o HIE/H/0113/001/1A/036
ASTELLAS PHARMA S.PA. OMNIC INL/H/0105/007/1A/025
ASTELLAS PHARMA S.P.A. aMNIC INLH/0105/001/1A/026
ASTELLASPHARMASPA. o BOMNIC s rusnenn NLIH/0554/001/1A/005
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL {PRADIF INLIH/0S55/601/14/005
GMBH :
’ga%anNGER INGELHEIM INTERNATIONAL {PRADIF INL/H/0106/007/14/023
CB;:EHRlNGER INGELHEIM INTERNATIONAL PRADIF X INUic106/007/1A/024

MBH :
BRACCO S.P.A. ISEVENEL IUK/HINB15,001/|B/007
THERAMEX S.P.A. FEMITY o JUK/H/0614/001//B/008
HEXAL S.P.A. ICARVEDILOLO HEXAL ) {F1/H/0182/003/A/017
INTENPIS S.P.A. iTOKEN {DK/H/280/0014A012
LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD _|DOVOBET {DKIH/0276i001/1A/010
ASTELLAS PHARMA S P A, JVESIKER . /NLIH/0487/001-002/A/009
ASTELLAS PHARMA EUROPEBY, ... RINSIO esmessernsas i INL/H/0488/001-002/1A/010
ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V. ASTRIF INL/H/0489/001-002/A/010
ITALFARMACO 5.P A, ITRIASPORIN UK/HIO158/001/|A/027
JANSSEN CILAG S.P A, ISPORANOX et AUKJH/O1 SBIOOTAAMRT
LABORATOR| GUIDOTTI S.P.A. - iZOPRAZ|DE o iUK/H/0674/007/1A/0Q7
IFIRMA SPA iZANTIPRIDE $UK/H/Q710/001/1A/006
MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS  |BIFRIZIDE SUKIH/0673/007/|A/007
LUXEMBOURG S A.- s s R ~.. A S
PRODOTT] FORMENTI SRL. [BELARA o T DEJHs0s(001/18/010
THEXAL AG TALPRAZOLAM HEXAL AG iNL/H/0355/001-003/|B/015
DOC GENERICI SRL {PARQXETINA DOC GENERIC] fUK/HI0B09/001/1B/031
JANSSEN CILAG S.P A, (LYRINEL ettt K/H/0627/001 -DO|A/CQS
SANOFI-AVENTIS SPA. 'MIZOLLEN o ‘ iUkt j9i00q/B0g7 T
SANOFI-AVENTIS S.P.A. MIZOLLEN UK/HI01 191001/ B/026
PFIZER |TALIA S.R.L. {CELEBREX iSE/H/MQ198/001-002/|1B/032
PFIZER |TALIA S.R.L. , . ISOLEXA A i |SE/H/0199/001-002//B/032
PFIZER |TALIA SR.L. T ARTILOG - 1S£/11/0200/001-002/18/022
SANDGZ S.PA. N AMOX|CILLINA'E ACIDO CLAVULANICO SANDOZ {FI/H/0133/001/1B/024
NOVARTIS CONSUMER HEALTH S.PA. iCALCIUM SANDOZ DE/H/0563/001-002/|B/006
MSD-SP LIMITED o oOLTOR R .. DE/Hi0495/001-004//8/020
MSD-SP LIMITED : {INEGY- o - |DE/M/0496/001-004/[B/020
MSD-SP LIMITED ZEKLEN “DE/H/0494/001-004/|B/020
MSD-SP LIMITED SVYTORIN “DE/HI0493/001-004/1B/020
DIFACOOPER S.PA. o eessesssmnidin {ISOTRETINOINA DIFA COOPER [DK/HI0208/001-0024A021 ¢
DIFA COOPER S.P.A. “HSOTRETINOINA DIFA COOPER 1DK/H/0208/001-002/1A/020
‘ALLERGAN PHARMACEUTICALS |RELAND RELESTAT . I SE/H/0315/0011B/005 R
INTENDIS S.P.A. {TOKEN §DK/HID280/001/A/Q13
HEALS A, T GIMERRIDE HEXAL e F/10541/002/1B/008
NOVO NORD|SK FARMACEUTICIS P.A.  (ACT|VELLE o “{SE/HI0150/0011A/021
NOVO NORD|SK FARMACEUTIC| S.P.A.  IESTROFEM . iDK/H/0117/001-002/1A/017
NOVO NORDISK A/S iKLIOGEST iDK/H/0102/001/1A/032
NOVO NORD|SK FARMACEUTIC| S.PA,  GACTIVELLE N : ISE/HION50/001/4A022
NOVO NORDISK A/S T UMKIJOGEST S . iDKJH/0102/001/1A/033
NOVO NORDISK FARMACEUTICI S.P.A.  :ESTROFEM £DK/H/0117/001-002/|A1020
NOVQ NORDISK FARMACEUTICI SP.A.  JACTIVELLE {BE/H/0150/001/A/026
NOVO NORDISKFARMACEUTICI S.PA, GACTIVELLE LB SO0 A28 s
NOVO NORD|SKA/S . U AdIOGEST  IDKIH/0102/001/1A/029
NOVQ NORDISK A/S iKLIOGEST s DK/H/0102/001/1A/031
NOVO NORDISK FARMACEUTICIS.P.A. {ESTROFEM _ o , DKM 17/001-002/1A1015
NOVO NORDISK FARMACEUTICI S.PA. ACTIVELLE ' ISE/HIO150/001/1A/023
NOVO NORDISK FARMACEUTICI S.P.A.  JACTIVELLE ISE/MI0150/0011A/027
NOVONORDISKAS o AKLIOGEST e e \DRIHQ1G2/001/1A /028
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NOVQ NORDISK A/S

KLIOGEST

EDI/H/0102/001/1A/030

“TEVA PHARMA ITALIA S.R L.

[CABAPENTIN TEVA

§NO/H/0104/001-008/1B/015

EGSPA ARANITIDINA EG IDE/H/0T10/801-002/A/035
TEVA PHARMAGEUTICALS LIMITER SCOPAXONE . ~IUK/H/0453/001-00201A/038
TEVA PHARMACEUTICALS LIMITED ICOPAXONE UK/H/0453/001-002/1A/039
GLAXOSMITHKLINE S.P.A. SPRIORIX {DEMHGB{37/001/1A/028

EG S.PA.

FLUOXETINA EG

SAT/H/O1Q1/001/A1 6

TEVA PHARMACEUTICALS LIMITED COPAXONE IUKTHI0ASI001-0021A/031
TEVA PHARMACEUTICALS LIMITED SCOPAXONE {UK/H/0453/001-002/1A/029
ITEVA PHARMACEUTICALS LIMITED 1COPAXONE UK/H/0453/001-002/1A/030 i
{TEVA PHARMACEUTICALS LIMITED SCOPAXONE UK/H/0453/001-002/1A/033
NOVARTIS FARMA S PA. SCERTICAN ISE/H/0355/001-006/B/003

LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD . JDOVOBET DI/H/0279/001/1A/011
GLAXOSMITHKLINE S.P.A. SULTIVA DE/H/0106/001-003/1A/021
GLAXOSMITHKLINE S.P.A, ILEVOXAGIN UK/H/0203/001/A/029

GRUPPO LEPETITSRL: APRIXAR LJUKI020300N A28
SANOFI-AVENTIS S.P A, TAVANIC UK/H/0203/002/|AJ030

GRUPPQ LEPETIT S.R.L. PRIXAR LI/H/0203/002/1A/030
SANQFI-AVENTIS S.P A, ETAVANIC UK/H/0203/001/1A/029
GLAXOSMITHKLINE S.P.A, ~ ILEVOXAGIN UKH/0203/002/1A/030
ASTRAZENECA S.P.A. SRATACAND iURIFojeTa0s/BIcs2
INTENDIS S.PA. iPSORCUTAN SUKIH/O117/001-0C21A/008
MEDA PHARMA GMBH & CO. KG ILASTICOM IUK/H/0255/001/1B/025

MEDA PHARMA $.P.A. ALLERGCDIL /4 7 SUK/H/D256/001/18/025
ASTRAZENECA UK LIMITED ARIMIDEX W IUR/MH/O111/001/1B/043
A.MENARING INDUSTRIE FARMACEUTICHE  [VALPRESSION ISE/H/0406/004/1A/047

RIUNITE S.R.L. : ‘

FOURNIER PHARMA S.P.A, L FULGROSUPRA DE/H4aTIO0 AT
FOURNIER PHARMA S.P.A, FULCROSUPRA {DE/H/0487/001/1A/011
NOVARTIS FARMA §.P.A. TAREG SE/H/0406/004/1A1047

L P 8 ST/TUTO FARMACEUTICO S.R L. IR SE/H/Q406/0041A/G47

MENARINI INTERNATIONAL QPERATIONS  IPLAUNAE. IDE/H/Q385/001-003/jA/021
LUXEMBOURG S.A. o | S v

DAJICHI SANKYO {TALIA S.P.A. {OLMETEC IDE/H/0384/001-003/|A020
MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS  (PLAUNAC {PE/HI0385/001-003/|A/022
LUXEMBOURG S.A. N
MENARIN] INTERNATIONAL OPERATIONS :PLAUNAC DE/H/0385/001-003/[A/023
‘LUXEMBOURG S.A. j

DAHCH: SANKYO ITALIA sp‘A. JOLMETEC IDE/H/0384/001-003/A/019
DAHCHI SANKYO ITALIA S P.A. OLMETEC IDE/HI0384/001-003A/021
MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS  IPLAUNAGC RE/H/3E5/001-003/1A/024
LUXEMBOURG S.A.

DAHCHI SANKYC [TALIASPA, {OLMETEC DE/HIN384/001-0031A/022
MEMNARINI INTERNATIONAL OPERATIONS  {OLPRESS {DE/H/0386/001-003/|A015
LUXEMBOURG S.A, )

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS  |OLPRESS DEMAI366/001-003/1A/017
LUXEMBOURG S.A, ; ;

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS  jOLPRESS iDE/H/Q356/001-003/A/01 6
LUXEMBOURG S A, ) | o
MENARIN} INTERNATIONAL OPERATIONS  {OLPRESS DE/H/O3B6/001-00344/018
LUXEMBOURG SiA; P B

PRODOTT| FORMENTI S.R L. ITRIQUISIC DE/H/0308/001-003/A/013
NOVARTIS, FARMA S.P.A. ILEPONEX SUK/HI583/001 -0024A/022
INOVARTIS FARMA S.P.A. LEPONEX SUR/H/0583/001-002/A/021
PRODOTT| FORMENT] S.R.L. TRANSTEC §DE/H/0307/001-003/A016

07A03240

AUGUSTA TANNINI, direttore

FrRANCESco NoOCITA, redattore
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CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2007 (salvo conguaglio) (*)

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa)
CANONE.DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento aifascicolidellaserie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04) -fannuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52) -'semestrale € 239,00
Tipo A1 Abbonamento aifascicolidellaserie generale, inclusiisoli supplementi ordinari contenentii provvedimenti legislativi:

(di cui spese di spedizione € 132,57) - annuale € 309,00

(di cui spese di spedizione € 66,28) < semestrale € 167,00
Tipo B Abbonamento ai fascicolidellaserie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29) - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64) - semestrale € 43,00
Tipo C Abbonamento aifascicoli dellaserie speciale destinata agli atti della CE:

(di cui spese di spedizione € 41,27) - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63) - semestrale € 91,00
Tipo D  Abbonamento aifascicolidellaserie destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31) - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione € 7,65) - semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento aifascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubblicheamministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02) - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01) - semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamentoaifascicolidellaserie generale,inclusituttiisupplementiordinari,edaifascicolidelle quattroserie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93) - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46) - semestrale € 431,00

Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli
delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione € 264,45)
(di cui spese di spedizione € 132,22)

annuale € 682,00
semestrale € 357,00

N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili
Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativo al tiposdi @bbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima -
prescelto, si ricevera anche I'Indice Repertorio Annuale Cronologico’ per/materie anno 2007.

CONTO RIASSUNTIVO"DEL\TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzidivendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari),,ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro,"prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
5% SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI
(di cui spese di spedizione € 127,00) - annuale € 295,00
(di cui spese di spedizione € 73,00) - semestrale € 162,00
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 39,40) - annuale € 85,00
(di cui spese di spedizione € 20,60) - semestrale € 53,00
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o/frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00

I.V.A. 20% inclusa

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

190,00
180,50

ah

Per I'estero i prezzi di vendita,/infabbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi,raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate € raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

N.B. - Gli abbonamenti ‘annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.



* 45-4101000704173 % € 1,00



