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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 17 gennaio 2019.

Conferma del riconoscimento del carattere scientifico
dell’IRCCS San Raffaele Pisana, nella disciplina di «Riabi-
litazione motoria e sensoriale».

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, e
successive modificazioni, concernente il riordino della
disciplina degli istituti di ricovero e cura a carattere scien-
tifico (IRCCS) e, in particolare, I’art. 13, che stabilisce i
requisiti necessari ai fini del riconoscimento del carattere
scientifico dei medesimi istituti;

Visto I’art. 15 del citato decreto legislativo 16 ottobre
2003, n. 288, il quale stabilisce che ogni due anni le Fon-
dazioni IRCCS, gli istituti non trasformati e quelli privati
inviano al Ministero della salute i dati aggiornati circa il
possesso dei requisiti di cui al suddetto art. 13, nonché la
documentazione necessaria ai fini della conferma e che
sulla base della sussistenza dei requisiti prescritti il Mini-
stro della salute, d’intesa con il Presidente della regione
interessata, conferma o revoca il riconoscimento;

Visto il decreto del Ministro della salute 14 marzo
2013 e, in particolare, I’art. 2, comma 1, come modificato
dal decreto del Ministro della salute 5 febbraio 2015, che
individua la documentazione necessaria per la conferma
del riconoscimento del carattere scientifico degli IRCCS;

Visto il decreto del Ministro della salute 1° luglio
2016, adottato d’intesa con il Presidente della Regione
Lazio, con il quale e stato confermato il carattere scien-
tifico dell’IRCCS di diritto privato San Raffaele Pisana
gestito dalla societa San Raffaele Roma S.r.l., per la di-
sciplina «riabilitazione motoria e sensoriale», per la sede
di Roma, via della Pisana, 235 e per i laboratori di ricerca,
ubicati in via di Val Cannuta, 247, Roma;

Vista la nota prot. n. 225 del 10 maggio 2018, con la
quale I'IRCCS San Raffacle Pisana ha trasmesso al Mi-
nistero della salute la documentazione necessaria ai fini
della conferma del riconoscimento quale istituto di rico-
vero e cura a carattere scientifico per la disciplina «ria-
bilitazione motoria e sensoriale», relativamente alle sedi
indicate nel predetto decreto ministeriale di conferma;

Vista la relazione redatta, a seguito della site - visit ef-
fettuata presso il citato istituto in data 22 giugno 2018,
dagli esperti della commissione di valutazione, nominata
con decreto del direttore generale della ricerca e dell’in-
novazione in sanita 17 maggio 2018;

Accertata la sussistenza dei requisiti previsti dall’art. 13,
comma 3, lettere da @) ad &) del decreto legislativo 16 ot-
tobre 2003, n. 288 ¢ successive modificazioni;

Vista la nota prot. n. 782548 del 7 dicembre 2018, con
la quale il Presidente della Regione Lazio ha espresso
la propria formale intesa ai fini dell’adozione del prov-
vedimento di conferma del riconoscimento del carattere
scientifico;

Decreta:

Art. 1.

1. E confermato il riconoscimento del carattere scien-
tifico dell’IRCCS di diritto privato San Raffaele Pisana,
gestito dalla societa San Raffaele Roma S.r.l. (C.F. e P.I.
10636891003), con riferimento alla sede di Roma, via
della Pisana n. 235, e ai laboratori di ricerca siti in Roma,
via di Val Cannuta n. 247, per la disciplina di «Riabilita-
zione motoria e sensoriale».

2. 1l riconoscimento ¢ soggetto a revisione, ai sensi
dell’art. 15 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288,
all’esito dell’invio dei dati aggiornati circa il possesso dei
requisiti e della documentazione necessaria ai fini della
conferma.

Roma, 17 gennaio 2019

1l Ministro: GRILLO

19A01696

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI, FORESTALI
E DEL TURISMO

DECRETO 22 febbraio 2019.

Rinnovo dell’affidamento della gestione della pesca dei
molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di Monfal-
cone al «CO.GE.MO. Monfalcone».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA PESCA MARITTIMA E DELL’ACQUACOLTURA

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante riforma dell’organizzazione del Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59 e successive
modifiche ed integrazioni;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 27 febbraio 2013, n. 105, relativo al «Regolamen-
to recante organizzazione del Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali», a norma dell’art. 2, com-
ma 10-ter, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 2 otto-
bre 1968, n. 1639, recante il «Regolamento per I’esecu-
zione della legge 14 luglio 1965, n. 963, concernente la
disciplina della pesca marittimay;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey;

Visto I’art. 117, comma 2, lettera s), della Costituzione,
il quale attribuisce alla potesta legislativa esclusiva dello
Stato la tutela dell’ambiente e dell’ecosistema;

e
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Visto il regolamento (CE) n. 2371/2002 del Consiglio
del 20 dicembre 2002, relativo alla conservazione e allo
sfruttamento sostenibile delle risorse della pesca nell’am-
bito della politica comune della pesca;

Visto il decreto legislativo 26 maggio 2004, n. 153,
relativo alla «Attuazione della legge 7 marzo 2003,
n. 38, in materia di pesca marittimay;

Visto il decreto legislativo 26 maggio 2004, n. 154, re-
cante «Modernizzazione del settore pesca e dell’acqua-
coltura, a norma dell’art. 1, comma 2, della legge 7 marzo
2003, n. 38»;

Visto il regolamento (CE) n. 1967/2006 del Consiglio
del 21 dicembre 2006, relativo alle misure di gestione
per lo sfruttamento sostenibile delle risorse della pesca
nel Mar Mediterraneo, ¢ recante modifica del regola-
mento (CEE) n. 2847/93 e che abroga il regolamento
(CE) n. 1626/94, nel quale si da atto della necessita di
creare un contesto efficace di gestione, tramite un’ade-
guata ripartizione delle responsabilita tra la Comunita e
gli Stati membri;

Visto il regolamento (CE) n. 1224/2009, che istituisce
un regime di controllo comunitario per garantire il rispetto
delle norme della politica comune della pesca;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 404/2011
della Commissione dell’8 aprile 2011 recante modalita
di applicazione del regolamento (CE) n. 1224/2009 del
Consiglio che istituisce un regime di controllo comuni-
tario per garantire il rispetto delle norme della politica
comune della pesca;

Visto il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, con-
cernente le misure per il riassetto della normativa in ma-
teria di pesca e di acquacoltura, in attuazione dell’art. 28
della legge 4 giugno 2010, n. 96;

Visto il decreto ministeriale 26 gennaio 2012, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 121 del 25 maggio 2012,
recante adeguamento alle disposizioni comunitarie in ma-
teria di licenze di pesca;

Visto il decreto ministeriale 12 gennaio 1995, n. 44
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 46 del 24 febbra-
i0 1995, concernente 1’affidamento della gestione speri-
mentale della pesca dei molluschi bivalvi ai consorzi tra
imprese di pesca autorizzate alla cattura dei molluschi bi-
valvi ai fini di un razionale prelievo della risorsa e di un
incremento della stessa;

Visto il decreto ministeriale 1° dicembre 1998, n. 515,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 73 del 29 marzo
1999, con il quale si adotta il regolamento recante disci-
plina dell’attivita dei consorzi di gestione dei molluschi
bivalvi;

Visto il decreto ministeriale 21 luglio 1998 relativo
all’adozione delle misure del paino vongole, in attuazione
della legge 21 maggio 1998, n. 164;

Visto il decreto ministeriale 22 dicembre 2000, recante
modificazioni al decreto ministeriale 21 luglio 1998 con-
cernente la disciplina della pesca dei molluschi bivalvi;

Visto il decreto ministeriale 7 febbraio 2006, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 40 del 17 febbraio 2006,
recante la nuova disciplina sull’affidamento dei Consor-
zi di gestione e tutela dei molluschi bivalvi nelle aree in
mare aperto,

Visto il decreto ministeriale 7 maggio 2012, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2012,
recante il rinnovo, per ulteriori cinque anni, dell’affida-
mento della gestione della pesca dei molluschi bivalvi ai
Consorzi di gestione gia istituiti e riconosciuti ai sensi dei
decreti n. 44/95 ¢ 515/98;

Visto il decreto ministeriale 29 dicembre 2014, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 23 del 29 gennaio 2015 e
recante la «conferma del numero delle autorizzazioni alla
pesca dei molluschi bivalvi con draga idraulica e rastrello
da natante, fino al 31 dicembre 2019»;

Vista la legge 30 ottobre 2014, n. 161 recante le di-
sposizioni per 1’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea - legge
europea 2013 - bis;

Visto il regolamento (CE) n. 1380/2013 del Parlamento
europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2013 relativo
alla politica comune della pesca, che modifica i regola-
menti (CE) n. 1954/2003 e (CE) n. 1224/2009 del Consi-
glio e che abroga i regolamenti (CE) n. 2371/2002 e (CE)
n. 639/2004 del Consiglio, nonché¢ la decisione 2004/585/
CE del Consiglio;

Visto in particolare 1’art. 15 del regolamento (UE)
n. 1380/2013, che autorizza la Commissione ad adottare,
ai sensi dell’art. 18 del regolamento (CE) n. 1967/2006,
piani di scarto mediante atti delegati, per un periodo non
superiore a tre anni, nonché dispone 1’obbligo di sbarco
per talune specie ittiche;

Visto in particolare 1’art. 18 del regolamento (UE)
n. 1380/2013 che prevede 1’adozione di Piani pluriennali
contenenti misure di conservazione volte a ricostituire e
mantenere gli stock ittici al di sopra di livelli in grado di
produrre il rendimento massimo sostenibile della specie
molluschi bivalvi - Venus spp. - (Chamelea gallina);

Visto il decreto ministeriale 24 luglio 2015 pubblicato
nel Supplemento ordinario n. 48 alla Gazzetta Ufficiale
n. 187 del 13 agosto 2015, recante 1’adozione del Piano di
gestione nazionale per le attivita di pesca condotte con il
sistema draghe idrauliche e rastrelli da natante, cosi come
definito dall’art. 2, paragrafo 1, lettera b) del regolamento
(CE) 1967/2006;

Visto il regolamento (UE) 2015/812 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 20 maggio 2015 che modi-
fica 1 regolamenti (CE) n. 850/98, (CE) n. 2187/2005,
(CE)n. 1967/2006, (CE) n. 1098/2007, (CE) n. 254/2002,
(CE) n. 2347/2002 e (CE) n. 1224/2009 del Consiglio,
e i regolamenti (UE) n. 1379/2013 ¢ (UE) n. 1380/2013
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto rti-
guarda 1’obbligo di sbarco e abroga il regolamento (CE)
n. 1434/98 del Consiglio;

Visto il regolamento delegato (UE) 2016/2376 della
Commissione del 13 ottobre 2016, che istituisce un piano
di rigetti per i molluschi bivalvi Venus spp. nelle acque
territoriall italiane;

Visto il decreto ministeriale 27 dicembre 2016, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 8 dell’11 gennaio 2017,
relativo all’adozione del Piano nazionale di gestione dei
rigetti degli stock della vongola - Venus spp. - (Chame-
lea gallina), elaborato in seguito alla consultazione con
il Consiglio consultivo regionale per il Mediterraneo
(MEDAC);
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Considerato che il suddetto Piano nazionale di gestione
¢ stato redatto ai sensi degli articoli 15 e 18 del regola-
mento (UE) n. 1380/2013, relativo alla politica comune
della pesca ed introduce ulteriori e piu dettagliate misure
dirette a garantire un livello comparabile di conservazio-
ne degli stock sulla base di quanto previsto dall’art. 19 del
regolamento (CE) n. 1967/2006;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 1° marzo 2017, registrato alla Corte dei conti in data
29 marzo 2017, reg./ fl.n. 212, con il quale ¢ stato confe-
rito al dott. Riccardo Rigillo, dirigente di seconda fascia,
I’incarico di funzione dirigenziale di livello generale di
direttore della Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri n. 143 del 17 luglio 2017, recante adeguamento
dell’organizzazione del Ministero delle politiche agrico-
le, alimentari e forestali, a norma dell’art. 11, comma 2,
del decreto legislativo 19 agosto 2016, n. 177;

Vista la legge 9 agosto 2018, n. 97, che ha convertito,
con modificazioni, il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86,
recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino delle
attribuzioni dei Ministeri dei beni e delle attivita culturali
e del turismo, delle politiche agricole, alimentari e fore-
stali e dell’ambiente ¢ della tutela del territorio e de mare,
nonché in materia di famiglia e disabilita», che trasferisce
al Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali
le funzioni esercitate dal Ministero dei beni e delle attivi-
ta culturali e del turismo in materia di turismo;

Vista la richiesta del CO.GE.MO. Monfalcone ai fini
del rinnovo dell’affidamento della gestione della pesca
dei molluschi bivalvi nell’ambito del Compartimento ma-
rittimo di Monfalcone;

Visto che la «rete nazionale della ricerca in pesca», a
cui la Direzione generale della pesca marittima e dell’ac-
quacoltura deve trasmettere la documentazione contenu-
ta nell’istanza di rinnovo, cosi come previsto, dall’art. 3,
comma 1 del decreto ministeriale 7 maggio 2012, ha
esaurito la propria attivita di ricerca in data 2 luglio 2013;

Vista la necessita di procedere comunque ad una valu-
tazione di carattere tecnico-scientifico propedeutica alla
finalizzazione del procedimento di rinnovo dell’affida-
mento della gestione della pesca dei molluschi bivalvi nel
Compartimento marittimo di Monfalcone;

Visto il decreto direttoriale in data 22 dicembre 2017,
n. 0024824 con il quale ¢ stata approvata la convenzione
tra il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo-
restali e I’Istituto di scienze marine (C.N.R.), finalizzato
all’elaborazione di un progetto comune per predisporre
uno studio propedeutico al rinnovo dell’affidamento della
gestione della pesca dei molluschi bivalvi ai Consorzi di
gestione;

Visto il motivato parere favorevole in data 8 febbraio
2018 con il quale il C.N.R. - .S.MAR. - Istituto di scien-
ze marine - sede di Ancona, al quale ¢ stato affidato I’esa-
me della documentazione prodotta da ciascun Consorzio,
all’esito di una accurata disamina tecnico-scientifica ha
segnalato la completezza di quella fatta pervenire dal
CO.GE.MO. Monfalcone, ai fini del rinnovo dell’affida-
mento per i prossimi cinque anni;

Considerato I’impegno assunto dall’Unione europea
nell’applicare una strategia precauzionale nell’adozione
di misure volte a proteggere e conservare le risorse ac-
quatiche vive e gli ecosistemi marini e a garantirne uno
sfruttamento sostenibile;

Considerata la necessita di continuare ad assicurare
una gestione razionale e durevole nel tempo della pesca
dei molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di
Monfalcone in cui € gia stato istituito e riconosciuto il
consorzio di gestione, cosi da assicurare un’omogenea
applicazione delle modalita di prelievo per tutte le impre-
se operanti;

Tenuto conto che in virtu della convenzione con il
C.N.R. .S.MAR. di Ancona, la Direzione generale della
pesca e dell’acquacoltura ha trasmesso I’istanza di rin-
novo al suddetto istituto scientifico in luogo della «rete
nazionale della ricerca in pesca»;

Considerato che nel Compartimento marittimo di
Monfalcone ¢ stata gia affidata, la gestione della pesca
dei molluschi bivalvi al «Consorzio per la gestione della
pesca dei molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo
di Monfalcone, in sigla CO.GE.MO. Monfalcone, da ulti-
mo con decreto Ministeriale 16 febbraio 2007, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 50 del 1° marzo 2007;

Tenuto conto che il numero complessivo delle unita
autorizzate alla pesca dei molluschi bivalvi con draga
idraulica cosi come identificato nella denominazione de-
gli attrezzi di pesca - ai sensi dell’art. 2 decreto ministe-
riale 26 gennaio 2012 in «draghe meccaniche comprese
le turbosoffianti (HMD) ¢ di n. 40, giusta la precorsa cor-
rispondenza con la locale Capitaneria di porto, da ultimo,
con nota n. 0002027 del 1° febbraio 2019;

Considerato il suddetto Consorzio CO.GE.MO. Mon-
falcone comprende soci che rappresentano oltre il 75%
delle unita abilitate alla cattura dei molluschi bivalvi
nell’ambito del Compartimento marittimo di Monfalcone
ed, in particolare, aderiscono imprese titolari di n. 40 uni-
ta sulle previste n. 40 esercitanti I’attivita di prelievo con
I’attrezzo «draghe meccaniche comprese le turbosoffianti
(HMD)»;

Valutato che attraverso I’adozione di idonee misure atte
ad assicurare ’equilibrio tra capacita di prelievo e quan-
tita di risorse disponibili, la gestione della pesca della pe-
sca dei molluschi bivalvi affidata ai consorzi di gestione
su base compartimentale, ha prodotto sostanzialmente ef-
fetti positivi sulla corretta gestione di tale risorsa;

Ritenuto che la gestione e la tutela della risorsa mollu-
schi bivalvi ¢ finalizzata, in particolare, all’esercizio re-
sponsabile della pesca volto a raggiungere un equilibrio
tra lo sforzo di pesca e le reali capacita produttive del
mare e, pertanto, rientra nell’ambito della piu ampia tute-
la dell’ambiente e dell’ecosistema marino;

Considerato che I’affidamento ai consorzi di gestio-
ne dell’attivita di pesca dei molluschi bivalvi ha, quale
obiettivo primario, la tutela dei molluschi medesimi attra-
verso 1’individuazione e I’adozione di concrete iniziative
per la salvaguardia di tale risorsa;
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Considerato che la tutela e la gestione della risorsa
molluschi bivalvi sono finalizzate ad assicurare 1’eserci-
zio responsabile della pesca per il raggiungimento di un
punto di equilibrio tra lo sforzo di pesca e le reali capa-
cita produttive del mare, nonché volte alla salvaguardia
dell’ambiente ¢ dell’ecosistema marino;

Considerato che il CO.GE.MO. Monfalcone ha rispet-
tato il cronoprogramma di tutte le misure da adottare in
virtu dell’adozione del Piano nazionale di gestione dei ri-
getti degli stock della vongola - Venus spp. - (Chamelea
gallina), rispettando la riduzione dello sforzo di pesca,
individuato i punti di sbarco presso ogni porto, adottando
la riduzione dello sforzo di pesca, le misure di controllo
e gestione dell’attivita di pesca attraverso 1’introduzione
del sistema di monitoraggio e registrazione della posizio-
ne in mare di ciascuna unita, il sistema di certificazione
attestante la conformita del prodotto alla taglia minima
di riferimento, I’individuazione delle aree di restocking,
nonché 1’adozione di un sistema di monitoraggio scienti-
fico nelle suddette zone;

Decreta:

Art. 1.

1. A decorrere dalla data del presente decreto, la ge-
stione e la tutela dei molluschi bivalvi, di cui all’art. 1
del decreto ministeriale 7 febbraio 2006, nell’ambito del
Compartimento marittimo di Monfalcone, € rinnovata per
ulteriori cinque anni a favore del locale Consorzio - Con-
sorzio per la gestione della pesca dei molluschi bivalvi nel
Compartimento marittimo di Monfalcone, in sigla «CO.
GE.MO. Monfalcone», cui aderiscono soci per la totali-
ta delle imprese titolari del numero complessivo (n. 40)
delle unita autorizzate alla cattura dei molluschi bivalvi
con draga idraulica sistema, cosi come identificato nella
denominazione degli attrezzi di pesca - ai sensi dell’art. 2
decreto ministeriale 26 gennaio 2012 in «draghe mecca-
niche comprese le turbosoftianti (HMD).

2. Ai fini dell’approvazione da parte del Ministero delle
politiche agricole alimentari, forestali e del turismo - Di-
rezione generale della pesca marittima e dell’acquacoltu-
ra, il CO.GE.MO. Monfalcone ¢ obbligato a comunica-
re le eventuali modificazioni che saranno apportate allo
Statuto.

Art. 2.

1. I CO.GE.MO. Monfalcone propone al Ministero
delle politiche agricole alimentari, forestali e del turi-
smo - Direzione generale della pesca marittima e dell’ac-
quacoltura, ed al Capo del compartimento marittimo di
Monfalcone, le misure tecniche previste dai decreti mi-
nisteriali nn. 44/1995 e 515/1998, relative al prelievo dei
molluschi bivalvi.

2. Le misure tecniche di gestione devono essere corre-
date dal motivato parere scientifico di cui al punto 3.7. del
Piano di gestione nazionale per le attivita di pesca con il
sistema draghe idrauliche e rastrello a natante, citato nelle
premesse.

Art. 3.

1. I CO.GE.MO. Monfalcone, in virtu del rinnovo
dell’affidamento della gestione della pesca dei molluschi
bivalvi deve, quale obiettivo primario, assicurare 1’incre-
mento e la tutela dei molluschi bivalvi attraverso concrete
iniziative per la salvaguardia di tale risorsa con semina,
ripopolamento, controllo delle catture, istituzione di aree
di riposo biologico e turnazione dell’attivita di pesca del-
le imbarcazioni.

Art. 4.

1. Le misure tecniche di gestione e tutela proposte dal
CO.GE.MO Monfalcone, cosi come formalizzate, sono
obbligatorie anche per eventuali imprese non aderenti al
Consorzio ed operanti nell’ambito del Compartimento
marittimo di Monfalcone.

Art. 5.

1. Aisensi dei menzionati decreti ministeriali n. 44/1995
e 515/1998, le persone incaricate dal CO.GE.MO. Mon-
falcone della vigilanza sulla cattura dei molluschi bivalvi,
possono ottenere la qualifica di agente giurato, previa ap-
provazione della nomina da parte del Prefetto competente
per territorio, su parere del Capo del Compartimento ma-
rittimo di riferimento ai sensi delle vigenti leggi.

Art. 6.

1. I1 Consorzio CO.GE.MO. Monfalcone ed i singoli
soci, per il raggiungimento dei fini istituzionali, benefi-
ciano, in via prioritaria, degli incentivi di cui alle nor-
me nazionali, regolamenti comunitari e disposizioni
regionali.

2. Gli incentivi di cui al punto 1 non sono corrisposti
ai soci a doppio titolo di partecipanti al Consorzio ed a
quello di singoli soci.

Art. 7.

1. Per il costante monitoraggio ai fini della valutazione
della consistenza della risorsa molluschi bivalvi nell’am-
bito del Compartimento marittimo di Monfalcone, il
CO.GE.MO. Monfalcone ¢ tenuto ad affidare 1’incarico
ad un Istituto scientifico, esperto in valutazione dei mol-
luschi, riconosciuto dal Ministero delle politiche agricole
alimentari, forestali e del turismo.

2. Entro il 31 dicembre di ciascun anno, il CO.GE.MO.
Monfalcone ¢ tenuto a trasmettere alla Direzione generale
della pesca marittima e dell’acquacoltura, per il tramite
della Capitaneria di porto di Monfalcone, il programma
delle attivita di gestione e di tutela che intende svolgere
per I’anno successivo, sulla base di una dettagliata rela-
zione del ricercatore sull’attivita di gestione svolta dal
Consorzio medesimo nell’anno in corso.

Art. 8.

1. Il Ministero delle politiche agricole alimentari, fo-
restali e del turismo, sentiti il Capo del Compartimento
marittimo di Monfalcone nonché le associazioni naziona-
li di categoria puo revocare I’affidamento della gestione
della pesca dei molluschi bivalvi al CO.GE.MO. Monfal-
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cone nei casi in cui, richiamato all’osservanza degli ob-
blighi derivanti da disposizioni legislative, regolamentari
e statuarie, persista nel violarli o quando I’insufficienza
dell’azione del medesimo Consorzio o altre circostanze
determini il suo irregolare funzionamento, con pregiudi-
zio per I’assolvimento degli scopi previsti dalla pertinente
normativa di settore.

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

Roma, 22 febbraio 2019

1l direttore generale: RiGILLO

19A01700

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 19 febbraio 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Viga-
mox», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 266/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

5 —

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modifiche ed integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicay, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto ’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita sociale»;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;
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Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156
del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali
di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario naziona-
le (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326.
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale - Serie generale -
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata ¢ non
convenzionatay;

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

Vista la determinazione con la quale la societa General
Pharma Solutions S.p.a. ¢ stata autorizzata all’importa-
zione parallela del medicinale «Vigamox»;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modifi-
che ed integrazioni;

Vista la domanda con la quale la societa General Phar-
ma Solutions S.p.a. ha chiesto la riclassificazione della
confezione con A.I.C. n. 045629019;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta del 9 aprile 2018;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale VIGAMOX nelle confezioni sotto indi-
cate ¢ classificato come segue:

confezione: «5 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone
da 5 ml - A.I.C. n. 045629019 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «C».
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Vigamox» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 19 febbraio 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A01579

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Losartan e Idroclorotiazide Germed»

Estratto determina n. 273/2019 del 19 febbraio 2019

Medicinale: LOSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE GERMED.
Titolare A.I.C.: Germed Pharma S.r.l.
Confezioni:

«50 mg/12.5 mg compresse rivestite con film» 112 compresse in
blister Al/Pvc/Pe/Pvdc - A.L.C. n. 038318150 (in base 10);

«100 mg/25 mg compresse rivestite con film» 112 compresse in
blister Al/Pvc/Pe/Pvdce - A.L.C. n. 038318162 (in base 10).

Forma farmaceutica: compresse rivestite con film.
Composizione:
principio attivo: losartan e idroclorotiazide.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

6 —

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Losartan e
Idroclorotiazide Germed» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).

Tutela brevettuale

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

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

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

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

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

19A01577

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

Estratto determina n. 270/2019 del 19 febbraio 2019

Medicinale: IRBESARTAN MYLAN.
Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a.
Confezioni:

«150 mg compresse» 30 compresse in flacone HDPE - A.L.C.
n. 041458581 (in base 10);

«300 mg compresse» 30 compresse in flacone HDPE - A.L.C.
n. 041458593 (in base 10).

Forma farmaceutica: compresse.
Principio attivo: Irbesartan.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Irbesartan
Mylan» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Tutela brevettuale

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

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

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

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

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

19A01578

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

Estratto determina n. 267/2019 del 19 febbraio 2019

Medicinale: VENLAFAXINA MYLAN.
Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a.
Confezioni:

«75 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 14 capsule in bli-
ster Pve/Pvdce - A.LI.C. n. 041314117 (in base 10);

«150 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 10 capsule in bli-
ster Pve/Pvde - A.LI.C. n. 041314129 (in base 10);

«75 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30 capsule in flaco-
ne Hdpe - A.I.C. n. 041314131 (in base 10);

«150 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30 capsule in fla-
cone Hdpe - A.I.C. n. 041314143 (in base 10).

Forma farmaceutica: capsule rigide a rilascio prolungato.
Composizione:

principio attivo: venlafaxina.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Venlafa-
xina Mylany ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

Tutela brevettuale

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

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

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

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

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

19A01580
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Aeromex»

Estratto determina n. 268/2019 del 19 febbraio 2019

Medicinale: AEROMEX.
Titolare A.I.C.: APC Instytut s. z 0.0. Jerozolimskie Business Park
Al. Jerozolimskie 146 C 02-305 Varsavia - Polonia.
Confezioni:
«50 microgrammi/500 microgrammi/dose di polvere per inala-

zione in contenitore monodose» 1 inalatore da 60 inalazioni in blister
OPA/AL/PVC/AL/PET/carta - A.I.C. n. 047074012 (in base 10);

«50 microgrammi/500 microgrammi/dose di polvere per inala-
zione in contenitore monodose» 2 inalatori da 60 inalazioni in blister
OPA/AL/PVC/AL/PET/carta - A.I.C. n. 047074024 (in base 10);

«50 microgrammi/500 microgrammi/dose di polvere per inala-
zione in contenitore monodose» 3 inalatori da 60 inalazioni in blister
OPA/AL/PVC/AL/PET/carta - A.I.C. n. 047074036 (in base 10);

«50 microgrammi/500 microgrammi/dose di polvere per inala-
zione in contenitore monodose» 10 inalatori da 60 inalazioni in blister
OPA/AL/PVC/AL/PET/carta - A.L.C. n. 047074048 (in base 10).

Forma farmaceutica: polvere per inalazione, in contenitore
monodose.

Validita prodotto integro: due anni.
Condizioni particolari di conservazione: conservare a temperatura
inferiore a 30°C e nella confezione originale per proteggere dall’umidita.
Composizione:
principio attivo: ogni singola inalazione fornisce una dose rila-
sciata (dose che fuoriesce dal boccaglio) di 47 microgrammi di salme-
terolo (come salmeterolo xinafoato) e 460 microgrammi di fluticasone
propionato. Cio corrisponde a una quantita in contenitore monodose di
50 microgrammi di salmeterolo (come salmeterolo xinafoato) e 500 mi-
crogrammi di fluticasone propionato.
Eccipienti: lattosio monoidrato.
Produttore del principio attivo:
Fluticasone propinato:

Farmabios S.p.a. Via Pavia, 1 - 27027 Gropello Cairoli (PV)
- Italia;

Newchem S.p.a. Via Roveggia, 47 - 37136 Verona - Italia;

Salmeterolo:

Neuland Laboratories Limited Sy. No. 347, 473, 474 Vee-
rabhadraswamy Temple Road, Bonthapalli (Village), Jinnaram (M),
Medak (Dist.) - 502 313, India.

Produttore del prodotto finito:
produzione:

Celon Pharma S.A. Mokra 41A, Kietpin 05-092 Lomianki
- Polonia;

Celon Pharma S.A. Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy
- Polonia.

Confezionamento primario: Celon Pharma S.A. Mokra 41A,
Kietpin 05-092 Lomianki - Polonia.
Confezionamento secondario: Celon Pharma S.A Marymoncka 15,
05-152 Kazun Nowy - Polonia.
Controllo di qualita: Celon Pharma S.A. Marymoncka 15, 05-152
Kazun Nowy - Polonia.
Rilascio dei lotti:
Celon Pharma S.A. Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy
- Polonia;
Celon Pharma S.A. Mokra 41A, Kielpin 05-092 Lomianki
- Polonia.
Indicazioni terapeutiche:
Asma:

«Aeromex» ¢ indicato esclusivamente per il trattamento

dell’asma grave negli adulti e negli adolescenti di 12 anni o eta superiore.

«Aeromex» ¢ indicato per il trattamento regolare di pazienti con
asma grave quando I’uso di un medicinale di associazione (32-agonista a
lunga durata d’azione e corticosteroide per via inalatoria) ¢ appropriato:

pazienti non adeguatamente controllati con corticosteroidi a bas-
so dosaggio in associazione

oppure

pazienti gia adeguatamente controllati con corticosteroidi ad
alto dosaggio per via inalatoria e 32-agonisti a lunga durata d’azione.

Broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO):

«Aeromex» a ¢ indicato per il trattamento sintomatico di pa-
zienti con BPCO con FEV1 <60% del normale predetto (pre-broncodi-
latore) con anamnesi di riacutizzazioni e sintomatologia significative,
nonostante la terapia regolare con broncodilatatori.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale « Aeromex»
¢ la seguente:

a) per le confezioni con A.I.C. n. 047074012, A.LC.
n. 047074024 e A.1.C. n. 047074036: medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica (RR);

b) per la confezione con A.I.C. n. 047074048: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

Tutela brevettuale

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

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

Stampati

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea
dei medicinali.

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

19A01581
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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 64

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

Estratto determina n. 269/2019 del 19 febbraio 2019

Medicinale: RITONAVIR SANDOZ
Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a.

Confezione: «100 mg compresse rivestite con film» 180 2x(3x30)
compresse in flacone HDPE - A.I.C. n. 043359052 (in base 10).

Forma farmaceutica: compresse rivestite con film.
Composizione:
principio attivo: ritonavir.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Ritonavir
Sandoz» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica limi-
tativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti - infettivologo e pediatra (RNRL).

Tutela brevettuale

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

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

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

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

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

19A01582

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

Estratto determina n. 271/2019 del 19 febbraio 2019

Medicinale: ROSUVASTATINA ELC
Titolare A.I.C.: ELC Group S.R.O.
Confezioni:

«5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - ALC. n. 044165189 (in base 10);

9

«5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - AL.C. n. 044165191 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - ALC. n. 044165203 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - ALC. n. 044165215 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - A.LC. n. 044165227 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - A.LC. n. 044165239 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - AL.C. n. 044165241 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - AL.C. n. 044165254 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - ALI.C. n. 044165266 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - AL.C. n. 044165278 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - AL.C. n. 044165280 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - ALC. n. 044165292 (in base 10).

Forma farmaceutica: compresse rivestite con film.
Composizione:
principio attivo: rosuvastatina.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Rosuva-
statina ELC» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

Tutela brevettuale

I1 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

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

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

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

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

19A01583




16-3-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 64

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Duloxetina Pensa

Estratto determina n. 272/2019 del 19 febbraio 2019

Medicinale: DULOXETINA PENSA
Titolare A.I.C.: Pensa Pharma S.p.a.
Confezioni:

«30 mg capsule rigide gastroresistenti» 500 capsule in flacone
PE - A.I.C. n. 043594112 (in base 10);

«60 mg capsule rigide gastroresistenti» 500 capsule in flacone
PE - A.L.C. n. 043594124 (in base 10).

Forma farmaceutica: capsule rigide gastroresistenti.
Principio attivo: duloxetina.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Duloxe-
tina Pensa» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
struttura ad esso assimilabile (OSP).

Tutela brevettuale

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

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

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

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

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

19A01584

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

Estratto determina n. 274/2019 del 19 febbraio 2019

Medicinale: PANTOPRAZOLO RANBAXY
Titolare A.I.C.: Ranbaxy Italia S.p.a.
Confezioni:

«20 mg compresse gastroresistenti» 60 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 039015211 (in base 10);

— 10 — |

«20 mg compresse gastroresistenti» 100 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 039015223 (in base 10);

«40 mg compresse gastroresistenti» 60 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 039015235 (in base 10);

«40 mg compresse gastroresistenti» 100 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 039015247 (in base 10).

Forma farmaceutica: compresse gastroresistenti.
Principio attivo: pantoprazolo.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Pantopra-
zolo Ranbaxy» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

Tutela brevettuale

I1 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

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

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 20006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’'uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

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

19A01585

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione
parallela del medicinale per uso umano «Fluimucil»

Con determina aRM - 29/2019 - 2696 del 20 febbraio 2019 ¢ stata
revocata, su rinuncia della Farma 1000 S.r.1., I’autorizzazione all’impor-
tazione delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito riporta-
te, rilasciata con procedura di autorizzazione all’importazione parallela.

Medicinale: FLUIMUCIL.

Confezione: 039955024.

Descrizione: «600 mg compresse effervescenti» 30 compresse.
Paese di provenienza: Spagna.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

19A01720
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Serie generale - n. 64

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «lobenguano
(131 i) iba».

Con la determina n. aRM - 25/2019 - 2712 del 18 febbraio 2019
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Iba Molecular Italy S.r.1., I’au-
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale,
nelle confezioni indicate.

Medicinale: IOBENGUANO (131 I) IBA.
Confezione: 039141015.

Descrizione: «9,25 mbq/ml soluzione iniettabile per uso diagnosti-
co» 1 flaconcino monodose contenente 5 ml.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

19A01721

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Capsion»

Con la determina n. aRM - 26/2019 - 2712 del 18 febbraio 2019
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Iba Molecular Italy S.r.l., I’au-
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale,
nelle confezioni indicate.

Medicinale: CAPSION.

Confezioni e descrizioni:

039025010 - «50-370 mbq capsula rigida» 1 capsula;
039025022 - «380-3700 mbq capsula rigida» 1 capsula.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

19A01722

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione
parallela del medicinale per uso umano «Augmentiny

Con determina aRM - 28/2019 - 2696 del 20 febbraio 2019 ¢ stata
revocata, su rinuncia della Farma 1000 S.r.1., I’autorizzazione all’impor-
tazione delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito riporta-
te, rilasciata con procedura di autorizzazione all’importazione parallela.

Medicinale: AUGMENTIN.
Confezione: 040488064.

Descrizione: «875 mg/125 mg polvere per sospensione orale» 12
bustine.

Paese di provenienza: Spagna.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

19A01724

AUTORITA DI BACINO DISTRETTUALE
DELI’APPENNINO MERIDIONALE

Avviso relativo all’adozione del Progetto di variante al pia-
no stralcio per I’assetto idrogeologico - rischio frana

11 Segretario generale dell’ Autorita di bacino distrettuale dell’ Ap-
pennino Meridionale ha adottato, ai sensi dell’art. 12, comma 7 del de-
creto ministeriale n. 294 del 25 ottobre 2016, il decreto di «Adozione
del progetto di variante al piano di stralcio per 1’assetto idrogeologico -
rischio franay di seguito riportato:

— 11—

n. 63 del 23 gennaio 2019 «Progetto di variante al PAI - aree
di versante, relativamente ai comuni di Policoro, Scanzano Jonico, Pi-
sticci, Tursi, Rotondella, Montalbano Jonico, Pomarico, Montescaglio-
so ¢ Bernalda (MT), al Comune di Castelmezzano (PZ) e al Comune
di Altamura (BA), nonché I’aggiornamento della relazione generale al
predetto PAI».

Gli atti relativi al decreto segretariale citato sono depositati presso
la sede di Caserta dell’ Autorita di bacino distrettuale dell’ Appennino
Meridionale, presso la sede dell’ Autorita di bacino distrettuale dell’ Ap-
pennino Meridionale - sede operativa territoriale della Basilicata ed, in
formato digitale, presso la Giunta regionale della Basilicata, presso la
Giunta regionale della Puglia, presso la Giunta regionale della Calabria,
presso le Province di Matera, Potenza, Bari, Taranto, Barletta-Andria-
Trani e Cosenza, presso i comuni di Policoro, Scanzano Jonico, Pistic-
ci, Tursi, Rotondella, Montalbano Jonico, Pomarico, Montescaglioso e
Bernalda (MT), Castelmezzano (PZ), Altamura (BA) interessati dalle
variazioni degli areali a rischio idrogeologico e presso tutti i comuni
ricadenti nel territorio della ex Autorita di bacino della Basilicata, per la
variante alla relazione generale del PAI, affinché chiunque interessato
possa prenderne visione, consultarne la documentazione e presentare
eventuali osservazioni.

19A01698

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA
DI BOLOGNA

Provvedimento concernenti i marchi
di identificazione dei metalli preziosi

Ai sensi del comma 5 dell’art. 29 del regolamento sulla disciplina
dei titoli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato
con decreto del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150,
si rende noto che i sottoelencati marchi di identificazione dei metalli
preziosi sono stati annullati in quanto le imprese, gia titolari dei mede-
simi, sono state cancellate dal registro degli assegnatari di cui all’art. 14
del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251, tenuto dalla Camera di
commercio industria artigianato e agricoltura di Bologna, con le corri-
spondenti determinazioni dirigenziali:

Denominazione N. Determinazione
: Sede . L ;
impresa marchio dirigenziale
San Giovanni n. 432 del
1zzo Roberto in Persiceto | 311-BO 14 dicembre
(BO) 2018
. n. 464 del
Centoyer}tunq Sl in Bologna 121-BO 27 dicembre
liquidazione
2018
n. 9 del 16 gen-
RE MIDA S.r.l. Bologna 361-BO naio 2019
Laboratorio orafo
Fyodor societa in nome . 61 del
collettivo di Stipcevich Bologna 183-BO :
Alessio & C. Orafi in 4 marzo 2019
Bologna
19A01697
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REGIONE UMBRIA

Dichiarazione di notevole interesse pubblico di parti del territorio ricomprese
nei Comuni di Tuoro sul Trasimeno e Lisciano Niccone, denominate «Alture settentrionali del Lago Trasimeno».

La Regione Umbria ha emanato con deliberazione di giunta regionale n. 108 del 4 febbraio 2019 la dichiarazione di notevole interesse pub-
blico di parti del territorio ricomprese nei Comuni di Tuoro sul Trasimeno e Lisciano Niccone (PG), denominate «Alture settentrionali del Lago
Trasimenoy, in ampliamento ai vincoli gia esistenti, ai sensi dell’art. 136, comma 1, lettera d) e dell’art. 140 del decreto legislativo del 22 gennaio
2004, n. 42, a perfezionamento del procedimento avviato con la proposta di notevole interesse pubblico di cui all’art. 157, comma 2, del decreto
legislativo 22 gennaio, n. 42.

L’atto completo e i relativi allegati (allegato n. 1 - parere del C.C.R.T., verbale e rapporto istruttorio; allegato n. 2 - documentazione fotogra-
fica; allegato n. 3 - cartografia) sono consultabili e scaricabili al seguente indirizzo web della Regione Umbria: http://www.umbriageo.regione.
umbria.it/statistiche/BeniPaesaggistici.asp e pubblicati nel Bollettino Ufficiale della Regione Umbria - Serie generale - n. 8 del 13 febbraio
2019.
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