
GAZZETTA UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

S E R I E   G E N E R A L E

PARTE  PRIMA SI PUBBLICA TUTTI I 
GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L'ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - LIBRERIA DELLO STATO - PIAZZA G. VERDI 10 - 00198 ROMA - CENTRALINO 06-85081

Spediz. abb. post. 45% - art. 2, comma 20/b 
Legge 23-12-1996, n. 662 - Filiale di Roma

La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numerazione:
1ª Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledì)
2ª Serie speciale: Unione europea (pubblicata il lunedì e il giovedì)
3ª Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato)
4ª Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedì e il venerdì)
5ª Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedì, il mercoledì e il venerdì)

La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni”, è pubblicata il martedì, il giovedì e il sabato

Roma - Giovedì, 7 novembre 2019

Anno 160° - Numero 261

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA, 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L’ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO  
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

Al fi ne di ottimizzare la procedura di pubblicazione degli atti in Gazzetta Ufficiale, le Amministrazioni
sono pregate di inviare, contemporaneamente e parallelamente alla trasmissione su carta, come da norma, 
anche copia telematica dei medesimi (in formato word) al seguente indirizzo di posta elettronica certifi cata: 
gazzettaufficiale@giustiziacert.it, curando che, nella nota cartacea di trasmissione, siano chiaramente riportati gli 
estremi dell’invio telematico (mittente, oggetto e data).

Nel caso non si disponga ancora di PEC, e fi no all’adozione della stessa, sarà possibile trasmettere gli atti a: 
gazzettaufficiale@giustizia.it

S O M M A R I O

 DECRETI PRESIDENZIALI 

 DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 1° agosto 2019.
  Riparto del contributo di 100 milioni di euro, 

per l’anno 2019, a favore delle regioni a statuto 
ordinario e degli enti territoriali che esercitano le 
funzioni relative all’assistenza per l’autonomia e 
la comunicazione personale degli alunni con di-
sabilità fisiche o sensoriali, ai sensi dell’artico-
lo 1, comma 947 della legge 28 dicembre 2015, 
n. 208 e successive modificazioni. (19A06908) . .  Pag. 1 

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 

 Ministero dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare 

 DECRETO 17 ottobre 2019.
  Criteri ambientali minimi per le forniture 

di cartucce toner e a getto di inchiostro; criteri 
ambientali minimi per l’affidamento del servizio 
integrato di ritiro di cartucce di toner e a getto di 
inchiostro esauste, preparazione per il riutilizzo 
e la fornitura di cartucce di toner e a getto di in-
chiostro rigenerate. (19A06871) . . . . . . . . . . . . .  Pag. 5 

 DECRETO 17 ottobre 2019.
  Criteri ambientali minimi per l’affidamento 

del servizio di stampa gestita; l’affidamento del 
servizio di noleggio di stampanti e di apparec-
chiature multifunzione per ufficio; l’acquisto o il 
leasing di stampanti e di apparecchiature multi-
funzione per ufficio. (19A06872) . . . . . . . . . . . . .  Pag. 10 

 Ministero dell’economia
e delle finanze 

 DECRETO 29 ottobre 2019.
  Emissione e corso legale della moneta bime-

tallica da euro 5 commemorativa del «60° An-
niversario Olimpiadi di Roma», in versione 
fior di conio con elementi colorati, millesimo 
2020. (19A06889)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 16 

 DECRETO 29 ottobre 2019.
  Emissione e corso legale della moneta bimetal-

lica da euro 5 dedicata alla Serie «Grandi artisti 
italiani - Eduardo De Filippo», in versione proof, 
millesimo 2020. (19A06890) . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 17 



—  II  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2617-11-2019

 DECRETO 29 ottobre 2019.

  Emissione e corso legale della moneta d’ar-
gento da euro 5 della Serie «Eccellenze italiane - 
Olivetti Lettera 22», in versione fior di conio con 
elementi colorati, millesimo 2020. (19A06907)  .  Pag. 18 

 Ministero dell’istruzione,
dell’università e della ricerca 

 DECRETO 18 ottobre 2019.

  Autorizzazione all’Istituto «S.E.F. - Scuola eu-
ropea di formazione in psicoterapia funzionale» 
a trasferire il corso di specializzazione in psicote-
rapia della sede didattica periferica da Firenze a 
Trieste. (19A06885)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 20 

 DECRETO 18 ottobre 2019.

  Revoca dell’abilitazione della sede di Genova 
dell’istituto «Scuola ligure di psicoterapia cogni-
tivo-costruttivista». (19A06886) . . . . . . . . . . . . .  Pag. 21 

 DECRETO 18 ottobre 2019.

  Abilitazione dell’«Istituto italiano di psicoana-
lisi per la ricerca e la clinica - Psicomed» ad isti-
tuire e ad attivare nella sede di Pozzilli un corso 
di specializzazione in psicoterapia. (19A06887)  Pag. 21 

 Ministero della difesa 

 DECRETO 10 ottobre 2019.

  Delega di attribuzioni al Sottosegreta-
rio di Stato alla difesa on. dott. Angelo Tofa-
lo. (19A06909) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 22 

 DECRETO 10 ottobre 2019.

  Delega di attribuzioni al Sottosegreta-
rio di Stato alla difesa on. dott. Giulio Calvi-
si. (19A06910) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 24 

 Ministero
dello sviluppo economico 

 DECRETO 18 ottobre 2019.

  Scioglimento, senza nomina del commissario 
liquidatore, di centonove società cooperative 
aventi sede nelle Regioni Abruzzo, Lazio, Lom-
bardia, Puglia e Sardegna. (19A06888) . . . . . . .  Pag. 25 

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 

 Agenzia italiana del farmaco 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, secondo procedura nazionale, del me-
dicinale per uso umano «Kaloba», con conseguente 
modifica stampati. (19A06877) . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 29 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, secondo procedura nazionale, del me-
dicinale per uso umano «VIT A N», con conseguen-
te modifica stampati. (19A06878) . . . . . . . . . . . . .  Pag. 29 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, secondo procedura nazionale, del me-
dicinale per uso umano «Miokacin», con conse-
guente modifica stampati. (19A06879) . . . . . . . . .  Pag. 30 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, secondo procedura nazionale, del me-
dicinale per uso umano «Macroral», con conse-
guente modifica stampati. (19A06880) . . . . . . . . .  Pag. 30 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, secondo procedura nazionale, del me-
dicinale per uso umano «Miocamen», con conse-
guente modifica stampati. (19A06881) . . . . . . . . .  Pag. 30 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, secondo procedura nazionale, del me-
dicinale per uso umano «Lioresal», con conseguen-
te modifica stampati. (19A06882) . . . . . . . . . . . . .  Pag. 31 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Benda-
mustina Accord». (19A06883) . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 31 

 Rinnovo dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio di taluni medicinali omeopati-
ci. (19A06884) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 32 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Dio-
smectal» (19A06891) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 128 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Intra-
tect» (19A06892) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 128 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Mi-
nias» (19A06893) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 128 



—  III  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2617-11-2019

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Flui-
bron» (19A06894) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 129 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio di taluni medicinali per uso uma-
no (19A06895) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 129 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso umano «Zo-
fran» (19A06896) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 130 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Cyto-
megatect» (19A06897) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 131 

 Cassa depositi e prestiti S.p.a. 

 Avviso a valere sui Buoni fruttiferi postali, Li-
bretti smart, Libretti nominativi ordinari e giudizia-
ri (19A06984) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 131 





—  1  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2617-11-2019

 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI  1° agosto 2019 .

      Riparto del contributo di 100 milioni di euro, per l’anno 2019, a favore delle regioni a statuto ordinario e degli enti ter-
ritoriali che esercitano le funzioni relative all’assistenza per l’autonomia e la comunicazione personale degli alunni con disa-
bilità fisiche o sensoriali, ai sensi dell’articolo 1, comma 947 della legge 28 dicembre 2015, n. 208 e successive modificazioni.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Vista la legge 7 aprile 2014, n. 56, che detta, per le regioni a statuto ordinario, disposizioni in materia di città 
metropolitane, province, unioni e fusioni di comuni al fine di adeguare il loro ordinamento ai principi di sussidiarietà, 
differenziazione e adeguatezza e, in particolare, l’art. 1, comma 89, che prevede il riordino delle funzioni non fonda-
mentali delle province; 

 Viste le leggi regionali di riordino delle funzioni non fondamentali emanate in attuazione della legge 7 aprile 
2014, n. 56; 

 Vista la legge 30 dicembre 2018, n. 145, recante «Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2019 
e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021», e, in particolare, l’art. 1, commi 560, 561 e 562; 

 Visto l’art. 1, comma 947, della legge 28 dicembre 2015, n. 208 (legge di stabilità 2016), come modificato 
dall’art. 1, comma 562, della legge 30 dicembre 2018, n. 145, il quale prevede che, «ai fini del completamento del 
processo di riordino delle funzioni delle province, le funzioni relative all’assistenza per l’autonomia e la comunica-
zione personale degli alunni con disabilità fisiche o sensoriali di cui all’art. 13, comma 3, della legge 5 febbraio 1992, 
n. 104, e quelle relative alle esigenze di cui all’art. 139, comma 1, lettera   c)  , del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, sono attribuite alle regioni a decorrere dal 1° gennaio 2016, fatte salve le disposizioni legislative regionali che, 
alla medesima data, già prevedono l’attribuzione delle predette funzioni alle province, alle città metropolitane o ai 
comuni, anche in forma associata»; 

 Visto l’art. 1, comma 561, della legge 30 dicembre 2018, n. 145, ai sensi del quale l’autorizzazione di spesa di cui 
all’art. 1, comma 70, della legge 27 dicembre 2017, n. 205, pari a 75 milioni di euro per l’anno 2018, è incrementata 
di 25 milioni di euro per ciascuno degli anni 2019, 2020 e 2021; 

 Visto l’art. 8 della legge 30 dicembre 2018, n. 145 secondo cui «sono autorizzati l’impegno e il pagamento delle 
spese del Ministero dell’istruzione, dell’università e della ricerca, per l’anno finanziario 2019, in conformità all’an-
nesso stato di previsione (Tabella n. 7); 

 Considerato che nel suddetto stato di previsione del Ministero dell’istruzione, dell’università e ricerca per l’eser-
cizio finanziario 2019 è iscritto, nel capitolo 2836, il Fondo da assegnare alle regioni per fronteggiare le spese relative 
all’assistenza per l’autonomia e la comunicazione personale degli alunni con disabilità fisiche o sensoriali, con lo 
stanziamento di 100 milioni di euro e che a detto riparto si provvede ai sensi dell’art. 1, comma 947, della legge 28 di-
cembre 2015, n. 208, come modificato dall’art. 1, comma 562, della legge 30 dicembre 2018, n. 145, con un apposito 
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su proposta del Ministro per gli affari regionali e le autonomie, di 
concerto con il Ministro delegato per la famiglia e le disabilità, con il Ministro dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca, con il Ministro dell’economia e delle finanze e con il Ministro dell’interno, previa intesa in sede di Conferenza 
unificata; 

 Ritenuto di dover procedere al riparto del contributo in base al numero degli studenti con disabilità fisiche o sen-
soriali presenti nelle scuole secondarie superiori; 

 Vista la nota del Ministero dell’istruzione, dell’università e della ricerca prot. 789 del 22 febbraio 2019, con la 
quale sono stati individuati gli alunni con disabilità iscritti nell’anno scolastico 2018/2019, distinti per grado di istru-
zione e per provincia o città metropolitana; 

 Visto il documento repertorio atti n. 31/CU del 17 aprile 2019, recante l’esito della seduta in pari data della Con-
ferenza unificata, dal quale risulta che nella seduta stessa è stata sancita l’intesa; 
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 Su proposta del Ministro per gli affari regionali e le autonomie, di concerto con il Ministro delegato per la fami-
glia e le disabilità con il Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca, con il Ministro dell’economia e delle 
finanze e con il Ministro dell’interno; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Il contributo di 100 milioni di euro per l’anno 2019 di cui al «Fondo da assegnare alle regioni per fronteggiare 
le spese relative all’assistenza per l’autonomia e la comunicazione personale degli alunni con disabilità fisiche o sen-
soriale», iscritto nello stato di previsione del Ministero dell’istruzione, dell’università e della ricerca, capitolo 2836, 
ripartito ai sensi dell’art. 1, comma 947, della legge 28 dicembre 2015, n. 208, e successive modificazioni, è erogato 
a favore delle regioni a statuto ordinario che provvedono ad attribuirlo alle province e alle città metropolitane che 
esercitano effettivamente le funzioni relative all’assistenza per l’autonomia e la comunicazione personale degli alunni 
con disabilità fisiche o sensoriali di cui all’art. 13, comma 3, della legge 5 febbraio 1992, n. 104. 

 Tale contributo, da considerarsi integrativo rispetto alla copertura finanziaria prevista nelle disposizioni regionali 
attinenti alle funzioni non fondamentali delle province e città metropolitane, è ripartito come da allegato   A)  , che forma 
parte integrante del presente provvedimento. 

 2. Qualora le funzioni di assistenza per l’autonomia e la comunicazione personale degli alunni con disabilità 
fisiche o sensoriali siano svolte, a seguito di specifiche disposizioni legislative regionali, da soggetti diversi dalle 
province e dalle città metropolitane, la quota del contributo è attribuita alla regione che stabilirà le modalità di riparto 
tra gli enti territoriali interessati. 

 Il presente decreto verrà trasmesso alla Corte dei conti per la registrazione e sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 1° agosto 2019 

  Il Presidente del Consiglio dei ministri
    CONTE  

  Il Ministro per gli affari regionali e le autonomie
    STEFANI  

  Il Ministro per la famiglia e le disabilità
    LOCATELLI  

  Il Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca
    BUSSETTI  

  Il Ministro dell’economia e delle finanze
    TRIA  

  Il Ministro dell’interno
    SALVINI    

  Registrato alla Corte dei conti il 29 agosto 2019
Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri della giustizia e degli affari esteri e della cooperazione internazionale, reg.ne succ. n. 1777 
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 ALLEGATO    

  

Allegato A 
Ripartizione fondo disabilità anno 2019 
Regione Provincia n. alunni con disabilità 100% alunni 
Abruzzo Chieti 673 1.114.368 
Abruzzo L'Aquila 524 867.650 
Abruzzo Pescara 528 874.274 
Abruzzo Teramo 453 750.087 
Totale Abruzzo   2.178 3.606.378 
Basilicata Matera 216 357.657 
Basilicata Potenza 499 826.255 
Totale Basilicata  715 1.183.912 
Calabria Catanzaro 334 553.044 
Calabria Cosenza 940 1.556.472 
Calabria Crotone 111 183.796 
Calabria Reggio di Calabria 814 1.347.838 
Calabria Vibo Valentia 189 312.950 
Totale Calabria   2.388 3.954.101 
Campania Avellino 490 811.352 
Campania Benevento 385 637.491 
Campania Caserta 1.292 2.139.321 
Campania Napoli 4.658 7.712.814 
Campania Salerno 766 1.268.359 
Totale Campania  7.591 12.569.338 
Emilia-Romagna Bologna 1.201 1.988.641 
Emilia-Romagna Ferrara 513 849.436 
Emilia-Romagna Forlì 349 577.882 
Emilia-Romagna Modena 993 1.644.230 
Emilia-Romagna Parma 574 950.441 
Emilia-Romagna Piacenza 350 579.537 
Emilia-Romagna Ravenna 422 698.756 
Emilia-Romagna Reggio Emilia 853 1.412.415 
Emilia-Romagna Rimini 381 630.868 
Totale Emilia Romagna  5.636 9.332.207 
Lazio Frosinone 685 1.134.237 
Lazio Latina 809 1.339.559 
Lazio Rieti 239 395.741 
Lazio Roma 4.565 7.558.823 
Lazio Viterbo 425 703.724 
Totale Lazio   6.723 11.132.085 
Liguria Genova 1.260 2.086.335 
Liguria Imperia 241 399.053 
Liguria La Spezia 207 342.755 
Liguria Savona 349 577.882 
Totale Liguria   2.057 3.406.024 
Lombardia Bergamo 839 1.389.234 
Lombardia Brescia 1.124 1.861.143 
Lombardia Como 525 869.306 
Lombardia Cremona 495 819.631 
Lombardia Lecco 236 390.774 
Lombardia Lodi 204 337.787 
Lombardia Mantova 460 761.678 
Lombardia Milano 3.277 5.426.126 
Lombardia Monza e Brianza 675 1.117.679 
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Lombardia Pavia 502 831.222 
Lombardia Sondrio 193 319.573 
Lombardia Varese 715 1.183.912 
Totale Lombardia  9.245 15.308.066 
Marche Ancona 678 1.122.647 
Marche Ascoli Piceno 324 536.486 
Marche Fermo  216 357.657 
Marche Macerata 461 763.333 
Marche Pesaro-Urbino 470 778.236 
Totale Marche   2.149 3.558.359 
Molise Campobasso 354 586.161 
Molise Isernia 69 114.252 
Totale Molise   423 700.412 
Piemonte Alessandria 305 505.025 
Piemonte Asti 261 432.169 
Piemonte Biella 249 412.299 
Piemonte Cuneo 707 1.170.665 
Piemonte Novara 473 783.203 
Piemonte Torino 2.267 3.753.746 
Piemonte Verbania 259 428.858 
Piemonte Vercelli 287 475.221 
Totale Piemonte  4.808 7.961.188 
Puglia Bari 1.616 2.675.807 
Puglia Barletta Andria Trani 566 937.195 
Puglia Brindisi 646 1.069.660 
Puglia Foggia 1.236 2.046.595 
Puglia Lecce 1.084 1.794.910 
Puglia Taranto 818 1.354.462 
Totale Puglia   5.966 9.878.628 
Toscana Arezzo 493 816.320 
Toscana Firenze 1.327 2.197.275 
Toscana Grosseto 286 473.565 
Toscana Livorno 348 576.226 
Toscana Lucca 353 584.505 
Toscana Massa-Carrara  274 453.695 
Toscana Pisa 555 918.981 
Toscana Pistoia 622 1.029.921 
Toscana Prato 350 579.537 
Toscana Siena 366 606.031 
Totale Toscana  4.974 8.236.054 
Umbria Perugia 1.138 1.884.324 
Umbria Terni 293 485.156 
Totale Umbria   1.431 2.369.480 
Veneto Belluno 235 389.118 
Veneto Padova 590 976.934 
Veneto Rovigo 290 480.188 
Veneto Treviso 645 1.068.005 
Veneto Venezia 685 1.134.237 
Veneto Verona 768 1.271.671 
Veneto Vicenza 896 1.483.616 
Totale Veneto   4.109 6.803.769 
Totale RSO  Totale 60.393 100.000.000 

  19A06908  
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AMBIENTE

E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

  DECRETO  17 ottobre 2019 .

      Criteri ambientali minimi per le forniture di cartucce 
toner e a getto di inchiostro; criteri ambientali minimi per 
l’affidamento del servizio integrato di ritiro di cartucce di 
toner e a getto di inchiostro esauste, preparazione per il riu-
tilizzo e la fornitura di cartucce di toner e a getto di inchio-
stro rigenerate.    

     IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE 

 Visto l’art. 34 del decreto legislativo 18 aprile 2016, 
n. 50, recante «Criteri di sostenibilità energetica ed am-
bientale» che stabilisce che le stazioni appaltanti contri-
buiscono al conseguimento degli obiettivi ambientali pre-
visti dal Piano d’azione per la sostenibilità ambientale dei 
consumi nel settore della pubblica amministrazione attra-
verso l’inserimento, nella documentazione progettuale e 
di gara, almeno delle specifiche tecniche e delle clausole 
contrattuali contenute nei criteri ambientali minimi adot-
tati con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare; 

 Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, recante «Di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato (legge finanziaria 2007)» ed, in parti-
colare, i commi 1126 e 1127, dell’art. 1, che disciplinano 
l’attuazione ed il monitoraggio del Piano d’azione per 
la sostenibilità ambientale dei consumi nel settore della 
pubblica amministrazione al fine di integrare le esigenze 
di sostenibilità ambientale nelle procedure d’acquisto di 
beni e servizi delle amministrazioni pubbliche; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare, di concerto con i Ministri 
dell’economia e delle finanze e dello sviluppo economico 
11 aprile 2008, che ai sensi di citati commi 1126 e 1127, 
dell’art. 1, della legge 27 dicembre 2006, n. 296, ha ap-
provato il «Piano d’azione per la sostenibilità ambientale 
dei consumi della pubblica amministrazione»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare 13 febbraio 2014, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   n. 58 dell’11 marzo 2014, con il 
quale sono stati adottati i Criteri ambientali minimi per le 
forniture di cartucce di toner e a getto di inchiostro e per 
l’affidamento del servizio integrato di ritiro e fornitura di 
cartucce di toner e a getto di inchiostro; 

 Visto l’allegato al presente decreto contenente i Criteri 
ambientali minimi per l’acquisto di cartucce di toner e a 
getto di inchiostro e per l’affidamento del servizio inte-
grato di ritiro di cartucce di toner e a getto di inchiostro 
esauste, preparazione per il riutilizzo e fornitura di car-
tucce di toner e a getto di inchiostro rigenerate, elaborato 
come prevede il Piano d’azione stesso; 

 Ritenuto necessario procedere all’adozione dei Criteri 
ambientali minimi in questione; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Oggetto e ambito di applicazione    

      1. Ai sensi e per gli effetti dell’art. 34 del decreto legi-
slativo 18 aprile 2016, n. 50 sono adottati i criteri ambien-
tali minimi di cui all’allegato 1 per le seguenti forniture 
e servizi:  

   a)   cartucce di toner e a getto di inchiostro; 
   b)   servizio integrato di ritiro di cartucce di toner e 

a getto di inchiostro esauste, preparazione per il riutiliz-
zo e fornitura di cartucce di toner e a getto di inchiostro 
rigenerate.   

  Art. 2.

      Definizioni    

      1. Ai fini del presente decreto si applicano le seguenti 
definizioni:  

   a)   cartucce di toner e a getto di inchiostro rigene-
rate (preparate per il riutilizzo): cartucce derivanti da un 
processo di preparazione per il riutilizzo, vale a dire dalla 
sostituzione delle parti usurate o mal funzionanti di car-
tucce esaurite e dal successivo riempimento con polve-
re di toner o inchiostro, in conformità a quanto indicato 
nelle norme tecniche DIN 33870-1; DIN 33870-2; DIN 
33871-1; DIN 33871-2.   

  Art. 3.

      Abrogazioni e norme finali    

     1. L’allegato 2 al decreto del Ministro dell’ambiente 
del territorio e del mare 13 febbraio 2014, pubblicato nel-
la   Gazzetta Ufficiale   n. 58 dell’11 marzo 2014, è abrogato 
dalla data di entrata in vigore del presente decreto. 

 2. L’allegato costituisce parte integrante del presente 
decreto. 

 Il presente decreto entra in vigore dopo centoventi 
giorni dalla relativa pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 Roma, 17 ottobre 2019 

 Il Ministro: COSTA   
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        ALLEGATO    1
(Art. 1) 

 Piano d’azione per la sostenibilità ambientale dei consumi
nel settore della Pubblica Amministrazione 

 CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER L’ACQUISTO
DI CARTUCCE DI TONER E A GETTO DI INCHIOSTRO 

 CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER L’AFFIDAMENTO DEL 
SERVIZIO INTEGRATO DI RITIRO DI CARTUCCE DI TONER 
E A GETTO DI INCHIOSTRO ESAUSTE, PREPARAZIONE PER 
IL RIUTILIZZO E FORNITURA DI CARTUCCE DI TONER E A 
GETTO DI INCHIOSTRO RIGENERATE 

 Indice 
 A. PREMESSA: APPROCCIO DEI CRITERI AMBIENTA-

LI MINIMI PER IL CONSEGUIMENTO DEGLI OBIETTIVI 
AMBIENTALI 

 B. CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER L’ACQUISTO DI 
CARTUCCE DI TONER E A GETTO DI INCHIOSTRO 

   a)      SPECIFICHE TECNICHE  
  1.     Polveri di toner e inchiostro: limiti ed esclusioni di sostan-

ze pericolose e metalli pesanti  
  2.     Qualità e resa di stampa  
  3.     Cartucce rigenerate: quota minima, possesso di etichette 

ambientali conformi alla norma tecnica UNI EN ISO 14024  
   b)      CLAUSOLE CONTRATTUALI  

  1. Quota minima di cartucce rigenerate  
  2.     Garanzia  
  3.     Diritti di proprietà industriale  

   c)      CRITERI PREMIANTI  
  1.     Fornitura di cartucce in possesso di Der Blaue Engel, Um-

weltzeichen, Nordic Ecolabel o di altre etichette ambientali conformi 
alla UNI EN ISO 14024  

  2.     Attuazione di sistemi di gestione ambientale e/o di sistemi 
per la gestione etica delle catene di fornitura  

 C. CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER L’AFFIDAMENTO 
DEL SERVIZIO INTEGRATO DI RITIRO DI CARTUCCE DI TO-
NER E A GETTO DI INCHIOSTRO ESAUSTE, PREPARAZIONE 
PER IL RIUTILIZZO E FORNITURA DI CARTUCCE TONER E A 
GETTO D’INCHIOSTRO RIGENERATE 

   a)      SELEZIONE DEI CANDIDATI  
  1.     Autorizzazioni  

   b)      CLAUSOLE CONTRATTUALI  
  1.     Attività da eseguire e conformità ai criteri ambientali mini-

mi sulla qualità e la resa di stampa e sui limiti ed esclusioni di sostanze 
pericolose e metalli pesanti  

   c)      CRITERI PREMIANTI  
  1.     Possesso di registrazione EMAS o di certificazione UNI EN 

ISO 14001, adozione di un sistema di gestione ambientale con specifi-
che misure ambientali  

 A. PREMESSA: APPROCCIO DEI CRITERI AMBIENTA-
LI MINIMI PER IL CONSEGUIMENTO DEGLI OBIETTIVI 
AMBIENTALI 

 Questo documento, che è elaborato nell’ambito del Piano d’azio-
ne per la sostenibilità ambientale dei consumi della pubblica ammini-
strazione adottato ai sensi dell’art. 1, comma 1126 e 1127 della legge 
n. 296/2006 con decreto del Ministro dell’ambiente della tutela del ter-
ritorio e del mare di concerto con il Ministro dello sviluppo economico e 
dell’economia e delle finanze 11 aprile 2008, attua l’art. 180  -bis  , lettera 
  c)   del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, parte IV che, per favorire 
il riutilizzo dei prodotti e la preparazione per il riutilizzo dei rifiuti, pre-
vede che il Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare 
adotti appositi criteri ambientali nei decreti attuativi di cui all’art. 2 del 
Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare in data 
11 aprile 2008, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 107 dell’8 maggio 
2008 (vale a dire nei Criteri ambientali minimi). 

 Tale documento, che sostituisce i Criteri ambientali minimi adottati 
con decreto ministeriale 13 febbraio 2014 per la medesima categoria di 
prodotti e servizi, a tal fine promuove la preparazione per il riutilizzo 
delle cartucce per la stampa e la copia, prevedendo l’affidamento del 
«servizio integrato di ritiro di cartucce esauste, preparazione per il riuti-
lizzo e fornitura di cartucce toner e cartucce d’inchiostro rigenerate» op-
pure l’acquisto, da parte delle stazioni appaltanti, di una quota minima 
di «cartucce rigenerate» vale a dire di cartucce derivanti da un processo 
di sostituzione delle parti usurate o malfunzionanti e/o di riempimento 
della polvere o dell’inchiostro di cartucce esaurite. 

 Tali Criteri ambientali minimi, poiché favoriscono l’acquisto di 
cartucce rigenerate di qualità, che si collocano a pieno titolo all’interno 
del paradigma produttivo, sono una misura per promuovere modelli di 
economia circolare, ovvero modelli produttivi che favoriscano il recu-
pero totale di materia e la maggiore vita utile dei prodotti utili così come 
previsto dalla COM (2015) 614 e contribuiscono al conseguimento degli 
obiettivi indicati nella COM (2011)571 sull’uso efficiente delle risorse. 

 Il presente documento, analogamente al precedente CAM, pre-
vede l’acquisto da parte delle stazioni appaltanti di almeno il 30% di 
«cartucce rigenerate», con resa e qualità di stampa equivalente a quella 
delle cartucce originali e polveri di toner o inchiostri privi di determi-
nate sostanze pericolose, ma, in linea con quanto consentito dalla nuova 
disciplina in materia di appalti pubblici, prevede sistemi di verifica più 
affidabili. Rispetto al documento del 2014, inoltre, prevede i medesimi 
requisiti relativi alle limitazioni o ai divieti di sostanze pericolose e me-
talli nelle polveri di toner e negli inchiostri anche per le cartucce offerte 
che non siano rigenerate nonché una solida dimostrazione della qualità 
e della resa di stampa anche per le cartucce compatibili. 

 Le cartucce originali, parti integranti delle stampanti, hanno una 
qualità di stampa ottimale e possono essere «preparate per il riutiliz-
zo» molte volte, a differenza, in linea generale, di cartucce non ori-
ginali e non rigenerate, che finiscono per lo più conferite in impianti 
di incenerimento o in discarica già sin dopo il primo utilizzo e che, 
agevolate nella competizione grazie ai prezzi inferiori, stanno spin-
gendo sempre più le imprese dedite alla rigenerazione ad orientare 
diversamente le loro attività, poiché poco valorizzata anche nelle gare 
d’appalto pubbliche  (1)  . Le cartucce definite rigenerate, derivano da 
operazioni di «preparazione per il riutilizzo» ed hanno il pregio am-
bientale di consentire l’estensione della vita utile delle cartucce dopo 
il loro utilizzo. 

 Il processo di rigenerazione determina un significativo recupero 
di materia senza ulteriori impatti derivanti dai processi di recupero, che 
sono manuali. Le cartucce rigenerate si collocano per loro natura tra 
i modelli delle produzioni «circolari» e sono dunque ambientalmente 
preferibili se, come prevedono i CAM, hanno qualità e resa di stampa 
equivalente alle cartucce originali ed inchiostri e polveri di toner prive 
di determinate sostanze pericolose. 

 Si evidenzia che, nell’ottica di promuovere un modello di econo-
mia circolare, i migliori risultati ambientali possono essere conseguiti 
prevedendo, in luogo della fornitura, l’affidamento del servizio inte-
grato di ritiro di cartucce esauste, di preparazione per il riutilizzo e di 
fornitura di cartucce toner e cartucce d’inchiostro rigenerate conformi ai 
Criteri ambientali minimi. La scelta del servizio in luogo della fornitura 
consente infatti di ottimizzare la filiera del recupero e dei riutilizzo fa-
vorendo la creazione di economie circolari a livello locale, con vantaggi 
economico-occupazionali territoriali e con ulteriori benefici ambientali 
derivanti dalla razionalizzazione della logistica delle merci. 

 Pertanto la stazione appaltante che affida il servizio integrato di 
ritiro di cartucce esauste, preparazione per il riutilizzo e fornitura di 
cartucce rigenerate sta attuando «appalti circolari», ovvero in grado di 
«contribuire alla chiusura dei cicli dell’energia e della materia nell’am-
bito delle catene di fornitura, parallelamente minimizzando o, nei mi-
gliori casi, evitando gli impatti ambientali negativi e la creazione di 
rifiuti lungo l’intero ciclo di vita»  (2)  . 

 Le stazioni appaltanti, per consentire gli obiettivi che il presente 
documento si pone, devono, nel definire le basi d’asta, tenere conto dei 
prezzi di mercato delle cartucce toner e a getto di inchiostro originali e 

(1) Peraltro le cartucce compatibili andrebbero controllate con par-
ticolare attenzione in relazione ai complessi profili di legittimità rispetto 
alla normativa sul diritto di proprietà industriale nonché per la presenza 
di sostanze pericolose nelle parti in plastica di cui sono costituite.

(2) Definizione della Commissione Europea contenuta nell’opu-
scolo “Public procurement for a circular economy – good pactice and 
guidance”, 2017.
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considerare che le cartucce rigenerate non possono avere un prezzo ec-
cessivamente inferiore rispetto a questi ultimi, poiché i costi di un’effet-
tiva attività di rigenerazione sono significativi e scarsamente riducibili. 

 B. CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER L’ACQUISTO DI 
CARTUCCE DI TONER E A GETTO DI INCHIOSTRO  (3) 

   a)      SPECIFICHE TECNICHE  
  La stazione appaltante, ai sensi dell’art. 34, comma 1 e 3, del de-

creto legislativo n. 50/2016 deve introdurre, nella documentazione pro-
gettuale e di gara, le seguenti specifiche tecniche:  

 1.    Polveri di toner e inchiostro: limiti ed esclusioni di sostanze 
pericolose e metalli pesanti  

  Composizione delle miscele e loro classificazione    .  
 Le polveri di toner o gli inchiostri presenti nelle cartucce forni-

te non devono essere classificate con le indicazioni di pericolo H400; 
H410; H411; H412; H413; EUH059 né devono contenere, in misura 
maggiore allo 0,1% in peso, le sostanze estremamente problematiche 
di cui all’art. 57 del regolamento (CE) n. 1907/2006, né quelle elen-
cate in conformità all’art. 59, paragrafo 1, del medesimo regolamento 
reperibile al seguente indirizzo:   http://echa.europa.eu/chem_data/autho-
risation_process/candidate_list_table_en.asp   (4)   , né devono contenere 
ingredienti pericolosi classificati come:  

 H300 (letale se ingerito) 
 H301 (tossico se ingerito) 
 H310 (letale a contatto con la pelle) 
 H317 (può provocare una reazione allergica della pelle) 
 H311 (tossico a contatto con la pelle) 
 H330 (letale per inalazione) 
 H331 (tossico per inalazione) 
 H334 (può provocare sintomi allergici o asmatici o difficoltà re-

spiratorie se inalato) 
 H340 (può provocare alterazioni genetiche) 
 H341 (sospettato di provocare alterazioni genetiche) 
 H350 (può provocare il cancro) 
 H350i (può provocare il cancro per inalazione) 
 H351 (sospettato di provocare il cancro) 
 H360F (può nuocere alla fertilità) 
 H360D (può nuocere al feto) 
 H361f (sospettato di nuocere alla fertilità) 
 H361d (sospettato di nuocere al feto) 
 H362 (può essere nocivo per i lattanti allattati al seno) 
 H370 (provoca danni agli organi) 
 H372 (provoca danni agli organi in caso di esposizione prolun-

gata o ripetuta) 
 H373 (può provocare danni agli organi in caso di esposizione 

prolungata o ripetuta) 
 Metalli pesanti e composti organostannici. 
  Le polveri di toner o gli inchiostri presenti nelle cartucce non de-

vono contenere i seguenti metalli pesanti, il cui eventuale contenuto non 
può eccedere i seguenti limiti:  

 mercurio ≤ 2 mg/kg (metodo di determinazione AFS o ICP/MS) 
 cadmio ≤ 5 mg/kg (metodo di determinazione ICP/MS o 

ICP-OES) 
 piombo ≤ 25 mg/kg (metodo di determinazione ICP/MS o 

ICP-OES) 
 cromo esavalente ≤ 1 mg/kg (metodo di determinazione UV-VIS 

o ICP/MS o ICP/OES) 
 nichel ≤ 70 mg/kg (metodo di determinazione ICP/MS o 

ICP-OES). 
 Il contenuto dei citati metalli pesanti può essere analizzato anche 

come somma; in tal caso, non deve eccedere le 100 ppm. 
 Le polveri di toner o gli inchiostri presenti nelle cartucce, fatte sal-

ve le disposizioni di cui all’allegato XVII del regolamento REACH, non 
devono inoltre contenere composti organostannici in misura superiore 

(3) Cartucce di toner (c.p.v. 30125100-2) e cartucce a getto di 
inchiostro (c.p.v. 30192113-6).

(4) Tali sostanze sono quelle iscritte nell’elenco entro la data di 
pubblicazione del bando di gara o entro la data della richiesta d’offerta.

a 5 mg/kg (metodo di determinazione ICP/SM o GC/SM), né coloranti 
azoici che rilasciano ammine aromatiche (norme UNI EN 14362-1 e 
UNI EN 14362-3). 

 Verifica: presentare l’elenco delle cartucce offerte che riporti la 
denominazione o ragione sociale del produttore, il codice identificativo 
del prodotto, e, per le cartucce preparate per il riutilizzo (rigenerate, 
ricostituite etc.)  (5)  , il codice del prodotto dell’originale corrispondente 
e i mezzi di dimostrazione della conformità posseduti. Sono presunte 
conformi le cartucce rigenerate in possesso di un’etichetta ambientale 
conforme alla norma tecnica UNI EN ISO 14024 quale la Der Blaue En-
gel, la Umweltzeichen, la Nordic Ecolabel o equivalenti, che presentino 
questo o un analogo criterio tra i requisiti previsti per l’autorizzazione 
all’uso del marchio. Per i prodotti privi di tali etichettature, o della cer-
tificazione LGA  (6)  , allegare i rapporti delle prove condotte sulla base 
delle metodiche e norme tecniche citate nel criterio da un laboratorio 
accreditato ai sensi della norma UNI EN ISO 17025 e delle norme tec-
niche pertinenti, attestanti la conformità al criterio  (7)   . Tale laboratorio, 
oltre alle prove analitiche, dovrà provvedere a verificare:  

 l’assenza delle sostanze estremamente problematiche oltre il li-
mite dello 0,1% in peso; 

 l’assenza di ingredienti classificati con le indicazioni di pericolo 
sopra individuate nonché la classificazione della miscela 
 prendendo visione delle schede di dati di sicurezza delle polveri di toner 
o dell’inchiostro utilizzate nella cartuccia  (8)  . Qualora sussistano le con-
dizioni previste dall’art. 82, comma 2, del decreto legislativo n. 50/2016 
accetta altri mezzi di prova appropriati  (9)  . 

 2.    Qualità e resa di stampa  
 Le cartucce di toner e a getto di inchiostro non fabbricate dagli 

stessi produttori dei dispositivi per la riproduzione di immagini cui tali 
prodotti sono destinati devono avere funzionalità, resa e qualità di stam-
pa equivalente a quella delle cartucce originali  (10)  . 

  Le caratteristiche prestazionali di resa e di qualità di stampa devo-
no essere valutate in base alle seguenti norme tecniche:  

  Resa di stampa per le cartucce di toner:  
 ISO/IEC 19752 - Information technology - Method for the deter-

mination of toner cartridge yield for monochromtic electrophotographic 
printers and multi-function devices that contain printer components; 
(Metodo per la determinazione del rendimento delle cartucce toner per 
stampanti monocromatiche elettrofotografiche e apparecchiature multi-
funzione che contengono componenti stampanti); 

 ISO/IEC 19798 - Method for the determination of toner cartrid-
ge yield for colour printers and multi-function devices that contain prin-
ter components; (Metodo per la determinazione del rendimento delle 
cartucce toner per stampanti a colori e apparecchiature multifunzione 
che contengono componenti stampanti); 

  Resa di stampa per le cartucce d’inchiostro:  
 ISO/IEC 24711:2007 - Method for the determination of ink car-

tridge yield for colour inkjet printers and multi-function devices that 
contain printer components (Metodo per la determinazione del rendi-

(5) Le cartucce “preparate per il riutilizzo” (rigenerate, ricostituite 
etc.) sono cartucce derivanti da un processo di sostituzione delle parti 
usurate di cartucce esaurite e di successivo riempimento con polvere di 
toner o inchiostro.

(6) Tale certificazione è rilasciata in base ad un rapporto di prova 
elaborato da un laboratorio accreditato ai sensi della norma UNI EN 
ISO 17025.

(7) Per l’assenza di sostanze sospette mutagene, può essere effet-
tuato il test di AMES, che deve essere negativo, in assenza di tale 
informazione all’interno delle schede di sicurezza delle polveri e degli 
inchiostri.

(8) In particolare, si confronti la sottosezione 2.1 della scheda di 
dati di sicurezza per la classificazione della miscela e la sottosezione 
3.2 per la classificazione degli ingredienti.

(9) Laddove l’offerente dimostri di non avere avuto accesso a tali 
mezzi di prova per cause a lui non imputabili, l’amministrazione aggiu-
dicatrice può accettare, ad esempio, le schede di dati di sicurezza delle 
polveri di toner o degli inchiostri presenti nella cartuccia, se sufficien-
temente dettagliati, con allegata una dichiarazione del fornitore di tali 
polveri o inchiostri che rechi il quantitativo annuo di prodotto fornito.

(10) La resa di stampa delle cartucce originali è visionabile sul sito 
del produttore.
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mento delle cartucce d’inchiostro per stampanti a getto d’inchiostro 
a colori e apparecchiature multifunzione che contengono componenti 
stampanti). 

 Le cartucce fornite devono avere indicata la resa di stampa nell’im-
ballaggio primario o nella scheda tecnica. 

  Qualità di stampa cartucce di toner:  
 DIN 33870-1 Office machines - Requirements and tests for the 

preparation of refilled toner modules for electrophotographical printers, 
copiers and facsimile machines - Part 1: Monochrome (Requisiti e test 
per la preparazione dei toner rigenerati per stampanti, fotocopiatrici e 
fax laser monocromatiche); 

 DIN 33870-2 Office machines - Requirements and tests for the 
preparation of refilled toner modules for electrophotographical printer, 
copiers and facsimile machines - Part 2: 4-Colour-printers (Requisiti e 
test per la preparazione dei toner rigenerati per stampanti, fotocopiatrici 
e fax laser a colori); 

 DIN Technical report N. 155:2007-09 Information Technology 
-- Office machines: Requirements for remanufactured print engines 
with toner - Monochrome/colour; 

 ASTM F: 2036 Standard Test Method for Evaluation of Larger 
Area Density and Background on Electrophotographic Printers. 

  Qualità di stampa cartucce di inchiostro:  
 DIN 33871-1 Office machines, inkjet print heads and inkjet tan-

ks for inkjet printers - Part 1: Preparation of refilled inkjet print heads 
and inkjet tanks for inkjet printers (Macchine per ufficio, testine a getto 
d’inchiostro e serbatoi a getto d’inchiostro per stampanti a getto d’in-
chiostro - Parte 1: Preparazione di testine di stampa a getto d’inchiostro 
ricaricate e serbatoi a getto d’inchiostro); 

 DIN 33871-2 Office machines, inkjet print heads and inkjet tan-
ks for inkjet printers - Part 2: Requirements on compatible ink cartridges 
(4-colour system) and their characteristic features (Macchine per uffi-
cio, testine a getto d’inchiostro e serbatoi a getto d’inchiostro per stam-
panti a getto d’inchiostro - Parte 2: Requisiti sulle cartucce d’inchiostro 
compatibili (sistema a 4 colori) e le loro caratteristiche). 

 Verifica: indicare nell’elenco delle cartucce offerte il link del sito 
del o dei produttori in cui sono pubblicate le certificazioni di conformità 
rilasciate da un organismo di valutazione di conformità accreditato ai 
sensi del regolamento (CE) n. 765/2008 in conformità alle norme UNI 
CEI EN ISO/IEC della serie 17000  (11)  , oppure allegare dette certifi-
cazioni. L’amministrazione aggiudicatrice, qualora sussistano le condi-
zioni previste dall’art. 82, comma 2, del decreto legislativo n. 50/2016 
accetta altri mezzi di prova appropriati  (12)  . 

 3.    Cartucce rigenerate: quota minima, possesso di etichette am-
bientali conformi alla norma tecnica UNI EN ISO 14024  

 Le cartucce «preparate per il riutilizzo» («rigenerate», «ricostitui-
te»), che devono essere almeno pari, in numero, al 30% del fabbisogno, 
devono riportare, eventualmente esclusivamente nell’imballaggio pri-
mario, la dicitura «Rigenerata» o affini, come «Ricostruita», «Rema-
nufactured», «Preparata per il riutilizzo» nonché la denominazione o 
ragione sociale del produttore, il numero del lotto di produzione, il co-
dice identificativo del prodotto, il codice del produttore dell’involucro 
originale ricostituito ed essere in possesso di un’etichetta ambientale 
conforme alla norma tecnica UNI EN ISO 14024 quale la Der Blaue 
Engel, la Umweltzeichen, la Nordic Ecolabel o equivalenti  (13)  . 

(11) Vale a dire un laboratorio accreditato sulle norme tecniche per-
tinenti, o, in assenza, un laboratorio specializzato, accreditato in base 
alla norma tecnica UNI EN ISO 17025, dotato di attrezzature adeguate 
e di know how consolidato.

(12) Laddove tali rapporti di prova non coprissero l’intera gamma 
di prodotti rigenerati forniti, l’amministrazione aggiudicatrice può 
riservarsi, in proporzione al valore dell’appalto, di richiedere la veri-
fica della conformità, su una (o più “X) cartucce in sede di proposta di 
aggiudicazione, in sede di verifica di conformità ex art. 102 del D.lgs. 
50/2016 o successivamente. La stazione appaltante deve indicare la 
scelta che appare più appropriata in funzione del valore e del numero 
delle cartucce da acquistare. Tale approccio può essere usato anche per 
gli altri requisiti ambientali.

(13) Le etichette ambientali, per essere ritenute equivalenti, devono 
prevedere verifiche effettuate da parte di organismi di valutazione della 
conformità accreditati per effettuare verifiche sulla conformità dei 
requisiti del disciplinare tecnico sia in fase di domanda, sia nel corso 
della validità della licenza d’uso del marchio, anche attraverso ispezioni 
presso l’azienda produttrice. Inoltre il disciplinare tecnico deve preve-
dere criteri ambientali analoghi a quelli dei disciplinari degli schemi di 
etichettatura citati.

 Verifica: indicare, nell’elenco delle cartucce offerte, accanto alla 
denominazione o ragione sociale del produttore, al codice identificati-
vo del prodotto e al codice del prodotto dell’originale corrispondente, 
l’etichetta ambientale conforme alla norma tecnica UNI EN ISO 14024 
posseduta. Laddove l’operatore economico dimostri di non avere avuto 
la possibilità di ottenere le citate etichettature o un’etichettatura equiva-
lente entro i termini richiesti per motivi a lui non imputabili, deve di-
mostrare che le cartucce sono realizzate a «regola d’arte», con involucri 
(detti anche «gusci») di cartucce esauste recuperate conformemente a 
quanto previsto dalla normativa vigente nel paese di produzione, attra-
verso una certificazione quale Remade in Italy o equivalenti  (14)  , oppu-
re con le certificazioni o i rapporti di prova rilasciati da un organismo 
della valutazione della conformità accreditato ai sensi del regolamento 
(CE) n. 765/2008 in conformità alle norme UNI CEI EN ISO/IEC della 
serie 17000  (15)   dell’avvenuta preparazione delle cartucce rigenerate in 
conformità alle norme tecniche DIN 33870-1 e DIN 33870-2 per car-
tucce toner, e alle norme tecniche DIN 33871-1 e DIN 33871-2 per le 
inkjet. Tali certificazioni devono essere allegate in offerta oppure deve 
essere indicato il link del produttore nel quale dette certificazioni sono 
pubblicate. 

 L’amministrazione aggiudicatrice, qualora sussistano le condizioni 
previste dall’art. 82, comma 2, del decreto legislativo n. 50/2016 accetta 
altri mezzi di prova appropriati  (16)  . 

   b)      CLAUSOLE CONTRATTUALI  
  La stazione appaltante, ai sensi dell’art. 34, comma 1 e 3, del de-

creto legislativo n. 50/2016 deve introdurre, nella documentazione pro-
gettuale e di gara, le seguenti clausole contrattuali:  

 1.     Quota minima di cartucce rigenerate   
 Le cartucce «rigenerate» fornite devono essere almeno pari, in nu-

mero, al 30% del fabbisogno indicato nell’oggetto della fornitura. 
 2.    Garanzia  
 Le cartucce non in possesso delle etichette ambientali conformi 

alla norma tecnica UNI EN ISO 14024, dovranno essere garantite per 
due anni a decorrere dall’esito positivo del collaudo. La garanzia è este-
sa anche alle apparecchiature, in caso di danni documentati derivanti 
da tali cartucce nonostante l’uso appropriato. Se, durante il periodo di 
garanzia, i prodotti della fornitura risultassero, in tutto o in parte, non 
conformi per l’uso né ai Criteri ambientali minimi, la fornitura deve 
essere prontamente sostituita con una conforme a detti requisiti. 

 Verifica: allegare in offerta tale garanzia. 
 3.    Diritti di proprietà industriale  
 Le cartucce fornite devono essere conformi al decreto legislativo 

10 febbraio 2005, n. 30 recante «Codice della proprietà industriale, a 
norma dell’art. 15 della legge 12 dicembre 2002, n. 273». 

(14) Ovvero un’etichetta o una certificazione, rilasciata sulla base 
di una verifica effettuata da un organismo di valutazione di confor-
mità accreditato ai sensi del Regolamento (CE) n. 765/2008, orientata 
a controllare le caratteristiche dei materiali in ingresso, anche tramite 
la relativa documentazione e l’attuazione, da parte del fabbricante, di 
opportune procedure e metodi di produzione che garantiscano, nel caso 
di specie, la tracciabilità delle cartucce ed il fatto che le stesse siano 
realizzate esclusivamente da vuoti esausti. La certificazione deve ripor-
tare i codici prodotto delle cartucce offerte in gara e deve essere resa 
sulla base di un sopralluogo presso il sito produttivo laddove sia stato 
accertato, anche tramite verifiche documentali e gestionali, che le car-
tucce siano sistematicamente ed esclusivamente realizzate sulla base di 
vuoti di cartucce usate.

(15) Vale a dire un laboratorio accreditato sulle norme tecniche 
pertinenti, o, in assenza, un laboratorio specializzato, accreditato in 
base alla norma tecnica UNI EN ISO 17025, dotato di attrezzature ade-
guate e di know how consolidato.

(16) Laddove l’offerente dimostri di non avere avuto accesso a 
tali mezzi di prova per cause a lui non imputabili, l’amministrazione 
aggiudicatrice può accettare mezzi di prova alternativi, quali, ad esem-
pio, i sistemi di tracciabilità elettronici delle singole cartucce, quali le 
etichette RFD, che rendano evidenza della ragione sociale, della sede 
legale, della sede del centro di raccolta e degli stabilimenti di produ-
zione nonché delle autorizzazioni di tutte le imprese della filiera con 
riferimento ai codici CER interessati (gestore del centro di raccolta e 
recupero del vuoto esausto, impresa di trasporto, impresa che effettua 
la preparazione per il riutilizzo).
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 Verifica: l’amministrazione aggiudicatrice si riserva di accertare la 
mancata lesione dei diritti di proprietà industriale delle cartucce fornite 
contattando il Sistema informativo anti contraffazione della Guardia di 
finanza http://siac.gdf.it e spedendo per le dovute verifiche una o più 
delle cartucce fornite per far avviare le azioni previste per la lotta alla 
contraffazione, laddove venisse rilevata. 

   c)      CRITERI PREMIANTI  
  La stazione appaltante, laddove utilizzi il miglior rapporto qualità 

prezzo ai fini dell’aggiudicazione dell’appalto, deve introdurre uno o 
più dei seguenti criteri premianti nella documentazione di gara, asse-
gnandovi una significativa quota del punteggio tecnico attribuibile:  

 1.    Fornitura di cartucce in possesso di Der Blaue Engel, Um-
weltzeichen, Nordic Ecolabel o di altre etichette ambientali conformi 
alla UNI EN ISO 14024  

  Si assegnano punti tecnici proporzionali a seconda delle seguenti 
condizioni:  

   a)   la metà della fornitura offerta è costituita da cartucce rigene-
rate in possesso dell’etichetta ambientale Bluer Angel, Nordic Ecolabel, 
Umweltzeichen o equivalenti (punti X) 

   b)   oltre il 70% della fornitura offerta è costituita da cartucce ri-
generate in possesso dell’etichetta ambientale Bluer Angel, Nordic Eco-
label, Umweltzeichen o equivalenti (punti Y> X) 

   c)   l’intera fornitura offerta è costituita da cartucce rigenerate in 
possesso dell’etichetta ambientale Bluer Angel, Nordic Ecolabel, Um-
weltzeichen o equivalenti (punti Z> Y) 

 Verifica: presentare l’elenco delle cartucce offerte, indicando la 
denominazione o ragione sociale del produttore, il codice del prodotto 
dell’originale corrispondente, il codice del prodotto rigenerato e l’eti-
chettatura posseduta  (17)  . 

 2.    Attuazione di sistemi di gestione ambientale e/o di sistemi per la 
gestione etica delle catene di fornitura  

 Si attribuiscono punti tecnici nel caso in cui la quota parte di car-
tucce offerte non costituita da cartucce rigenerate, sia fabbricata da 
aziende in possesso della registrazione EMAS o di una certificazione 
secondo la norma tecnica UNI EN ISO 14001 (punti J <   X)  . 

 Si attribuiscono ulteriori punti tecnici nel caso in cui la quota parte 
di cartucce offerte non costituita da cartucce rigenerate, sia fabbricata da 
aziende in possesso della certificazione SA 8000, relativa all’attuazione 
di una gestione etica della catena di fornitura (punti K <   X)  . 

 Verifica: presentare l’elenco delle cartucce offerte, indicando la 
denominazione o ragione sociale del produttore ed il codice dei prodotti 
ed allegare le certificazioni possedute, che devono essere in corso di 
validità. 

 C. CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER L’AFFIDAMENTO 
DEL SERVIZIO INTEGRATO DI RITIRO DI CARTUCCE DI TO-
NER E A GETTO DI INCHIOSTRO ESAUSTE, PREPARAZIONE 
PER IL RIUTILIZZO E FORNITURA DI CARTUCCE TONER E A 
GETTO D’INCHIOSTRO RIGENERATE. 

   a)      SELEZIONE DEI CANDIDATI  
 1.    Autorizzazioni  
 La o le imprese offerenti, deve o devono essere in possesso delle 

autorizzazioni in corso di validità per le attività di raccolta, trasporto, 
recupero e smaltimento di rifiuti, con riferimento ai codici CER interes-
sati (cartucce di toner esauriti 20 03 99; toner per stampa esauriti 08 03 
18 - 16 02 16). In particolare le autorizzazioni per le attività di recupero 
devono includere le operazioni corrispondenti al codice R12 dell’Alle-
gato C della Parte IV del decreto legislativo n. 152/2006. 

  Verifica: presentazione di una dichiarazione in cui risultino le se-
guenti informazioni:  

 elenco delle imprese che compongo la filiera della raccolta e 
della produzione delle cartucce; 

 gli estremi delle autorizzazioni, in corso di validità, relative alle 
attività di gestione dei rifiuti sopra richiamate possedute, tra cui, anche 
in formato elettronico, il/i provvedimento/i di iscrizione all’Albo nazio-
nale gestori ambientali rilasciato dalla CCIAA regionale di competenza. 

(17) Il criterio premiante deve essere gestito in conformità 
all’art. 69 del D.lgs. 50/2016, comma 3.

Nel caso di sostituzioni o di coinvolgimento di altri operatori nel corso 
dell’esecuzione contrattuale, dovranno essere fornite relative informa-
zioni al direttore dell’esecuzione del contratto. 

   b)      CLAUSOLE CONTRATTUALI  
  La stazione appaltante, ai sensi dell’art. 34, comma 1 e 3, del de-

creto legislativo n. 50/2016 deve introdurre, nella documentazione pro-
gettuale e di gara, le seguenti clausole contrattuali:  

 1.    Attività da eseguire e conformità ai criteri ambientali minimi 
sulla qualità e la resa di stampa e sui limiti ed esclusioni di sostanze 
pericolose e metalli pesanti.  

 L’aggiudicatario dovrà assicurare il ritiro delle cartucce esauste 
della stazione appaltante e relativa preparazione per il riutilizzo, re-
alizzata in modo tale da fabbricare cartucce rigenerate conformi alle 
specifiche tecniche indicate nel presente documento, vale a dire con 
resa e qualità di stampa conforme alle originali e con inchiostri e pol-
veri di toner conformi al criterio corrispondente relativo alle sostanze 
pericolose. 

 Verifica: a cadenza annuale una o più delle cartucce fornite, scelte a 
campione dal direttore dell’esecuzione del contratto, saranno inviate ad 
un laboratorio accreditato in base alla norma tecnica UNI EN ISO 17025 
per verificare la conformità ai Criteri ambientali minimi pertinenti  (18)  . 

 Le cartucce fornite dovranno essere garantite per due anni a decor-
rere dall’esito positivo del collaudo. La garanzia è estesa anche alle ap-
parecchiature, laddove saranno causa di danni documentati nonostante 
l’uso appropriato. 

   c)      CRITERI PREMIANTI  
  La stazione appaltante, laddove utilizzi il miglior rapporto qualità 

prezzo ai fini dell’aggiudicazione dell’appalto, deve introdurre uno o 
più dei seguenti criteri premianti nella documentazione di gara, attri-
buendovi una quota significativa del punteggio tecnico attribuibile:  

 1.    Possesso di registrazione EMAS o di certificazione UNI EN ISO 
14001, adozione di un sistema di gestione ambientale con specifiche 
misure ambientali  

   A)   Si attribuiscono punti tecnici premianti nel caso in cui l’impresa 
che esegue l’attività di preparazione per il riutilizzo sia in possesso della 
registrazione EMAS, nel settore di attività economica di cui al codice 
NACE 38.3 o in possesso di certificazione secondo la norma tecnica 
UNI EN ISO 14001 nel settore IAF codice 24. 

   B)    Ulteriori punti tecnici si attribuiscono se il sistema di gestione 
ambientale adottato dall’impresa erogatrice del servizio che esegue le 
attività di preparazione per il riutilizzo preveda, tra le misure di gestione 
ambientale:  

 l’uso esclusivo, nelle attività di rigenerazione, di polveri di toner 
e di inchiostri conformi al criterio ambientale di cui alla lettera   c)   del 
presente documento. Tale conformità deve essere verificata per mezzo 
di prove analitiche di un laboratorio accreditato in base alla norma UNI 
EN ISO 17025; 

 l’adozione di procedure che garantiscano che le cartucce prepa-
rate per il riutilizzo siano equivalenti a quelle originali per qualità e resa 
di stampa e che siano sottoposte periodicamente a controlli campionari 
in base alle norme tecniche di riferimento; 

 la sistematica ed esclusiva esecuzione di attività di preparazione 
per il riutilizzo da vuoti esausti delle cartucce. 

 Verifica: sub criterio   A)  : Indicazione dei riferimenti della registra-
zione EMAS o della certificazione UNI EN ISO 14001 posseduta. Sub 
criterio   B)   Presentazione della dichiarazione ambientale validata o del 
rapporto ambientale elaborato nell’ambito della certificazione di cui alla 
norma tecnica UNI EN ISO 14001, in cui devono essere presenti le in-
formazioni previste nel criterio (oppure dichiarazione con indicazione 
del link dal quale possano essere consultati).   

  19A06871

(18) Indicare un numero proporzionato al numero di cartucce che 
verranno gestite nel servizio, per consentire di presentare una congrua 
offerta economica, in quanto l’aggiudicatario dovrà provvedere al paga-
mento di tali prestazioni.
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    DECRETO  17 ottobre 2019 .

      Criteri ambientali minimi per l’affidamento del servizio 
di stampa gestita; l’affidamento del servizio di noleggio di 
stampanti e di apparecchiature multifunzione per ufficio; 
l’acquisto o il     leasing     di stampanti e di apparecchiature mul-
tifunzione per ufficio.    

     IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE 

 Visto l’art. 34 del decreto legislativo 18 aprile 2016, 
n. 50, recante «Criteri di sostenibilità energetica ed ambien-
tale» che stabilisce che le stazioni appaltanti contribuiscono 
al conseguimento degli obiettivi ambientali previsti dal Pia-
no d’azione per la sostenibilità ambientale dei consumi nel 
settore della pubblica amministrazione attraverso l’inseri-
mento, nella documentazione progettuale e di gara, almeno 
delle specifiche tecniche e delle clausole contrattuali conte-
nute nei criteri ambientali minimi adottati con decreto del 
Ministro dell’ambiente, della tutela del territorio e del mare; 

 Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, recante «Di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato (legge finanziaria 2007)» ed, in parti-
colare, i commi 1126 e 1127, dell’art. 1, che disciplinano 
l’attuazione ed il monitoraggio del Piano d’azione per 
la sostenibilità ambientale dei consumi nel settore della 
pubblica amministrazione al fine di integrare le esigenze 
di sostenibilità ambientale nelle procedure d’acquisto di 
beni e servizi delle amministrazioni pubbliche; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare, di concerto con i Ministri 
dell’economia e delle finanze e dello sviluppo economico 
11 aprile 2008, che ai sensi di citati commi 1126 e 1127 
dell’art. 1 della legge 27 dicembre 2006, n. 296, ha appro-
vato il «Piano d’azione per la sostenibilità ambientale dei 
consumi della pubblica amministrazione»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del 
territorio e del mare del 13 dicembre 2013, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 13 del 17 gennaio 2014, con il quale 
sono stati adottati i Criteri ambientali minimi per le «Fornitu-
re di attrezzature elettriche ed elettroniche d’ufficio»; 

 Visto l’allegato al presente decreto recante i Criteri am-
bientali minimi per i seguenti servizi e forniture: «Affida-
mento del servizio di stampa gestita»; «Affidamento del 
servizio di noleggio di stampanti ed apparecchiature mul-
tifunzione per ufficio»; «Acquisto o leasing di stampanti 
e apparecchiature multifunzione per ufficio», elaborato 
come prevede il citato Piano d’azione; 

 Ritenuto necessario procedere all’adozione dei Criteri 
ambientali minimi in questione; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Oggetto e ambito di applicazione    

      1. Ai sensi e per gli effetti dell’art. 34 del decreto legisla-
tivo 18 aprile 2016, n. 50, sono adottati i criteri ambientali 
minimi di cui all’allegato 1 per i seguenti servizi e forniture:  

   a)   stampa gestita; 

   b)   noleggio di stampanti ed apparecchiature multi-
funzione per ufficio; 

   c)   acquisto o    leasing    di stampanti e apparecchiature 
multifunzione per ufficio.   

  Art. 2.
      Definizioni    

      1. Ai fini del presente decreto si applicano le seguenti 
definizioni:  

   a)   servizio di stampa gestita: servizio, finalizzato all’ot-
timizzazione dei processi di stampa mediante la riduzione e 
razionalizzazione del numero di stampe e copie ed idoneo di-
mensionamento delle stampanti ed apparecchiature multifun-
zione, che comprende, oltre alle attività relative all’ottimizza-
zione del parco stampanti e apparecchiature multifunzione e 
della gestione dei processi di stampa e dei flussi documentali, 
l’installazione di dispositivi per la riproduzione di immagini 
(stampanti, multifunzione e plotter), la fornitura ed il ritiro 
dei materiali consumabili, i servizi di assistenza tecnica e 
manutenzione, la formazione del personale, il ritiro e la ge-
stione dei dispositivi per la riproduzione di immagini non più 
rispondenti alle esigenze funzionali della stazione appaltante.   

  Art. 3.
      Abrogazioni e norme finali    

     1. L’allegato 2 del decreto del Ministro dell’ambien-
te del territorio e del mare 13 dicembre 2013, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   n. 13 del 17 gennaio 2014, è abro-
gato dalla data di entrata in vigore del presente decreto. 

 2. L’allegato costituisce parte integrante del presente 
decreto. 

 Il presente decreto entra in vigore dopo centoventi 
giorni dalla relativa pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 Roma, 17 ottobre 2019 

 Il Ministro: COSTA   
  

  ALLEGATO 1

     (Art. 1) 

 Piano d’azione per la sostenibilità ambientale dei consumi nel settore
della Pubblica Amministrazione 

  CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER:  
 l’affidamento del servizio di stampa gestita; 
 l’affidamento del servizio di noleggio di stampanti e di apparec-

chiature multifunzione per ufficio; 
 l’acquisto o il    leasing    di stampanti e di apparecchiature multi-

funzione per ufficio. 
 Indice 
 A. PREMESSA 
 B. INDICAZIONI PER LE STAZIONI APPALTANTI 
 C. APPROCCIO DEI CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER IL 

CONSEGUIMENTO DEGLI OBIETTIVI AMBIENTALI 
 D. CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER L’AFFIDAMENTO 

DEL SERVIZIO DI STAMPA GESTITA 
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 A. CLAUSOLE CONTRATTUALI 
  1. Censimento e analisi dei flussi e dei volumi di stampa per l’otti-

mizzazione del parco stampanti ed apparecchiature multifunzione  
  2. Dispositivi per la stampa e la riproduzione di immagini: confor-

mità ai criteri ambientali minimi  
  3. Miglioramento della gestione dei flussi documentali  
  4. Controllo della produzione di stampe ed impostazione delle 

apparecchiature  
  5. Eliminazione delle scorte di materiali di consumo  
  6. Deterrenti alla produzione di stampa  
  7. Assistenza da remoto  
  8. Verifica dei risultati del monitoraggio ed adeguamento del si-

stema di stampa  
  9. Logistica e fornitura di materiali di consumo  
  10. Formazione  
  11. Ritiro e gestione dei dispositivi per la riproduzione di immagini 

della stazione appaltante, non idonee a garantire le finalità del servizio  
  12. Rapporti periodici  
 B. CRITERI PREMIANTI 
  1. Estensione della vita utile dei dispositivi per la riproduzione di 

immagini della stazione appaltante mal funzionanti o obsoleti  
  2. Servizio di ritiro e rigenerazione delle cartucce  
  3. Consumi energetici dei dispositivi  
  4. Minori emissioni di COV  
 E. CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER IL NOLEGGIO DI 

STAMPANTI ED APPARECCHIATURE MULTIFUNZIONE PER 
UFFICIO 

 A. SPECIFICHE TECNICHE 
  1. Noleggio: conformità ai Criteri ambientali minimi  
 B. CLAUSOLE CONTRATTUALI 
  1. Cartucce di toner e a getto di inchiostro  
  2. Rapporti periodici  
 C. CRITERI PREMIANTI 
  1. Consumo energetico  
  2. Minori emissioni di COV  
  3. Estensione della vita utile dei dispositivi per la riproduzione di 

immagini della stazione appaltante mal funzionanti od obsoleti  
  4. Servizio di ritiro e rigenerazione delle cartucce  
 F. CRITERI AMBIENTALI PER L’ACQUISTO O IL LEASING 

DI STAMPANTI E APPARECCHIATURE MULTIFUZIONE PER 
UFFICIO 

 A. SPECIFICHE TECNICHE 
  1. Consumo energetico  
  2. Funzionamento con carta riciclata  
  3. Funzionalità fronte-retro, anteprima di stampa, disponibilità di 

stampa multipagina  
  4. Stampanti personali e per piccoli gruppi: emissioni sonore  
  5. Toner e inchiostri, sostanze pericolose e metalli pesanti: limiti 

ed esclusioni  
  6. Limiti di emissioni di inquinanti in ambiente confinato  
  7. Utilizzo di cartucce di toner e a getto di inchiostro rigenerate  
  8. Ulteriori elementi di eco design  
  9. Fornitura di cartucce di toner e a getto di inchiostro  
 B. CRITERI PREMIANTI 
  1. Consumo energetico  
  2. Minori emissioni di COV  
  3. Estensione della vita utile dei dispositivi per la riproduzione di 

immagini della stazione appaltante mal funzionanti o obsoleti  
  4. Servizio assistenza e manutenzione  
  5. Attuazione di sistemi di gestione ambientale e di sistemi per la ge-

stione etica delle catene di fornitura conformi alle pertinenti norme tecniche  
 A. PREMESSA 
 Questo documento, al fine di raggiungere gli obiettivi ambientali 

definiti nell’ambito del Piano d’azione per la sostenibilità ambientale 
dei consumi della pubblica amministrazione adottato ai sensi dell’art. 1, 
comma 1126 e 1127 della legge n. 296/2006 con decreto del Ministro 

dell’ambiente della tutela del territorio e del mare di concerto con il 
Ministro dello sviluppo economico e dell’economia e delle finanze 
11 aprile 2008, fornisce alcune indicazioni per le stazioni appaltanti e 
stabilisce i Criteri ambientali minimi per l’affidamento del servizio di 
stampa gestita, del servizio di noleggio, acquisto e il leasing di stampan-
ti ed apparecchiature multifunzione. 

 B. INDICAZIONI PER LE STAZIONI APPALTANTI 
 Le stazioni appaltanti sono incoraggiate dalle politiche euro-

pee e nazionali a perseguire obiettivi di sostenibilità, competitività ed 
innovazione. 

 Durante il processo di eliminazione della carta nei procedimenti 
amministrativi delle pubbliche amministrazioni di dematerializzazione, 
obbligatorio ai sensi del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, re-
cante «Codice dell’amministrazione digitale»  (1)  , la stazione appaltante 
deve attivarsi per migliorare la gestione dei propri processi documen-
tali secondo logiche di ottimizzazione, maggiore efficienza e riduzione 
dei costi. Piuttosto che rinnovare semplicemente il proprio parco delle 
stampanti e delle apparecchiature multifunzione, è opportuno dunque 
«reingegnerizzare» i processi documentali in modo più efficace e rior-
ganizzare i servizi di stampa considerando le reali necessità di stampa. 

  Le stazioni appaltanti sono inviate pertanto:  
 se non in grado di procedere autonomamente a determinare atti-

vità tecniche, a prediligere l’affidamento del servizio di stampa gestita, 
attività che, previa un’attenta analisi degli effettivi fabbisogni di stampa 
dell’amministrazione, con strumenti hardware, software, servizi e so-
luzioni personalizzate, migliora l’efficienza complessiva dei sistemi di 
stampa e consente di ottenere risparmi di materia ed energia; 

 ad effettuare l’acquisto o il noleggio di apparecchiature per la 
stampa e per la copia, solo previa valutazione delle reali esigenze di 
stampa, dell’esistenza di infrastrutture e dispositivi che consentono il 
funzionamento in rete delle apparecchiature medesime, in modo tale da 
identificare correttamente l’oggetto dell’appalto, richiedendo un nume-
ro ed un dimensionamento delle apparecchiature idoneo sotto il profilo 
funzionale, ambientale ed economico. 

 Si consideri infatti che la messa in rete di sistemi di stampa    wor-
kgroup    (5-20 utenti) o dipartimentali (> 20 utenti), determina una razio-
nalizzazione del numero di dispositivi necessari e, in via generale, una 
minore frequenza di interventi di manutenzione e un risparmio nei costi 
di acquisto dei materiali di consumo, quali la carta e le cartucce di toner 
e a getto di inchiostro, anche grazie al fatto che i dispositivi in comune 
disincentivano stampe superflue. 

  La stazione appaltante deve inoltre ridurre i propri impatti ambien-
tali legati alle esigenze di stampa e copia anche nell’operatività quoti-
diana, favorendo:  

 l’uso dell’anteprima di stampa, la stampa e copia fronte/retro, la 
stampa multi pagina, la stampa in    draft;  

 ove opportuno, l’utilizzo della modalità di stampa a ridotto con-
sumo di toner o inchiostro e la stampa a colori solo laddove strettamente 
necessario; 

 lo spegnimento dell’apparecchiatura facendo usare l’interruttore 
a muro, la multi presa o facendo scollegare il cavo dell’alimentazione al 
termine dell’orario di lavoro; 

 e facendo impostare la funzione di risparmio energetico di default. 
 C. APPROCCIO DEI CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER IL 

CONSEGUIMENTO DEGLI OBIETTIVI AMBIENTALI 
 Il presente documento di CAM sostituisce, aggiornandoli, i CAM 

per il noleggio, l’acquisto o il    leasing    di stampanti e fotocopiatrici ap-
provati con decreto ministeriale 13 dicembre 2013. La revisione e l’ag-
giornamento di tali CAM è stata effettuata per tener conto dei progressi 
tecnologici e delle innovazioni di prodotto e di processo che consentono 
di diminuire gli impatti ambientali associati alle esigenze di stampa. 

 A tale riguardo è stato introdotto un nuovo servizio, quello relativo 
alla «stampa gestita» che ha un notevole potenziale perché consente di 
razionalizzare i parchi dei dispositivi per la riproduzione di immagini 
della pubblica amministrazione in termini di quantità e di riduzione de-
gli impatti ambientali legati anche alla gestione dei flussi documentali e 
dei processi di stampa. 

 Per quanto riguarda le caratteristiche ambientali delle apparecchia-
ture, sia in caso di acquisto che di noleggio, tendendo conto del progresso 
tecnologico, sono stati resi, rispetto al precedente documento di CAM, 
più restrittivi i requisiti di efficienza energetica, sono state valorizzate al-

(1) Il decreto legislativo n. 82/2005 è stato modificato e integrato 
dal decreto legislativo 22 agosto 2016, n. 179 e, successivamente dal 
decreto legislativo 13 dicembre 2017, n. 217.
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tre funzionalità che consentono di evitare stampe superflue e gli annessi 
impatti ambientali e sono stati introdotti, sempre nelle specifiche tecni-
che, ulteriori criteri ambientali quali i limiti di emissioni di inquinanti 
in ambiente confinato, per migliorare la salubrità dei luoghi di lavoro. 

 Per quanto riguarda anche i criteri premianti, si evidenzia quello 
relativo alla promozione di una gestione virtuosa e trasparente delle ap-
parecchiature mal funzionanti, obsolete o non più rispondenti alle esi-
genze funzionali della stazione appaltante, che mira ad estenderne la 
vita utile e a utilizzare, in caso di necessità di smaltimento, tecniche e 
tecnologie innovative laddove presenti nel territorio grazie alle quali è 
possibile recuperare anche preziose materie prime. 

 Ancora in ottica di sostenere modelli di economia circolare, si ri-
marca il fatto che nell’ambito del servizio di noleggio e del servizio di 
stampa gestita, si contempli la fornitura non solo di dispositivi nuovi, 
ma anche di quelli usati, al fine di favorire ulteriori opportunità di mer-
cato a quelle apparecchiature, tipicamente dipartimentali, ritirate da altri 
clienti a fine contratto, allungandone la vita utile. Questa indicazione 
potrebbe comportare minori esborsi finanziari da parte delle stazioni ap-
paltanti, che si troverebbero ad acquisire apparecchiature parzialmente 
ammortizzate meno costose di quelle nuove, ma prestazionalmente ido-
nee, anche perché la manutenzione e l’assistenza tecnica incluse nel ser-
vizio, indurranno gli offerenti ad offrire prodotti in buono stato d’uso. 

 D. CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER L’AFFIDAMENTO 
DEL SERVIZIO DI STAMPA GESTITA  (2) 

 a.    CLAUSOLE CONTRATTUALI  
  La stazione appaltante, ai sensi dell’art. 34, comma 1 e 3, del de-

creto legislativo n. 50/2016 deve introdurre, nella documentazione pro-
gettuale e di gara, le seguenti clausole contrattuali:  

  1. Censimento e analisi dei flussi e dei volumi di stampa per l’ot-
timizzazione del parco stampanti ed apparecchiature multifunzione   (3) 

 L’aggiudicatario deve eseguire una ricognizione sulle tipologie, 
sul numero e sulla funzionalità dei dispositivi per immagini presenti 
presso il sito di destinazione del servizio di proprietà della stazione ap-
paltante, per individuare la tipologia più idonea di dispositivi da instal-
lare (personali (1-2 utenti, piccoli gruppi (2-5 utenti), workgroup (5-20 
utenti), dipartimentali (> 20 utenti)), il corretto dimensionamento dei 
dispositivi (numero di macchine) e il loro ottimale collocamento sotto 
il profilo funzionale e di salute nei luoghi di lavoro. Tale ricognizione è 
basata anche sulla rilevazione delle informazioni e dei dati sull’utilizzo 
delle macchine nei singoli uffici (volumi di carta prodotti da ciascun 
ufficio e funzioni svolte dal personale all’interno degli uffici e dei locali. 

 L’aggiudicatario deve classificare le apparecchiature censite in 
modo tale da evidenziare quali possono essere ancora conservate per l’uso 
continuativo, quali devono essere sostituite, quali trattate per aumentarne 
o ripristinarne le prestazioni e le funzionalità per consentire di soddisfare 
gli standard tecnici previsti nell’ambito del servizio di stampa gestito. 

 Le apparecchiature presenti presso il sito di destinazione del servi-
zio e di proprietà della stazione appaltante devono infatti essere sostituite 
esclusivamente laddove tecnicamente opportuno, previa dimostrazione 
che la sostituzione consente di ridurre gli impatti ambientali generali o, 
almeno, fornendo adeguate motivazioni tecnico-funzionali ed ambientali. 

 Il raffronto tra tipo, caratteristiche tecniche e numero di disposi-
tivi presenti prima e dopo l’implementazione del servizio di stampa ge-
stito, deve essere riportato in una relazione tecnica che l’aggiudicatario 
deve condividere con il direttore dell’esecuzione del contratto. In tale 
relazione debbono essere riportate anche le motivazioni che hanno reso 
tecnicamente e ambientalmente opportuna la sostituzione delle apparec-
chiature in uso della stazione appaltante. 

 Se le attività sopra descritte fossero già state in tutto o in parte 
eseguite da personale tecnico della stazione appaltante o da un opera-
tore economico specializzato nell’ambito di un precedente affidamento, 
l’aggiudicatario, implementate eventualmente le attività per le parti ca-
renti, alla luce di ulteriori valutazioni dei dati e delle informazioni, può 
proporre soluzioni alternative, laddove dimostri adeguatamente l’oppor-
tunità sotto il profilo ambientale e tecnico-funzionale. 

(2) Common Procurement Vocabulary 71700000-5.
(3) Questa fase di attività può essere svolta da personale interno 

alla stazione appaltante specializzato o può essere oggetto di una gara 
specifica. In ogni caso, l’aggiudicatario può, previa necessarie analisi e 
valutazioni, entrare nel merito delle soluzioni proposte e proporre delle 
alternative, dimostrando che sono migliori sotto il profilo ambientale e 
tecnico-funzionale.

  2. Dispositivi per la stampa e la riproduzione di immagini: con-
formità ai criteri ambientali minimi  

 I dispositivi per la riproduzione di immagini che saranno instal-
lati, che possono essere sia nuovi che usati, devono essere conformi alle 
specifiche tecniche dei Criteri Ambientali Minimi (CAM) per l’acquisto 
o il leasing di stampanti e apparecchiature multifunzione di cui al punto 
5.2 del presente documento ed in possesso dei mezzi di verifica ivi pre-
visti. Nel caso di fornitura di dispositivi per la riproduzione di immagini 
usati privi di etichette ambientali conformi alla norma tecnica UNI EN 
ISO 14024, possono essere accettati i rapporti di prova rilasciati al mo-
mento della loro prima immissione in commercio. 

  3. Miglioramento della gestione dei flussi documentali  
 L’aggiudicatario, al fine di ridurre i fabbisogni di stampa, deve, 

in condivisione con la stazione appaltante, identificare ed attuare, laddo-
ve tecnicamente possibile, gli interventi migliorativi nella gestione dei 
flussi documentali previsti dal protocollo informatico di cui al decreto 
del Presidente del Consiglio dei ministri del 3 dicembre 2013 recante 
«Regole tecniche per il protocollo informatico ai sensi degli articoli 40  -
bis  , 41, 47, 57  -bis   e 71, del Codice dell’amministrazione digitale di cui 
al decreto legislativo n. 82 del 2005». 

  4. Controllo della produzione di stampe ed impostazione delle 
apparecchiature  

 In tutti i dispositivi per la riproduzione di immagini devono esse-
re installati specifici software per il monitoraggio del numero di stampe 
prodotte, in quanto devono essere elaborati report periodici di verifica 
dell’efficienza del sistema di stampa gestita. 

 In tutti i dispositivi devono essere impostate la modalità di ri-
sparmio energetico, di stampa fronte retro, la funzionalità dell’antepri-
ma di stampa e di stampa in    draft    di    default.  

  5. Eliminazione delle scorte di materiali di consumo  
 Nei dispositivi per la riproduzione di immagini devono essere 

installati sistemi di controllo dello stato dei materiali di consumo che, 
all’occorrenza, invieranno la segnalazione automatica di richiesta di 
consumabili (cartucce di toner e a getto di inchiostro, inchiostro, nastri, 
etc.). 

  6. Deterrenti alla produzione di stampa  
 I dispositivi devono consentire l’autenticazione tramite badge o 

QR code o con analoghe tecnologie del personale autorizzato a produrre 
e ritirare le stampe e le copie. La produzione della stampa dovrà essere 
possibile solo nella fase di ritiro delle stampe e le stampe non ritirate 
dovranno essere automaticamente annullate. 

  7. Assistenza da remoto  
 I dispositivi dovranno essere dotati di tecnologie che rilevano la 

presenza di guasti e malfunzionamenti, e che ne consentano il controllo 
e la soluzione da remoto poiché l’aggiudicatario dovrà fornire l’assi-
stenza da remoto al fine di risolvere direttamente il problema riscontrato 
o mediante istruzioni al personale utente. 

  8. Verifica dei risultati del monitoraggio ed adeguamento del 
sistema di stampa  

 L’aggiudicatario deve sistematicamente effettuare verifiche sul 
numero di stampe prodotte, sui consumi energetici e di consumabili. 
Nel caso in cui i dati rilevati risultino difformi dalle previsioni, dunque 
non coerenti con gli obiettivi di miglioramento attesi, deve adeguare il 
sistema di stampa, implementando soluzioni tecniche e tecnologiche ed 
altre azioni. 

  9. Logistica e fornitura di materiali di consumo  
 La catena di distribuzione dei consumabili e la relativa logistica 

deve essere organizzata in modo da ridurne gli impatti ambientali. 
 A far data dal 1° luglio 2022, le cartucce di toner e a getto di in-

chiostro fornite devono essere, per almeno il 30% in numero, rigenerate 
(«preparate per il riutilizzo») conformi alle specifiche tecniche conte-
nute nei CAM per le forniture di cartucce toner e cartucce a getto di in-
chiostro vigenti ed in possesso di etichette ambientali conformi alla UNI 
EN ISO 14024 o dei mezzi di prova alternativi previsti dal citato CAM. 

  10. Formazione  
 Al momento dell’installazione dei dispositivi per la riproduzio-

ne di immagini devono essere rese sessioni formative al personale della 
stazione appaltante sul funzionamento del servizio di stampa gestita e 
sulle migliori pratiche per la gestione ottimale dal punto di vista am-
bientale del sistema di stampa. 



—  13  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2617-11-2019

  11. Ritiro e gestione dei dispositivi per la riproduzione di im-
magini della stazione appaltante, non idonee a garantire le finalità del 
servizio  

 Le stampanti e le apparecchiature multifunzione che, per l’im-
plementazione del sistema di stampa gestita, non rispondono più alle 
esigenze funzionali della stazione appaltante, devono essere gestite per 
assicurarne il riutilizzo. Tali apparecchiature, in accordo con la stazione 
appaltante, devono essere pertanto cedute a titolo gratuito alla Croce 
rossa italiana, agli organismi di volontariato di protezione civile iscritti 
negli appositi registri operanti in Italia ed all’estero per scopi umanitari, 
nonché alle istituzioni scolastiche secondo quanto stabilito all’art. 14 
del decreto del Presidente della Repubblica n. 254 del 4 settembre 2002, 
o, in subordine, di altri enti no-profit, quali Onlus, Pro loco, parrocchie, 
enti di promozione sociale, ecc., così come disciplinato dalla Ragioneria 
generale dello Stato nella circolare n. 33 del 29 dicembre 2009 oppure 
alienate secondo le previsioni del regolamento emanato con il decreto 
del Presidente della Repubblica 13 febbraio 2001, n. 189. 

  12. Rapporti periodici  
 A cadenza quadrimestrale devono essere presentati rapporti in for-

mato elettronico con i dati sulla carta consumata, con le stime degli im-
patti ambientali evitati grazie agli interventi eseguiti, con il numero delle 
cartucce sostituite, la denominazione sociale del produttore ed il codice 
del prodotto delle cartucce consegnate e l’eventuale possesso di etichette 
ambientali conformi alla UNI EN ISO 14024. I rapporti devono indicare 
le misure di gestione ambientale attuate per ridurre gli impatti ambientali 
derivanti dalla logistica del ritiro e la fornitura dei consumabili e devono 
fornire informazioni puntuali in relazione alla gestione e destinazione dei 
dispositivi ritirati perché non idonei a garantire la funzionalità del servi-
zio. L’aggiudicatario si rende disponibile a inviare altri mezzi probatori 
pertinenti, laddove richiesti dal direttore dell’esecuzione del contratto. 

 b.    CRITERI PREMIANTI  
 La stazione appaltante, laddove utilizzi il miglior rapporto qualità 

prezzo ai fini dell’aggiudicazione dell’appalto, deve introdurre uno o 
più dei seguenti criteri premianti nella documentazione di gara, asse-
gnandovi una significativa quota del punteggio tecnico attribuibile. 

  1. Estensione della vita utile dei dispositivi per la riproduzione di 
immagini della stazione appaltante mal funzionanti o obsoleti  

 Significativi punti tecnici sono assegnati nel caso in cui l’offerente si 
impegni ad estendere la vita utile dei dispositivi per immagini  (4)   presenti 
presso le sedi di destinazione del servizio, non più utilizzati poiché mal 
funzionanti od obsoleti attraverso le seguenti attività:  

 esecuzione di analisi finalizzate a identificare e descriverne la 
funzionalità residua e gli interventi di riparazione da eseguire al fine di 
renderli nuovamente utilizzabili; 

 esecuzione delle riparazioni necessarie; 
 ricollocamento presso la stazio  n  e appaltante, se i dispositivi pos-

sono nuovamente rispondere alle relative esigenze funzionali altrimen-
ti cessione a titolo gratuito alla Croce rossa italiana, agli organismi di 
volontariato di protezione civile iscritti negli appositi registri operanti 
in Italia ed all’estero per scopi umanitari, nonché alle istituzioni sco-
lastiche, secondo quanto stabilito all’art. 14 del decreto del Presidente 
della Repubblica n. 254 del 4 settembre 2002, o, in subordine, di altri 
enti no-profit, quali Onlus, Pro loco, parrocchie, enti di promozione so-
ciale, ecc., così come disciplinato dalla Ragioneria generale dello Stato 
nella circolare n. 33 del 29 dicembre 2009, o alienazione secondo le 
previsioni del regolamento emanato con il decreto del Presidente della 
Repubblica 13 febbraio 2001, n. 189; 

 dismissione dei dispositivi non più riparabili, in base alle dispo-
sizioni vigenti in materia in impianti che consentano il disassemblag-
gio ed il recupero delle diverse frazioni di materiali, incluse le materie 
prime (p.es. idrometallurgia) o, in subordine e laddove si dimostri che 
tale opzione non è perseguibile, ad altri impianti di recupero autorizzati. 

 Verifica: dichiarazione sottoscritta dal legale rappresentante. 
  2. Servizio di ritiro e rigenerazione delle cartucce  
 Significativi punti tecnici sono assegnati nel caso in cui l’offeren-

te assuma l’impegno di eseguire il servizio di ritiro e rigenerazione di 
cartucce esauste. 

(4) La stazione appaltante deve indicare, all’interno della docu-
mentazione di gara, l’elenco dei dispositivi per la riproduzione di 
immagini malfunzionanti o obsoleti riportando denominazione sociale 
del produttore, denominazione del prodotto e codice identificativo del 
modello, che non sono più in uso.

 Verifica: L’offerente deve presentare una dichiarazione che indichi 
la o le aziende che svolgeranno l’attività di rigenerazione (preparazio-
ne per il riutilizzo) e la sede dei relativi stabilimenti. L’esecuzione di 
quanto sottoscritto sarà verificata dall’amministrazione aggiudicatrice 
in sede di esecuzione del contratto. 

  3. Consumi energetici dei dispositivi   (5) 
   Cfr.   il corrispondente criterio premiante dei CAM per l’acquisto o 

il leasing di stampanti ed apparecchiature multifunzione. 
  4. Minori emissioni di COV  
   Cfr.   il corrispondente criterio premiante dei CAM per l’acquisto o 

il leasing di stampanti ed apparecchiature multifunzione. 
 E. CRITERI AMBIENTALI MINIMI PER IL NOLEGGIO DI 

STAMPANTI ED APPARECCHIATURE MULTIFUNZIONE PER 
UFFICIO  (6) 

 a.    SPECIFICHE TECNICHE  
  La stazione appaltante, ai sensi dell’art. 34, commi 1 e 3, del decre-

to legislativo n. 50/2016 deve introdurre, nella documentazione proget-
tuale e di gara, le seguenti specifiche tecniche:  

  1. Noleggio: conformità ai Criteri ambientali minimi  
 I dispositivi per la riproduzione delle immagini forniti nel ser-

vizio di noleggio, che possono essere sia nuovi che usati (vale a dire 
di seconda mano), devono essere conformi alle specifiche tecniche dei 
CAM per l’acquisto o il leasing di stampanti ed apparecchiature multi-
funzione per ufficio. 

 Verifica: presentare una dichiarazione che attesti la denomina-
zione sociale del produttore, la denominazione del prodotto e il codi-
ce identificativo del modello delle apparecchiature offerte ed allegare 
i mezzi di verifica della conformità previsti in calce a ciascun criterio 
ambientale. Per quanto riguarda l’usato, è sufficiente che all’apparec-
chiatura sia stata rilasciata un’etichetta ambientale o un rapporto di pro-
va di prima immissione in commercio. 

 b.    CLAUSOLE CONTRATTUALI  
  La stazione appaltante, ai sensi dell’art. 34, commi 1 e 3, del decre-

to legislativo n. 50/2016 deve introdurre, nella documentazione proget-
tuale e di gara, le seguenti clausole contrattuali:  

  1. Cartucce di toner e a getto di inchiostro  
 Le cartucce di toner e a getto di inchiostro fornite devono essere, 

per almeno il 30% in numero, rigenerate («preparate per il riutilizzo») 
conformi alle specifiche tecniche contenute nei CAM per le forniture di 
cartucce toner e cartucce a getto di inchiostro vigenti. 

 Verifica: la conformità alle specifiche tecniche dei Criteri am-
bientali minimi per le cartucce di toner e getto di inchiostro deve es-
sere dimostrata all’atto della fornitura con la presentazione della docu-
mentazione richiesta nelle sezioni «Verifica» delle relative specifiche 
tecniche. 

  2. Rapporti periodici  
 Predisporre ed inviare un rapporto a cadenza quadrimestrale con 

il numero delle cartucce sostituite, la denominazione sociale del pro-
duttore ed il codice del prodotto delle cartucce consegnate e l’eventuale 
possesso di etichette ambientali conformi alla UNI EN ISO 14024. 

 Verifica: presentazione dei rapporti in formato elettronico. 
 c.    CRITERI PREMIANTI  
  La stazione appaltante, laddove utilizzi il miglior rapporto qualità 

prezzo ai fini dell’aggiudicazione dell’appalto, deve introdurre uno o 
più dei seguenti criteri premianti nella documentazione di gara, attri-
buendovi una significativa quota del punteggio tecnico complessivo:  

  1. Consumo energetico  
   Cfr.   corrispondente criterio premiante dei CAM per le forniture 

di stampanti ed apparecchiature multifunzione per ufficio. 
  2. Minori emissioni di COV  

(5) Quando verrà pubblicato l’Accordo volontario dell’industria di 
settore per migliorare le prestazioni ambientali delle dispositivi per la 
riproduzione di immagini immesse nel mercato europeo, si farà rife-
rimento alle metodologie di calcolo e ai parametri ivi previsti come 
requisiti di partenza per valutare le migliori prestazioni sotto il profilo 
dei consumi energetici.

(6) C.P.V. 30232110-8 Stampanti laser; C.P.V. 30232150 - 0 Stam-
panti a getto d’inchiostro.
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   Cfr.   corrispondente criterio premiante dei CAM per le forniture 
di stampanti ed apparecchiature multifunzione per ufficio. 

  3. Estensione della vita utile dei dispositivi per la riproduzione 
di immagini della stazione appaltante mal funzionanti od obsoleti  

   Cfr.   corrispondente criterio premiante dei CAM per l’affidamen-
to del servizio di stampa gestita. 

  4. Servizio di ritiro e rigenerazione delle cartucce  
   Cfr.   corrispondente criterio premiante dei CAM per l’affidamen-

to del servizio di stampa gestita. 
 F. CRITERI AMBIENTALI PER L’ACQUISTO O IL LEASING 

DI STAMPANTI E APPARECCHIATURE MULTIFUZIONE PER 
UFFICIO  (7) 

 a.    SPECIFICHE TECNICHE  
  La stazione appaltante, ai sensi dell’art. 34, commi 1 e 3, del decre-

to legislativo n. 50/2016 deve introdurre, nella documentazione proget-
tuale e di gara, le seguenti specifiche tecniche:  

   1. Consumo energetico   
 Le stampanti e/o le apparecchiature multifunzione offerte devono 

essere conformi ai requisiti di efficienza energetica previsti dallo sche-
ma di etichettatura ENERGY STAR, in particolare alla versione 3.0 (o 
all’ultima versione vigente) del disciplinare tecnico riferito alle attrezza-
ture per immagini, rilevati con i metodi di prova ivi previsti  (8)  Quando, 
per questa categoria di prodotti, saranno definiti dei requisiti di efficien-
za energetica a livello di Unione europea  (9)  i consumi energetici delle 
apparecchiature e delle stampanti offerte dovranno essere inferiori o 
uguali a questi ultimi e rilevati con i metodi di calcolo ivi previsti. 

  Verifica: presentare una dichiarazione che riporti l’elenco di 
dispositivi per immagini offerti riportando denominazione sociale del 
produttore, la denominazione del prodotto ed il codice identificativo 
del modello delle apparecchiature offerte e i relativi mezzi di prova di 
cui sono in possesso. Sono presunte conformi al criterio sull’efficienza 
energetica:  

 i prodotti in possesso di un’etichetta ambientale conforme alla 
UNI EN ISO 14024, quale, ad esempio Der Blaue Engel, Nordic Swan, 
Ecolabel (UE), o un’altra etichetta ambientale conforme alla UNI EN 
ISO 14024, che abbia tale o analogo requisito all’interno del proprio 
disciplinare tecnico; 

 i prodotti dotati di un rapporto di prova che attesti la confor-
mità al requisito, rilasciato da un laboratorio accreditato ai sensi della 
norma UNI EN ISO 17025 sulle norme ISO/IEC 10561 e IEC 62301 
oppure da un laboratorio riconosciuto dal programma di qualificazione 
ENERGY STAR  (10)  Tale rapporto deve riportare i dati in TEC, espressi 
in kWh/settimana, o in OM, espressi in W, a seconda della tecnologia 
e del formato dei consumi energetici rilevati nelle diverse fasi di fun-
zionamento, misurati secondo le procedure ed i test riportati nelle linee 
guida ENERGY STAR, versione 3.0 (o dell’ultima versione vigente) ed 
indicare se i valori riscontrati sono inferiori o uguali rispetto ai valori 
limite della linea guida Energy star e, eventualmente di che quota per-
centuale sono inferiori; 

 i prodotti muniti di schede tecniche redatte dal produttore da 
cui risultino i dati di consumo energetico rilevati e di quanto, in per-
centuale, tali dati rilevati, in raffronto a quelli previsti nella linea guida 
ENERGY STAR nell’ultima versione approvata, sono inferiori. L’am-
ministrazione aggiudicatrice si riserva la possibilità di far eseguire pro-
ve di laboratorio su uno dei prodotti consegnati privi di etichette confor-
mi alla UNI EN ISO 14024 o di rapporti di prova, e, qualora accerti che 
il prodotto fornito è difforme al requisito di efficienza energetica, agirà 
per pretendere l’adempimento contrattuale (vale a dire la sostituzione 

(7) c.p.v. 30232110-8 Stampanti laser; c.p.v. 30232150-0 Stam-
panti a getto d’inchiostro.

(8) https://www.energystar.gov/sites/default/files/FINAL%20
Version%202.0%20Imaging%20Equipment%20Program%20Require-
ments%20%28Rev%20Oct-2014%29_0.pdf; http://eur-lex.europa.eu/
legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014D0202&from=EN.

(9) Tali requisiti saranno riportati nell’Accordo volontario dell’in-
dustria di settore per migliorare le prestazioni ambientali delle dispo-
sitivi per la riproduzione di immagini immesse nel mercato europeo.

(10) Si fa riferimento ai laboratori di prova per i quali un organi-
smo di certificazione accreditato ne abbia riconosciuto la conformità 
alla ISO 17025 attraverso un processo di supervisione.

della fornitura consegnata con una conforme) o la risoluzione contrat-
tuale, con richiesta di risarcimento del danno  (11) 

 i prodotti muniti del logo ENERGY STAR, dunque prodotte 
entro il 20 febbraio 2018. 

   2. Funzionamento con carta riciclata   
 La stampante deve supportare l’uso di carta riciclata al 100% 

conforme alle specifiche tecniche dichiarate per la macchina e conforme 
ai requisiti della norma tecnica EN 12281, ciò anche in caso di stampa/
copia in modalità fronte retro automatica. 

 Verifica: dichiarazione di conformità con link al manuale d’uso 
in cui deve essere contenuta esplicita indicazione della compatibilità 
con la carta riciclata anche con la funzionalità di stampa/copia fronte-
retro. In alternativa allegare il manuale d’uso o altra documentazione 
ufficiale del produttore in formato elettronico. 

  3. Funzionalità fronte-retro, anteprima di stampa, disponibilità 
di stampa multipagina  

 Deve essere garantita la presenza dell’unità duplex che assicuri 
la funzionalità di stampa fronte-retro per apparecchiature a colori con 
velocità superiore alle 19 ppm e per apparecchiature in bianco e nero 
con velocità superiore alle 24 ppm, impostata di default oppure inserita, 
come caratteristica di stampa predefinita, al momento delle installazioni 
delle macchine. 

 Deve essere altresì garantita la visualizzazione sullo schermo 
del PC dell’anteprima di stampa per correggere eventuali errori di 
impostazione del documento prima di lanciare il comando di stam-
pa, la funzionalità di stampare e/o copiare due o più pagine di un 
documento su un unico foglio di carta nonché anche la modalità di 
stampa in    draft.  

 Verifica: dichiarazione di conformità con    link    (o con allegato 
in formato elettronico) per prendere visione del manuale d’uso o di al-
tri documenti di accompagnamento del prodotto, che attestino la pre-
senza di dette funzionalità e delle funzioni impostate di default della 
stampa/copia fronte-retro, dell’anteprima di stampa e della funzionalità 
multipagina. 

  4. Stampanti personali e per piccoli gruppi: emissioni sonore  
 Il livello di potenza sonora ponderato misurato in conformità 

alla norma EN ISO 7779 e dichiarato in conformità alla norma ISO 
9296 (L   WAd   ) non deve superare il limite di L   WAd,lim    = 75dB. 

 L   WAd,lim    = il limite di potenza sonora ponderato dichiarato espres-
so in dB (A) arrotondato alla prima cifra decimale 

 Verifica: per i prodotti non muniti di etichette ambientali confor-
mi alla norma tecnica UNI EN ISO 14024 che presentino tale criterio 
fra quelli previsti per l’ottenimento della licenza d’uso del marchio, il 
rispetto del requisito deve essere attestato mediante scheda tecnica del 
prodotto redatta sulla base di un rapporto di prova predisposto da un 
laboratorio accreditato in base alle norme tecniche pertinenti. 

  5. Toner e inchiostri, sostanze pericolose e metalli pesanti: limiti 
ed esclusioni  

 I toner e gli inchiostri devono essere conformi al criterio am-
bientale «Limiti ed esclusioni di sostanze pericolose e metalli pesanti» 
previsto nei Criteri ambientali minimi per le forniture di cartucce di to-
ner e a getto di inchiostro vigenti. 

 Verifica: per i prodotti non muniti di etichette ambientali confor-
mi alla UNI EN ISO 14024 che presentino tale criterio fra quelli previsti 
per l’ottenimento della licenza d’uso del marchio, presunti conformi, è 
necessario allegare i rapporti delle prove eseguite, così come descritto 
nei Criteri ambientali minimi per le forniture di cartucce di toner e a 
getto di inchiostro. 

  6. Limiti di emissioni di inquinanti in ambiente confinato  
  I dispositivi per la riproduzione di immagini non possono emet-

tere inquinanti in misura superiore ai seguenti limiti:  

(11) Quando sarà pubblicato l’Accordo Volontario dell’industria 
di settore, rapporti di prova o schede tecniche dovranno tener conto dei 
metodi di misurazione e dei parametri ivi previsti. Saranno in ogni caso 
presunti conformi i prodotti muniti di etichette ambientali conformi 
alla UNI EN ISO 14024, e degli altri mezzi di prova descritti in calce 
al criterio, per un periodo transitorio di un anno dalla pubblicazione 
dell’Accordo.
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  Fase d’uso   Parametro   Stampa in bianco e nero   Stampa a colori 

  Modalità «pronto per la stampa»  COV totali 
  1 mg/h prodotti da scrivania   1 mg/h prodotti da scrivania 
  2 mg/h Apparecchi da pavi-
mento (volume>250 litri) 

  2 mg/h Apparecchi da pavimento 
(volume>250 litri) 

  Modalità di stampa (somma delle 
modalità «pronto per la stampa» e 
«stampa») 

  COV totali   10 mg/h   18 mg/h 
  Benzene   <0.05 mg/h   <0.05 mg/h 
  Stirene   1.0 mg/h   1.8 mg/h 
  Ozono    (applicabile solo per 
le cartucce di toner destinate 
a stampanti laser)  

  1.5 mg/h   3.0 mg/h 

  Polveri (misura gravimetrica)   4.0 mg/h   4.0 mg/h 
  Particolato (misura di 
concentrazione del numero di 
particelle tra 7 e 300 nm) 

  3.5 *10   11    particelle/10 minuti   3.5 *10   11    particelle/10 minuti 

   
 Verifica: per i prodotti non muniti di etichette ambientali con-

formi alla UNI EN ISO 14024, la conformità dovrà essere dimostrata 
mediante i rapporti delle prove eseguite in camera di emissione secondo 
la norma tecnica ISO 16000-6, con le modalità di prova indicate nel 
Appendix S-M del disciplinare tecnico RAL-UZ-205 dell’ecoetichetta 
Der Blaue Engel condotte da laboratori accreditati ai sensi della norma 
UNI EN ISO 17025  (12) 

  7. Utilizzo di cartucce di toner     e     a getto di inchiostro rigenerate  
 Le apparecchiature, se funzionanti con cartucce, devono con-

sentire l’utilizzo di cartucce di toner o d’inchiostro rigenerate (prepa-
rate per il riutilizzo). Le imprese produttrici di tali apparecchiature non 
debbono adottare pratiche volte ad inibire o a limitare la possibilità di 
rigenerazione delle cartucce e/o la funzionalità delle cartucce rigenerate 
nelle apparecchiature  (13) 

 Verifica: manuale di istruzioni o altra documentazione tecnica, 
anche in formato elettronico, che riporti tale indicazione. 

  8. Ulteriori elementi di eco design  
 L’apparecchiatura deve essere progettata per favorire il disas-

semblaggio, anche al fine di agevolare il riciclo dei materiali e la ripa-
rabilità. Ad esempio: le parti del telaio, dello    chassis,    i gruppi elettrici 
ed elettronici, le cartucce ed i contenitori contenenti inchiostro o toner 
sono facilmente separabili, possono essere smontati da una sola per-
sona con i comuni attrezzi disponibili in commercio; gli assemblaggi 
elettrici ed elettronici e i componenti come batterie e condensatori che 
presentano il rischio di contenere componenti contenenti sostanze pe-
ricolose, nonché lampade fluorescenti contenenti mercurio sono facili 
da trovare e da rimuovere; i collegamenti a vite per il fissaggio di parti 
dello    chassis,    del telaio e dei gruppi elettrici ed elettronici possono es-
sere avvitato o svitati con non più di tre utensili. 

 Le parti in plastica con un peso superiore a 25 gr. devono pre-
sentare una marcatura permanente che ne identifichi il materiale, in 
conformità alla norma UNI EN ISO 11469 o equivalente, mentre la 
presenza di plastica riciclata deve essere dichiarata in conformità della 
norma UNI EN ISO 14021. Le parti in plastica devono essere composte 
di un solo polimero o da polimeri compatibili con il riciclaggio. 

 Le apparecchiature devono consentire la possibilità di sostituire 
separatamente le cartucce di diversi colori. 

(12) In caso di acquisti di importo inferiore ai 40.000 euro. la 
stazione appaltante potrebbe prevedere che tale criterio sia dimostrato 
tramite scheda tecnica del fabbricante elaborata sulla base di tali prove 
di laboratorio, che, laddove richieste, dovranno essere presentate.

(13) L’impresa produttrice non deve utilizzare aggiornamenti sof-
tware volti ad inibire la funzionalità delle stampanti con le cartucce 
rigenerate, né microchip intelligenti sulle cartucce, nè debbono porre 
in essere altre pratiche commerciali che impediscono, anche per effetto 
indiretto, la rigenerazione delle cartucce o la funzionalità delle car-
tucce rigenerate nell’apparecchiatura di destinazione, né devono pre-
vedere disposizioni nei brevetti o nelle licenze d’uso volte a limitarne 
o a impedire la rigenerabilità di cartucce o contenitori di inchiostro o 
polveri di toner.

 Verifica: presentazione del manuale d’uso o di altra documenta-
zione tecnica in cui debbono essere presenti le istruzioni per disassem-
blare i diversi materiali e le diverse parti componenti nonché per sosti-
tuire separatamente le cartucce di diversi colori. In sede di esecuzione 
dell’appalto, sarà verificata la presenza delle informazioni richieste sui 
materiali plastici. 

  9. Fornitura di cartucce di toner e a getto di inchiostro  
  (Da rispettare laddove la fornitura di cartucce di toner e a getto 

di inchiostro sia prevista nell’ambito del contratto di acquisto o leasing 
dei dispositivi per la riproduzione di immagini)  

 Le cartucce di toner e a getto di inchiostro fornite devono essere, 
per almeno il 30% in numero, rigenerate («preparate per il riutilizzo») 
conformi alle specifiche tecniche contenute nei CAM per le forniture di 
cartucce toner e cartucce a getto di inchiostro vigenti. 

 Verifica: la conformità alle specifiche tecniche dei Criteri am-
bientali minimi per le cartucce di toner e getto di inchiostro deve esse-
re dimostrata all’atto della fornitura con la presentazione della docu-
mentazione richiesta nelle sezioni «Verifica» delle relative specifiche 
tecniche. 

 b.    CRITERI PREMIANTI  
 La stazione appaltante, laddove utilizzi il miglior rapporto qualità 

prezzo ai fini dell’aggiudicazione del contratto, deve introdurre uno o 
più dei seguenti criteri premianti nella documentazione di gara, asse-
gnandovi una significativa quota del punteggio tecnico attribuibile. 

  1. Consumo energetico   (14) 
 Si attribuisce un punteggio tecnico premiante proporzionale alla 

maggiore efficienza energetica dei dispositivi per la riproduzione di 
immagini  (15)   offerti. In particolare:  

   a)   Offerta di prodotti con consumo energetico tra il 70% e 
l’80% rispetto al valore di efficienza energetica previsto nelle specifi-
che tecniche: punti X; 

(14) Quando verrà pubblicato l’Accordo volontario dell’industria 
di settore per migliorare le prestazioni ambientali delle dispositivi per 
la riproduzione di immagini immesse nel mercato europeo, si farà rife-
rimento alle metodologie di calcolo e ai parametri ivi previsti come 
requisiti di riferimento per valutare le migliori prestazioni sotto il pro-
filo dei consumi energetici. Nel periodo precedente, i consumi energe-
tici devono essere misurati secondo le procedure indicate nelle linee 
guida ENERGY STAR 3.0 (o nelle linee guida nell’ultima versione 
approvata). In particolare alle stampanti laser per ufficio e alle apparec-
chiature multifunzione e simili prodotti, le rilevazioni devono essere in 
Typical Electricity Consumption (TEC) mentre per altri prodotti, quali 
le stampe a getto di inchiostro e analoghi dispositivi multifunzione sono 
assoggettate ai requisiti dell’Operational Mode (OM), come specificato 
nella Tabella A (Approccio TEC) e Tabella B (Approccio basato sulla 
modalità operativa - OM) del par. 3 - della Linee Guida Energy Star.

(15) Nel caso la gara abbia ad oggetto più tipologie di prodotti 
(stampanti personali, workgroup e dipartimentali) è opportuno tenere 
distinte le tipologie e attribuirvi punteggi specifici.
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   b)   Offerta di prodotti con consumo energetico tra il 50% e il 
60% rispetto al valore di efficienza energetica previsto nelle specifiche 
tecniche: punti Y>X; 

   c)   Offerta di prodotti con consumo energetico ≤ 40% rispetto al 
valore di efficienza energetica previsto nelle specifiche tecniche: punti 
Z>Y 

 Verifica: presentazione dei rapporti di prova rilasciati da un orga-
nismo di valutazione della conformità accreditato ai sensi della norma 
UNI EN ISO 17025 sulle norme ISO/IEC 10561 e IEC 62301 oppure 
da un laboratorio di prova riconosciuto dal programma di qualificazione 
ENERGY STAR. Nel rapporto di prova dovrà essere riportato il valore 
limite in TEC o in OM, a seconda dell’apparecchiatura testata oggetto 
dell’offerta tecnica indicato nella linea guida Energy star ai fini del-
la possibilità di utilizzo del logo ed il valore rilevato dai test eseguiti 
sull’apparecchiatura offerta, in modo tale che la stazione appaltante pos-
sa attribuire il punteggio correttamente. 

 I test dovranno afferire all’apparecchiatura proposta nella specifica 
configurazione offerta. 

  2. Minori emissioni di COV  
 Si attribuisce un punteggio tecnico premiante proporzionale alle 

minori emissioni di Composti organici volatili dei dispositivi per la ri-
produzione di immagini  (16)   offerti, rispetto ai valori indicati nelle spe-
cifiche tecniche, secondo quanto schematizzato nella tabella che segue:  

  Criterio premiante    Punteggi 

  COV totali in fase 
di stampa 

  Stampa in bianco e nero: 
COV totali ≤ 7 mg/h
 Stampa a colori: COV totali 
≤ 12 mg/h 

  X 

  Stampa in bianco e nero: 
COV totali < 5 mg/h
 Stampa a colori: COV totali 
< 9 mg/h 

  2X 

   
  Verifica: rapporti di prova redatti da laboratorio accreditato ISO 

17025 sulla norma tecnica ISO 16000-6. 
  3. Estensione della vita utile dei dispositivi per la riproduzione di 

immagini della stazione appaltante mal funzionanti o obsoleti  
   Cfr.   corrispondente criterio premiante dei CAM per l’affidamento 

del servizio di stampa gestita. 
  4. Servizio assistenza e manutenzione  
 Servizio di assistenza e manutenzione per la durata minima di ses-

santa mesi, attuato con misure di gestione ambientale per risolvere le 
criticità tecniche oggetto di assistenza (esempio: gestioni da remoto, 
soluzioni logistiche      ad hoc  ,    veicoli impiegati). 

 Verifica: descrizione del servizio di assistenza e manutenzione con 
indicazione delle misure ambientali proposte per risolvere le criticità in 
fase d’uso della stampante e dei tempi di intervento. 

  5. Adozione di sistemi di gestione ambientale e/o di sistemi per la 
gestione etica delle catene di fornitura conformi alle pertinenti norme 
tecniche  

 Si attribuiscono punti tecnici premianti nel caso in cui l’impresa 
che fabbrica i dispositivi per la riproduzione di immagini offerti sia in 
possesso della registrazione EMAS o di una certificazione secondo la 
norma tecnica UNI EN ISO 14001, o equivalente. 

 Si attribuiscono ulteriori punti tecnici premianti nel caso in cui 
l’impresa che fabbrica i dispositivi per la riproduzione di immagini of-
ferti sia in possesso della certificazione SA 8000, o di un’equivalente 
certificazione che dimostri la gestione etica della catena di fornitura. 

 Verifica: presentare l’elenco dei dispositivi per la riproduzione di 
immagini offerti, indicando la denominazione sociale del produttore, il 
codice dei prodotti ed allegare le certificazioni possedute, che devono 
essere in corso di validità.   

  19A06872

(16) Nel caso la gara abbia ad oggetto più tipologie di prodotti 
(stampanti personali, workgroup e dipartimentali) è opportuno tenere 
distinte le tipologie e attribuirvi punteggi specifici.

    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

  DECRETO  29 ottobre 2019 .

      Emissione e corso legale della moneta bimetallica da euro 5 
commemorativa del «60° Anniversario Olimpiadi di Roma», 
in versione     fior di conio     con elementi colorati, millesimo 2020.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO 

 Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo 
ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Stato»; 

 Visto l’art. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che 
prevede la cessione di monete di speciale fabbricazione 
o scelta ad enti, associazioni e privati italiani o stranieri; 

 Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la 
costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto 
Poligrafico dello Stato; 

 Visto l’art. 3 della legge 14 gennaio 1994, n. 20; 
 Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, recan-

te: «Riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato 
ai fini della sua trasformazione in società per azioni, a nor-
ma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo 1997, n. 59»; 

 Vista la deliberazione del Comitato interministeriale 
per la programmazione economica in data 2 agosto 2002, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 244 del 17 ottobre 
2002, con la quale l’Istituto Poligrafico e Zecca dello Sta-
to, a decorrere dalla predetta data del 17 ottobre 2002, è 
stato trasformato in società per azioni; 

 Visto il comma 5 dell’art. 87 della legge 27 dicembre 
2002, n. 289, concernente la coniazione e l’emissione di 
monete per collezionisti in euro; 

 Visto il verbale relativo alla riunione della Commissione 
tecnico-artistica del 22 luglio 2019 con cui è stata approva-
ta l’emissione, tra l’altro, di una moneta in cupronichel da 
5 euro commemorativa del «60° Anniversario Olimpiadi 
di Roma» ed i relativi bozzetti della già citata moneta; 

 Ritenuta l’opportunità di autorizzare l’emissione della 
suddetta moneta; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     È autorizzata l’emissione della moneta in cupronichel 

da 5 euro commemorativa del «60° Anniversario Olim-
piadi di Roma» in versione    fior di conio    con elementi co-
lorati, millesimo 2020, da cedere, in appositi contenitori, 
ad enti, associazioni e privati italiani o stranieri.   

  Art. 2.

      Le caratteristiche tecniche della moneta, di cui all’arti-
colo precedente, sono le seguenti:  

 Metallo  Valore
nominale  Diametro  Peso 

 Cupronichel 
 euro  mm  legale  tolleranza 
 5,00  26,95  10,30 g  ± 3,5% 
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  Art. 3.
      Le caratteristiche artistiche della suddetta moneta sono 

così determinate:  
 sul dritto: il logo della XVII Olimpiade svoltasi a 

Roma dal 25 agosto all’11 settembre 1960. Nel giro, «   RE-
PUBBLICA  ITALIANA   ». Moneta con elementi colorati; 

 sul rovescio: al centro, il braciere olimpico, deli-
mitato in basso dalle tre medaglie olimpiche in oro, ar-
gento e bronzo, legate tra loro da un nastro tricolore e 
contrassegnate con numeri romani a ricordo delle meda-
glie conquistate dall’Italia. Nel campo di destra, il valore 
«   5 EURO   »; in quello di sinistra, «   R   », identificativo della 
Zecca di Roma, e, a seguire, in numeri romani, l’anno di 
emissione «   MMXX   »; in basso, il nome dell’autore «   V. DE 
SETA   »; nel giro, la scritta «   60° ANNIVERSARIO OLIMPIADI DI 
ROMA   ». Moneta con elementi colorati; 

 bordo: zigrinatura continua.   

  Art. 4.
     La moneta in cupronichel da euro 5 commemorativa 

del «60° Anniversario Olimpiadi di Roma», in versione 
   fior di conio    con elementi colorati, millesimo 2020, aven-
te le caratteristiche di cui al presente decreto, ha corso 
legale dal 2 gennaio 2020. 

 Le modalità di cessione saranno stabilite con successi-
vo provvedimento.   

  Art. 5.
     L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. con-

segnerà al Ministero dell’economia e delle finanze due 
esemplari della suddetta moneta da utilizzare per docu-
mentazione e partecipazione a mostre e convegni.   

  Art. 6.
     È approvato il tipo della suddetta moneta in cuproni-

chel, conforme alle descrizioni tecniche ed artistiche indi-
cate agli articoli precedenti ed alle riproduzioni che fanno 
parte integrante del presente decreto. 

 Le impronte, eseguite in conformità delle anzidette de-
scrizioni, saranno riprodotte in piombo e depositate pres-
so l’Archivio centrale di Stato. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana.  

 

DRITTO                    ROVESCIO 

             

   Roma, 29 ottobre 2019 

 Il direttore generale del Tesoro: RIVERA   

  19A06889

    DECRETO  29 ottobre 2019 .

      Emissione e corso legale della moneta bimetallica da euro 
5 dedicata alla Serie «Grandi artisti italiani - Eduardo De 
Filippo», in versione     proof    , millesimo 2020.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO 

 Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo 
ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Stato»; 

 Visto l’art. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che 
prevede la cessione di monete di speciale fabbricazione 
o scelta ad enti, associazioni e privati italiani o stranieri; 

 Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la 
costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto 
Poligrafico dello Stato; 

 Visto l’art. 3 della legge 14 gennaio 1994, n. 20; 
 Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, re-

cante: «Riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello 
Stato ai fini della sua trasformazione in società per azioni, 
a norma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59»; 

 Vista la deliberazione del Comitato interministeriale 
per la programmazione economica in data 2 agosto 2002, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 244 del 17 ottobre 
2002, con la quale l’Istituto Poligrafico e Zecca dello Sta-
to, a decorrere dalla predetta data del 17 ottobre 2002, è 
stato trasformato in società per azioni; 

 Visto il comma 5 dell’art. 87 della legge 27 dicembre 
2002, n. 289, concernente la coniazione e l’emissione di 
monete per collezionisti in euro; 

 Visto il verbale relativo alla riunione della Commis-
sione tecnico-artistica del 26 giugno 2019 con cui è stata 
approvata l’emissione, tra l’altro, di una moneta da 5 euro 
dedicata alla serie «Grandi artisti italiani - Eduardo De 
Filippo» e i relativi bozzetti della già citata moneta; 

 Ritenuta l’opportunità di autorizzare l’emissione della 
suddetta moneta; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     È autorizzata l’emissione della moneta bimetallica da 5 

euro dedicata alla serie «Grandi artisti italiani - Eduardo 
De Filippo», in versione    proof   , millesimo 2020, da cedere 
in appositi contenitori, ad enti, associazioni e privati ita-
liani o stranieri.   

  Art. 2.
      Le caratteristiche tecniche della moneta, di cui all’arti-

colo precedente, sono le seguenti:  

 Metallo  Valore
nominale  Diametro  Peso 

 Bronzital e 
Cupronichel 

 euro  mm  tolleranza  legale  tolleranza 

 5,00  27,50  ± 0,05 
mm  9,50 g  ± 3,5% 
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  Art. 3.
      Le caratteristiche artistiche della suddetta moneta sono 

così determinate:  
 sul dritto: ritratto di Eduardo De Filippo delimitato, a 

sinistra, da un sipario. Nel giro, la scritta «   REPUBBLICA  ITA-
LIANA   »; nel campo di destra, il nome dell’autore «   COLANERI   »; 

 sul rovescio: Boccascena di un tipico teatro all’ita-
liana dove, con un gioco di quinte, si apre il sipario e sul 
palco spiccano una sedia, un tavolino e la scritta «   EDUAR-
DO DE FILIPPO   ». In alto, «   5 EURO   »; a destra, l’anno di emis-
sione della moneta «   2020   »; a sinistra «   R   », identificativo 
della Zecca di Roma; in basso, la scritta «   IL TEATRO È 
VITA   » e alcuni elementi tipici delle opere di Eduardo De 
Filippo: una tazzina, una caffettiera, un corno portafortu-
na e una stella simbolo del presepe; 

 bordo: poligonale a sedici lati.   

  Art. 4.
     La moneta da 5 euro bimetallica dedicata alla serie 

«Grandi Artisti Italiani - Eduardo De Filippo», millesimo 
2020, avente le caratteristiche di cui al presente decreto, 
ha corso legale dal 2 gennaio 2020. 

 Le modalità di cessione della citata moneta saranno 
stabilite con successivo provvedimento.   

  Art. 5.
     L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. con-

segnerà al Ministero dell’economia e delle finanze due 
esemplari della suddetta moneta da utilizzare per docu-
mentazione e partecipazione a mostre e convegni.   

  Art. 6.
     È approvato il tipo della suddetta moneta bimetallica, 

conforme alle descrizioni tecniche ed artistiche indicate 
agli articoli precedenti ed alle riproduzioni che fanno par-
te integrante del presente decreto. 

 Le impronte, eseguite in conformità delle anzidette de-
scrizioni, saranno riprodotte in piombo e depositate pres-
so l’Archivio centrale di Stato. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

  

         Rovescio Dritto

          
 

   Roma, 29 ottobre 2019 

 Il direttore generale del Tesoro: RIVERA   

  19A06890

    DECRETO  29 ottobre 2019 .

      Emissione e corso legale della moneta d’argento da 
euro 5 della Serie «Eccellenze italiane - Olivetti Lette-
ra 22», in versione     fior di conio     con elementi colorati, mil-
lesimo 2020.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO 

 Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo 
ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Stato»; 

 Visto l’art. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che 
prevede la cessione di monete di speciale fabbrica-
zione o scelta ad enti, associazioni e privati italiani o 
stranieri; 

 Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la 
costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto 
Poligrafico dello Stato; 

 Visto l’art. 3 della legge 14 gennaio 1994, n. 20; 
 Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, re-

cante: «Riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello 
Stato ai fini della sua trasformazione in società per azioni, 
a norma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59»; 

 Vista la deliberazione del C.I.P.E. in data 2 agosto 2002, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 244 del 17 ottobre 
2002, con la quale l’Istituto Poligrafico e Zecca dello Sta-
to, a decorrere dalla predetta data del 17 ottobre 2002, è 
stato trasformato in società per azioni; 

 Visto il comma 5 dell’art. 87 della legge 27 dicembre 
2002, n. 289, concernente la coniazione e l’emissione di 
monete per collezionisti in euro; 

 Visto il verbale relativo alla riunione della Commis-
sione tecnico-artistica del 26 giugno 2019, con cui è 
stata approvata l’emissione, tra l’altro di una moneta 
d’argento da 5 euro della Serie «Eccellenze italiane - 
Olivetti Lettera 22» ed i relativi bozzetti della già citata 
moneta; 

 Ritenuta l’opportunità di autorizzare l’emissione della 
suddetta moneta; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     È autorizzata l’emissione della moneta d’argento da 
euro 5 della Serie «Eccellenze italiane - Olivetti Lette-
ra 22» in versione    fior di conio    con elementi colorati, mil-
lesimo 2020, da cedere, in appositi contenitori, ad enti, 
associazioni e privati italiani o stranieri.   

  Art. 2.

      Le caratteristiche tecniche della moneta, di cui all’arti-
colo precedente, sono le seguenti:  
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  Metallo   Valore
nominale   Diametro   Titolo  Peso 

 Argento  
  euro   mm  tolleranza  legale  tolleranza  legale  tolleranza 
  5,00   32,00  ± 0,3 mm  925‰  ± 3‰  18,00 g  ± 5‰ 

  Art. 3.
      Le caratteristiche artistiche della suddetta moneta sono così determinate:  

 Sul dritto: Al centro, un modello di macchina da scrivere Olivetti «Lettera 22», incorniciato da un nastro bico-
lore da cui prende forma la scritta «LETTERA 22» con il tipico carattere originale. Nel giro, «Repubblica italiana»; in 
basso, il nome dell’autore «A. MASINI». Moneta con elementi colorati. 

 Sul rovescio: Nella composizione viene rappresentata, tracciata idealmente da una matita, la sintesi del proget-
to industriale della macchina da scrivere Olivetti «Lettera 22» che vinse il Premio Compasso d’Oro. In alto, l’anno di 
emissione «2020»; a seguire, il logo della fabbrica «OLIVETTI»; a sinistra, «R» identificativo della Zecca di Roma; 
nel campo di destra, il valore «5 / E - U - R - O» entro dischetti rappresentativi dei tasti della macchina da scrivere. 
Moneta con elementi colorati. 

 Bordo: Godronatura spessa continua.   

  Art. 4.
     La moneta d’argento da euro 5 della Serie «Eccellenze Italiane - Olivetti Lettera 22» in versione    fior di conio    con 

elementi colorati, millesimo 2020, avente le caratteristiche di cui al presente decreto, ha corso legale dal 2 gennaio 
2020. 

 Le modalità di cessione saranno stabilite con successivo provvedimento.   

  Art. 5.
     L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. consegnerà al Ministero dell’economia e delle finanze due esem-

plari della suddetta moneta da utilizzare per documentazione e partecipazione a mostre e convegni.   

  Art. 6.
     È approvato il tipo della suddetta moneta d’argento, conforme alle descrizioni tecniche ed artistiche indicate agli 

articoli precedenti ed alle riproduzioni che fanno parte integrante del presente decreto. 
 Le impronte, eseguite in conformità delle anzidette descrizioni, saranno riprodotte in piombo e depositate presso 

l’Archivio centrale di Stato. 
 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 

 

              DRITTO                    ROVESCIO 

                   
 

    Roma, 29 ottobre 2019 

  Il direttore generale del Tesoro    :      RIVERA     

  19A06907
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    MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

  DECRETO  18 ottobre 2019 .

      Autorizzazione all’Istituto «S.E.F. - Scuola europea di for-
mazione in psicoterapia funzionale» a trasferire il corso di 
specializzazione in psicoterapia della sede didattica periferi-
ca da Firenze a Trieste.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER L’UNIVERSITÀ, L’ALTA FORMAZIONE ARTISTICA,

MUSICALE E COREUTICA E PER LA RICERCA 

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina l’or-
dinamento della professione di psicologo e fissa i requisiti 
per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in particolare 
l’art. 3 della suddetta legge, che subordina l’esercizio della 
predetta attività all’acquisizione, successivamente alla lau-
rea in psicologia o in medicina e chirurgia, di una specifica 
formazione professionale mediante corsi di specializzazio-
ne almeno quadriennali, attivati presso scuole di specializ-
zazione universitarie o presso istituti a tal fine riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’università e della ricerca scientifica e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 

 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il qua-
le è stato adottato il regolamento recante norme per il 
riconoscimento degli istituti abilitati ad attivare corsi 
di specializzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, 
comma 96, della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, 
l’art. 2, comma 5, che prevede che il riconoscimento degli 
istituti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri con-
formi formulati dalla commissione tecnico-consultiva di 
cui all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comi-
tato nazionale per la valutazione del sistema universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 10 agosto 2016, con il quale è 
stata costituita la commissione tecnico-consultiva ai sensi 
dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del 
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del 
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del 
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Visto il decreto in data 16 novembre 2000, con il quale 
l’istituto «S.I.F. - Società italiana di psicoterapia funzio-
nale - Scuola europea di formazione in psicoterapia fun-
zionale corporea» è stato abilitato ad istituire e ad attivare 
nelle sedi di Napoli e Firenze corsi di specializzazione 
in psicoterapia, per i fini di cui all’art. 4 del regolamento 
adottato con decreto 11 dicembre 1998, n. 509; 

 Visto il decreto in data 27 aprile 2001 di conferma alla 
istituzione ed attivazione di corsi di specializzazione in 
psicoterapia nella sede di Firenze; 

 Visto il decreto in data 17 marzo 2003 di autorizzazio-
ne al trasferimento della sede di Napoli; 

 Visto il decreto in data 30 aprile 2003 di rettifica del 
trasferimento della sede di Napoli; 

 Visto il decreto in data 8 novembre 2005 di abilitazione 
alla istituzione ed alla attivazione di corsi di specializ-
zazione in psicoterapia nelle sedi periferiche di Catania, 
Padova e Roma; 

 Visto il decreto in data 24 gennaio 2006 di rettifica 
all’attivazione di un corso di specializzazione in psicote-
rapia nella sede periferica di Padova; 

 Visto il decreto in data 30 ottobre 2006 di autorizzazio-
ne al trasferimento della sede di Napoli; 

 Visto il decreto in data 2 agosto 2007 di autorizzazione 
al trasferimento della sede periferica di Firenze; 

 Visto il decreto in data 20 luglio 2010 di autorizzazione 
al trasferimento della sede di Napoli; 

 Visto il decreto in data 4 dicembre 2014 di ulteriore 
autorizzazione a cambiare la denominazione in «S.E.F. - 
Scuola europea di formazione in psicoterapia funzionale»; 

 Vista il decreto in data 23 maggio 2016 di autorizzazio-
ne al trasferimento della sede periferica di Roma da via 
Imera n. 16, a via Ippolito Nievo n. 62; 

 Vista l’istanza con cui l’istituto ha chiesto il trasferi-
mento della sede didattica periferica da Firenze, viale 
Spartaco Lavagnini n. 4, a Trieste, via Donota n. 1; 

 Visto il parere favorevole espresso dalla suindicata 
commissione tecnico-consultiva di cui all’art. 3 del rego-
lamento nella riunione del 18 giugno 2019; 

 Vista la favorevole valutazione tecnica di congruità in 
merito all’istanza presentata dall’istituto sopra indicato, 
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione 
del sistema universitario e della ricerca nella riunione del 
14 ottobre 2019 trasmessa con nota prot. 4218 del 14 ot-
tobre 2019; 

 Decreta:
   

  Art. 1.
     L’Istituto «S.E.F. - Scuola europea di formazione in 

psicoterapia funzionale» abilitato con decreto in data 
8 novembre 2005 ad istituire e ad attivare nelle sedi pe-
riferiche di Catania, Padova e di Roma un corso di spe-
cializzazione in psicoterapia, è autorizzato a trasferire la 
predetta sede didattica periferica da Firenze, viale Sparta-
co Lavagnini n. 4, a Trieste, via Donota n. 1. 
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 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 18 ottobre 2019 

 Il Capo del Dipartimento: VALDITARA   

  19A06885

    DECRETO  18 ottobre 2019 .

      Revoca dell’abilitazione della sede di Genova dell’istituto 
«Scuola ligure di psicoterapia cognitivo-costruttivista».    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA 

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifica formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fine riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’università e della ricerca scientifica e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 

 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il qua-
le è stato adottato il regolamento recante norme per il 
riconoscimento degli istituti abilitati ad attivare corsi 
di specializzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, 
comma 96, della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, 
l’art. 2, comma 5, che prevede che il riconoscimento degli 
istituti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri con-
formi formulati dalla commissione tecnico-consultiva di 
cui all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comi-
tato nazionale per la valutazione del sistema universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 31 marzo 2015, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 90 del 18 aprile 2015, con il quale 
l’istituto «Scuola ligure di psicoterapia cognitivo-costrut-

tivista» è stato abilitato ad istituire e ad attivare, nella 
sede di Genova, un corso di formazione in psicoterapia, 
per i fini di cui all’art. 3 della legge n. 56 del 1989; 

 Visto la nota del 3 luglio 2018, inviata con prot. 20124 
del 3 luglio 2018, con cui è stato comunicato al predetto 
istituto ai sensi dell’art. 7, legge n. 241/1990 l’avvio del 
procedimento amministrativo di revoca della abilitazione 
ad attivare corsi di specializzazione in psicoterapia pres-
so le sedi di Genova in considerazione della comprovata 
inattività formativa in violazione dell’art. 4, comma 4, re-
golamento n. 509/1998; 

 Considerato che l’istituto «Scuola ligure di psicote-
rapia cognitivo-costruttivista» non ha prodotto entro i 
termini di legge alcuna controdeduzione alla nota prot. 
20124 del 3 luglio 2018; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     È revocata l’autorizzazione, disposta con il decreto in 

data 31 marzo 2015, pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   n. 90 del 18 aprile 2015 per l’attivazione della sede 
di Genova dell’istituto «Scuola ligure di psicoterapia 
cognitivo-costruttivista». 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 18 ottobre 2019 

 Il Capo del Dipartimento: VALDITARA   

  19A06886

    DECRETO  18 ottobre 2019 .

      Abilitazione dell’«Istituto italiano di psicoanalisi per la ri-
cerca e la clinica - Psicomed» ad istituire e ad attivare nella 
sede di Pozzilli un corso di specializzazione in psicoterapia.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA 

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifica formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fine riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’università e della ricerca scientifica e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 
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 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il qua-
le è stato adottato il regolamento recante norme per il 
riconoscimento degli istituti abilitati ad attivare corsi 
di specializzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, 
comma 96, della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, 
l’art. 2, comma 5, che prevede che il riconoscimento degli 
istituti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri con-
formi formulati dalla commissione tecnico-consultiva di 
cui all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comi-
tato nazionale per la valutazione del sistema universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 10 agosto 2016, con il quale è 
stata costituita la commissione tecnico-consultiva ai sensi 
dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del 
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del 
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del 
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Vista l’istanza e le successive integrazioni con le quali 
l’«Istituto italiano di psicoanalisi per la ricerca e la clini-
ca - PSICOMED» ha chiesto l’abilitazione ad istituire e 
ad attivare un corso di specializzazione in psicoterapia in 
via dell’Elettronica snc - Pozzilli (Isernia), per un numero 
massimo degli allievi ammissibili a ciascun anno di corso 
pari a venti unità e, per l’intero corso, a ottanta unità; 

 Visto il parere favorevole espresso dalla suindicata 
commissione tecnico-consultiva di cui all’art. 3 del rego-
lamento nella riunione del 18 giugno 2019; 

 Vista la favorevole valutazione tecnica di congruità in 
merito all’istanza presentata dall’istituto sopra indicato, 
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione 
del sistema universitario e della ricerca (ANVUR) nel-
la seduta del 9 ottobre 2019, trasmessa con nota prot. 
n. 4218 del 14 ottobre 2019; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Per i fini di cui all’art. 4 del regolamento adottato 

con decreto 11 dicembre 1998, n. 509, l’«Istituto italiano 
di psicoanalisi per la ricerca e la clinica - PSICOMED» è 
abilitato ad istituire e ad attivare, nella sede principale di 
via dell’Elettronica snc - Pozzilli (Isernia), ai sensi delle 
disposizioni di cui al titolo II del regolamento stesso, suc-
cessivamente alla data del presente decreto, un corso di 
specializzazione in psicoterapia secondo il modello scien-
tifico-culturale proposto nell’istanza di riconoscimento. 

 2. Il numero massimo di allievi da ammettere a ciascun 
anno di corso è pari a venti unità e, per l’intero corso, a 
ottanta unità. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 18 ottobre 2019 

 Il Capo del Dipartimento: VALDITARA   

  19A06887

    MINISTERO DELLA DIFESA

  DECRETO  10 ottobre 2019 .

      Delega di attribuzioni al Sottosegretario di Stato alla dife-
sa on. dott. Angelo Tofalo.    

     IL MINISTRO DELLA DIFESA  

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e 
successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga-
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11, della legge 
15 marzo 1997, n. 59»; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e 
successive modificazioni, concernente «Norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle ammi-
nistrazioni pubbliche»; 

 Visto il Codice dell’ordinamento militare, di cui al de-
creto legislativo 15 marzo 2010, n. 66 e, in particolare, gli 
articoli da 10 a 13; 

 Visti gli articoli da 89 a 105 del Testo unico delle di-
sposizioni regolamentari in materia di ordinamento mi-
litare, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 
15 marzo 2010, n. 90; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 4 set-
tembre 2019, concernente la nomina dei Ministri; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 13 set-
tembre 2019, con il quale l’on. dott. Angelo Tofalo è stato 
nominato Sottosegretario di Stato alla difesa; 

 Ritenuto di dover delegare la trattazione di alcune ma-
terie al Sottosegretario di Stato on. dott. Angelo Tofalo; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Il Sottosegretario di Stato alla difesa on. dott. Angelo 

Tofalo è delegato a intervenire, secondo gli indirizzi del 
Ministro e salvo che il Ministro non ritenga di attender-
vi personalmente presso il Senato della Repubblica e la 
Camera dei deputati per i lavori parlamentari riguardanti 
provvedimenti di interesse della Difesa, nonché per gli 
atti di controllo e di indirizzo parlamentare. 

  2. Il Sottosegretario di Stato alla difesa on. dott. An-
gelo Tofalo è, inoltre, delegato, sentiti gli indirizzi del 
Ministro e salvo che il Ministro non ritenga di attendervi 
personalmente:  

   a)   a rappresentare il Ministro nelle cerimonie militari; 
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   b)    a trattare in via generale le questioni che afferi-
scono l’Aeronautica militare ed in particolare:  

 alla firma dei provvedimenti di conferimento de-
gli incarichi di Capo reparto e Capo divisione delle dire-
zioni generali e degli uffici centrali, nonché di direttore 
degli uffici tecnici territoriali agli ufficiali; 

 all’autorizzazione all’impiego all’estero, nonché 
presso gli organismi internazionali in Italia e all’estero 
degli ufficiali; 

 alla firma delle richieste di parere al Consiglio di 
Stato in materia di ricorsi straordinari al Capo dello Stato 
relativi al personale; 

   c)   alla trattazione delle problematiche relative alla 
sicurezza cibernetica; 

   d)   alle questioni comunque connesse con le pro-
blematiche relative all’operazione «strade sicure» di cui 
all’art. 1, commi 472, 473 e 475 della legge 28 dicembre 
2015, n. 208; 

   e)   per la formazione del personale civile e militare 
della Difesa; 

   f)   per le problematiche concernenti gli enti, le asso-
ciazioni e gli organismi vigilati dal Ministero della difesa; 

   g)   alle iniziative di riforma della legge penale mili-
tare e alla gestione delle problematiche ad essa correlate; 

   h)   alla trattazione delle tematiche connesse alla dif-
fusione della cultura della difesa e sicurezza; 

   i)   alla trattazione delle questioni correlate al soste-
gno del ricollocamento dei volontari delle Forze armate 
congedati senza demerito; 

   l)   alla promozione e al coordinamento delle attività 
sportive militari; 

   m)   per le materie concernenti l’associazione dei Ca-
valieri del Sovrano militare ordine di Malta; 

   n)   per l’area del personale civile della Difesa, anche 
nei rapporti con le altre amministrazioni pubbliche, con 
particolare riferimento alle relazioni con le rappresentan-
ze sindacali; 

   o)   la firma delle richieste di parere al Consiglio di 
Stato in materia di ricorsi straordinari al Capo dello Stato 
relativi al personale civile della Difesa; 

   p)   all’indirizzo ed al coordinamento delle iniziative 
intraprese in materia di lotta alla contraffazione in sede di 
Consiglio nazionale anticontraffazione in Consiglio na-
zionale per la lotta alla contraffazione e all’   italian     soun-
ding    (CNALCIS).   

  Art. 2.
     1. Ogni iniziativa di rilevanza politica sulle materie de-

legate e sulle questioni riguardanti la difesa nazionale, la 
cooperazione internazionale deve essere preventivamente 
concordata con il Ministro.   

  Art. 3.
      1. Sono riservati al Ministro, fermi restando gli atti di 

gestione di competenza dei dirigenti ai sensi del decreto 
legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e successive modifica-
zioni, del Codice dell’ordinamento militare, di cui al de-
creto legislativo 15 marzo 2010, n. 66, e del Testo unico 

delle disposizioni regolamentari in materia di ordinamen-
to militare, di cui al decreto del Presidente della Repub-
blica 15 marzo 2010, n. 90:  

   a)   gli atti normativi, le determinazioni di indirizzo 
politico e le direttive di carattere generale; 

   b)   gli atti con i quali sono definiti gli obiettivi, ap-
provati i programmi e assegnate le risorse; 

   c)   i rapporti internazionali per le questioni afferenti 
alla difesa e alla sicurezza militare; 

   d)   le questioni connesse con l’intervento delle Forze 
armate nelle missioni internazionali; 

   e)   gli atti che devono essere sottoposti alle de-
liberazioni del Consiglio dei Ministri e dei comitati 
interministeriali; 

   f)   le questioni concernenti i programmi d’armamen-
to terrestri, navali, aeronautici e di sistemi di comunica-
zione e i programmi industriali; 

   g)   le problematiche relative all’area industriale del-
la Difesa o comunque connesse con le attività di ricerca, 
sviluppo e approvvigionamento, anche nei rapporti con i 
competenti organismi ed enti nazionali, internazionali e 
stranieri; 

   h)   gli atti di nomina, i conferimenti di incarichi e le 
designazioni non espressamente delegati; 

   i)   gli atti relativi alla costituzione di commissioni, 
comitati ed altri organismi collegiali; 

   l)   le missioni all’estero dei Sottosegretari di Stato; 
   m)   gli atti e i provvedimenti riguardanti la società 

Difesa servizi S.p.a. e l’Agenzia industrie difesa; 
   n)   le riunioni a livello ministeriale dell’Unione eu-

ropea, della NATO e degli altri organismi internazionali 
con possibilità di procedere, quando autorizzato, alla fir-
ma delle lettere, delle dichiarazioni di intenti e degli altri 
accordi di natura tecnica predisposti in tali sedi; 

   o)   la trattazione delle problematiche politico militari 
a carattere generale di cooperazione internazionale; 

   p)   i lineamenti generali concernenti il bilancio e la 
pianificazione economico-finanziaria, anche in concerto 
con le altre amministrazioni pubbliche; 

   q)   le attività e i programmi, diretti o indiretti, di pia-
nificazione, riorganizzazione, esecuzione, ricerca, svilup-
po nazionale, internazionale e stranieri, afferenti l’area 
industriale della Difesa; 

   r)   le problematiche inerenti allo sviluppo della poli-
tica spaziale ed aerospaziale e alla internazionalizzazione 
dell’industria della Difesa; 

   s)   la valorizzazione, la razionalizzazione e la dismis-
sione del patrimonio immobiliare della Difesa. 

 Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 
per la registrazione e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 10 ottobre 2019 

 Il Ministro: GUERINI   
  Registrato alla Corte dei conti il 25 ottobre 2019

Ministero difesa, foglio n. 2538

  19A06909
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    DECRETO  10 ottobre 2019 .

      Delega di attribuzioni al Sottosegretario di Stato alla dife-
sa on. dott. Giulio Calvisi.    

     IL MINISTRO DELLA DIFESA  

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e 
successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga-
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11, della legge 
15 marzo 1997, n. 59»; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e 
successive modificazioni, concernente «Norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle ammi-
nistrazioni pubbliche»; 

 Visto il Codice dell’ordinamento militare, di cui al de-
creto legislativo 15 marzo 2010, n. 66 e, in particolare, gli 
articoli da 10 a 13; 

 Visti gli articoli da 89 a 105 del Testo unico delle di-
sposizioni regolamentari in materia di ordinamento mi-
litare, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 
15 marzo 2010, n. 90; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 4 set-
tembre 2019, concernente la nomina dei Ministri; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 13 set-
tembre 2019, con il quale l’on. dott. Giulio Calvisi è stato 
nominato Sottosegretario di Stato alla difesa; 

 Ritenuto di dover delegare la trattazione di alcune ma-
terie al Sottosegretario di Stato l’on. dott. Giulio Calvisi; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Il Sottosegretario di Stato alla difesa on. dott. Giulio 
Calvisi è delegato a intervenire, secondo gli indirizzi del 
Ministro e salvo che il Ministro non ritenga di attender-
vi personalmente presso il Senato della Repubblica e la 
Camera dei deputati per i lavori parlamentari riguardanti 
provvedimenti di interesse della Difesa, nonché per gli 
atti di controllo e di indirizzo parlamentare. 

  2. Il Sottosegretario di Stato alla difesa on. dott. Giu-
lio Calvisi è, inoltre, delegato, sentiti gli indirizzi del Mi-
nistro e salvo che il Ministro non ritenga di attendervi 
personalmente:  

   a)   a rappresentare il Ministro nelle cerimonie 
militari; 

   b)    a trattare in via generale le questioni che afferi-
scono l’Esercito e la Marina Militare ed in particolare:  

 alla firma dei provvedimenti di conferimento de-
gli incarichi di Capo reparto e Capo divisione delle dire-
zioni generali e degli uffici centrali, nonché di direttore 
degli uffici tecnici territoriali agli ufficiali; 

 all’autorizzazione all’impiego all’estero, nonché 
presso gli organismi internazionali in Italia e all’estero 
degli ufficiali; 

 alla firma delle richieste di parere al Consiglio di 
Stato in materia di ricorsi straordinari al Capo dello Stato 
relativi al personale; 

   c)   ai provvedimenti concernenti il bilancio, anche in 
concerto con le altre Amministrazioni pubbliche; 

   d)   per le questioni concernenti i rapporti fra strutture 
e/o Comandi del Ministero della difesa e gli Enti pubblici 
territoriali, comprese le tematiche connesse con le servitù 
militari e le bonifiche; 

   e)   per l’area del personale militare della difesa, an-
che nei rapporti con le altre amministrazioni pubbliche, 
con particolare riferimento alle relazioni con le Rap-
presentanze militari e con le associazioni professiona-
li tra militari a carattere sindacale riconosciute ai sensi 
dell’art. 1475 del Codice dell’ordinamento militare, di cui 
al decreto legislativo 15 marzo 2010, n. 66; 

   f)   per l’area della sanità militare, anche in relazio-
ne alle infermità eventualmente contratte dal personale 
impiegato nelle missioni internazionali e alla salubrità e 
sicurezza dei luoghi di lavoro; 

   g)   per le problematiche concernenti il Corpo militare 
volontario della Croce rossa italiana ed il Corpo delle in-
fermiere volontarie, ausiliari delle Forze armate; 

   h)   all’iscrizione e radiazione dal quadro del naviglio 
militare dello Stato di unità navali delle Forze armate, 
compreso il Corpo delle capitanerie di porto e del Corpo 
della Guardia di finanza; 

   i)   per l’area del demanio e del patrimonio militare, 
nonché per le problematiche concernenti gli alloggi per il 
personale della Difesa; 

   l)   alle politiche per la disabilità; 
   m)   ai provvedimenti di nomina dei rappresentan-

ti della Difesa in seno ai comitati misti paritetici in 
materia di servitù militari, alle commissioni tecniche 
provinciali sulle materie esplodenti previste dalle di-
sposizioni di pubblica sicurezza ed agli altri comitati 
di natura tecnica.   

  Art. 2.

     1. Ogni iniziativa di rilevanza politica sulle materie de-
legate e sulle questioni riguardanti la difesa nazionale, la 
cooperazione internazionale deve essere preventivamente 
concordata con il Ministro.   

  Art. 3.

      1. Sono riservati al Ministro, fermi restando gli atti di 
gestione di competenza dei dirigenti ai sensi del decreto 
legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e successive modifica-
zioni, del Codice dell’ordinamento militare, di cui al de-
creto legislativo 15 marzo 2010, n. 66, e del Testo unico 
delle disposizioni regolamentari in materia di ordinamen-
to militare, di cui al decreto del Presidente della Repub-
blica 15 marzo 2010, n. 90:  

   a)   gli atti normativi, le determinazioni di indirizzo 
politico e le direttive di carattere generale; 
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   b)   gli atti con i quali sono definiti gli obiettivi, ap-
provati i programmi e assegnate le risorse; 

   c)   i rapporti internazionali per le questioni afferenti 
alla difesa e alla sicurezza militare; 

   d)   le questioni connesse con l’intervento delle Forze 
armate nelle missioni internazionali; 

   e)   gli atti che devono essere sottoposti alle de-
liberazioni del Consiglio dei Ministri e dei comitati 
interministeriali; 

   f)   le questioni concernenti i programmi d’armamen-
to terrestri, navali, aeronautici e di sistemi di comunica-
zione e i programmi industriali; 

   g)   le problematiche relative all’area industriale del-
la Difesa o comunque connesse con le attività di ricerca, 
sviluppo e approvvigionamento, anche nei rapporti con i 
competenti organismi ed enti nazionali, internazionali e 
stranieri; 

   h)   gli atti di nomina, i conferimenti di incarichi e le 
designazioni non espressamente delegati; 

   i)   gli atti relativi alla costituzione di commissioni, 
comitati ed altri organismi collegiali; 

   l)   le missioni all’estero dei Sottosegretari di Stato; 
   m)   gli atti e i provvedimenti riguardanti la società 

Difesa servizi S.p.a. e l’Agenzia industrie difesa; 
   n)   le riunioni a livello ministeriale dell’Unione 

europea, della NATO e degli altri organismi interna-
zionali con possibilità di procedere, quando autorizza-
to, alla firma delle lettere, delle dichiarazioni di intenti 
e degli altri accordi di natura tecnica predisposti in tali 
sedi; 

   o)   la trattazione delle problematiche politico militari 
a carattere generale di cooperazione internazionale; 

   p)   i lineamenti generali concernenti il bilancio e la 
pianificazione economico-finanziaria, anche in concerto 
con le altre amministrazioni pubbliche; 

   q)   le attività e i programmi, diretti o indiretti, di pia-
nificazione, riorganizzazione, esecuzione, ricerca, svilup-
po nazionale, internazionale e stranieri, afferenti l’area 
industriale della Difesa; 

   r)   le problematiche inerenti allo sviluppo della poli-
tica spaziale ed aerospaziale e alla internazionalizzazione 
dell’industria della Difesa; 

   s)   la valorizzazione, la razionalizzazione e la dismis-
sione del patrimonio immobiliare della Difesa. 

 Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 
per la registrazione e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 10 ottobre 2019 

 Il Ministro: GUERINI   

  Registrato alla Corte dei conti il 25 ottobre 2019 
Ministero difesa, foglio n. 2537

  19A06910

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  18 ottobre 2019 .

      Scioglimento, senza nomina del commissario liquidatore, 
di centonove società cooperative aventi sede nelle Regioni 
Abruzzo, Lazio, Lombardia, Puglia e Sardegna.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO

E LE GESTIONI COMMISSARIALI 

 Visto l’art. 2, comma 1 della legge 17 luglio 1975, 
n. 400; 

 Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 

 Visto l’art. 223  -septiesdecies   disp. att. c.c.; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

stri n. 158 del 5 dicembre 2013 «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero dello sviluppo economico»; 

 Considerato che dagli accertamenti effettuati, le cen-
tonove società cooperative riportate nell’elenco, parte 
integrante del decreto, non depositano il bilancio da più 
di cinque anni e, pertanto, si trovano nelle condizioni pre-
viste dall’art. 223  -septiesdecies   disp. att. c.c. il quale im-
pone lo scioglimento d’autorità di una società cooperativa 
che non deposita il bilancio di esercizio da oltre cinque 
anni; 

 Decreta:
   

  Art. 1.

     È disposto lo scioglimento senza nomina del liquida-
tore di centonove società cooperative aventi sede nelle 
Regioni: Abruzzo, Lazio, Lombardia, Puglia e Sarde-
gna, riportate nell’allegato elenco parte integrante del 
decreto.   

  Art. 2.

     Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana.   

  Art. 3.

     I creditori o gli altri interessati possono presentare for-
male e motivata domanda all’autorità governativa, intesa 
ad ottenere la nomina del commissario liquidatore entro 
il termine perentorio di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione del presente decreto nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 18 ottobre 2019 

 Il direttore generale: CELI   
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso 
umano «Kaloba», con conseguente modifica stampati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 717/2019 del 20 settembre 2019  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
KALOBA. 

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 038135 012 «20 mg compresse rivestite con film» 21 

compresse; 
 A.I.C. n. 038135 048 «8 g/9,75 ml gocce orali, soluzione» fla-

cone 20 ml. 
 Titolare A.I.C.: DR. Willmar Schwabe GMBH & CO. KG. 
 Procedura nazionale. 
 Codice pratica FVRN/2014/113. 
 Con scadenza il 26 luglio 2015 è rinnovata, con validità illimi-

tata, l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e 
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della 
presente determina, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano 
ancora presenti. 

  In adeguamento alla lista degli standard terms della Farmacopea 
europea è inoltre autorizzata la modifica della denominazione delle 
confezioni:  

  da:  
 A.I.C. n. 038135 012 - «20 mg compresse rivestite con film» 

21 compresse; 
 A.I.C. n. 038135 048 - «8 g/9,75 ml gocce orali, soluzione» 

flacone 20 ml; 
  a:  

 A.I.C. n. 038135 012 - «compresse rivestite con film» 21 
compresse; 

 A.I.C. n. 038135 048 - «gocce orali, soluzione» flacone 20 ml. 
 Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il 

riassunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illu-
strativo ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazio-
ne nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della 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 Provin-
cia 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 disposizioni sull’etichettatura 
e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del 
suddetto decreto. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato 

agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente 
determina. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  19A06877

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso 
umano «VIT A N», con conseguente modifica stampati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 783/2019 del 4 ottobre 2019  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
VIT A N. 

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 009896 010 «25.000 UI/100 g unguento oftalmico» 

tubo da 5 g. 
 Titolare A.I.C.: Farmigea S.r.l. 
 Procedura nazionale. 
 Codice pratica FVRN/2010/1649. 
 Con scadenza il 1° giugno 2010 è rinnovata, con validità illimi-

tata, l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e 
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della 
presente determina, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano 
ancora presenti. 

 È inoltre autorizzata la variazione N1B/2015/4829 concernente 
l’aggiornamento del FI al QRD template in seguito a presentazione del 
test di leggibilità. 

 Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo 
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana della 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. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato 
agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente 
determina. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine. 
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 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello del-
la sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e 
sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale.   

  19A06878

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso 
umano «Miokacin», con conseguente modifica stampati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 784/2019 del 4 ottobre 2019  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
MIOKACIN 

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 025318 027 «600 mg compresse rivestite con film» 12 

compresse; 
 A.I.C. n. 025318 054 «250 mg/5 ml granulato per sospensione 

orale» 1 flacone 120 ml; 
 A.I.C. n. 025318 066 «900 mg granulato per sospensione orale» 

8 bustine. 
 Titolare A.I.C.: F.I.R.M.A. S.p.a. 
 Procedura nazionale. 
 Codice pratica FVRN/2010/1047. 
 Con scadenza il 31 maggio 2010 è rinnovata, con validità illimi-

tata, l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e 
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della 
presente determina, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano 
ancora presenti. 

 Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo 
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana della 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. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato 
agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente 
determina. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  19A06879

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso 
umano «Macroral», con conseguente modifica stampati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 785/2019 del 4 ottobre 2019  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
MACRORAL. 

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 025320 021 «600 mg compresse rivestite con film» 12 

compresse; 
 A.I.C. n. 025320 058 «250 mg/5 ml granulato per sospensione 

orale» 1 flacone 120 ml; 
 A.I.C. n. 025320 060 «900 mg granulato per sospensione orale» 

8 bustine. 
 Titolare A.I.C.: Malesci Istituto Farmacobiologico S.p.a. 
 Procedura nazionale. 
 Codice pratica FVRN/2010/1084. 
 Con scadenza il 31 maggio 2010 è rinnovata, con validità illimi-

tata, l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e 
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della 
presente determina, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano 
ancora presenti. 

 Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo 
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana della 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. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato 
agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente 
determina. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  19A06880

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso 
umano «Miocamen», con conseguente modifica stampati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 786/2019 del 4 ottobre 2019  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
MIOCAMEN. 
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  Confezioni:  
 A.I.C. n. 025322 025 «600 mg compresse rivestite con film» 12 

compresse; 
 A.I.C. n. 025322 037 «250 mg/5 ml granulato per sospensione 

orale» 1 flacone 120 ml; 
 A.I.C. n. 025322 064 «900 mg granulato per sospensione orale» 

8 bustine. 
 Titolare A.I.C.: A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.l. 
 Procedura nazionale. 
 Codice pratica FVRN/2010/1195. 
 Con scadenza il 31 maggio 2010 è rinnovata, con validità illimi-

tata, l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e 
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della 
presente determina, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano 
ancora presenti. 

 Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo 
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana della 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. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato 
agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente 
determina. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  19A06881

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso 
umano «Lioresal», con conseguente modifica stampati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 801/2019 del 7 ottobre 2019  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
LIORESAL. 

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 022999 015 «10 mg compresse» 50 compresse; 
 A.I.C. n. 022999 027 «25 mg compresse» 50 compresse; 
 A.I.C. n. 022999 039 «10 mg/20 ml soluzione iniettabile per uso 

intratecale» 1 fiala 20 ml; 
 A.I.C. n. 022999 041 «10 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso 

intratecale» 1 fiala 5 ml; 

 A.I.C. n. 022999 054 «0,05 mg/1 ml soluzione iniettabile per 
uso intratecale» 1 fiala 1 ml. 

 Titolare A.I.C.: Novartis Farma S.p.a. 
 Procedura nazionale. 
 Codice pratica FVRN/2010/1626. 
 Con scadenza il 1° giugno 2010 è rinnovata, con validità illimi-

tata, l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e 
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della 
presente determina, i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia siano 
ancora presenti. 

 Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo 
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana della 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 Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che in-
tende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la tradu-
zione 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. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato 
agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente 
determina. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  19A06882

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Bendamustina Accord».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 822 del 15 ottobre 2019  

  Si autorizzano le seguenti variazioni:  
 AT/H/0497/001/II/005/G, grouping Tipo II, C.I.z) e Tipo IB, 

C.I.2a): adeguamento del RCP e del FI in linea con il prodotto di ri-
ferimento LEVACT 2,5 mg/ml di Napp Pharmaceutical Limited UK; 
aggiornamento dei testi in base alle richieste formulate dai CMS durante 
la fase di Repeat Use (AT/H/0497/001/E/001); adeguamento al QRD 
template, nella versione corrente. 

 AT/H/0497/001/IB/014/G, grouping Tipo IB, C.I.2a) e 
C.I.3z): adeguamento del RCP e del FI in linea con i risultati scien-
tifici del rapporto di valutazione del PRAC sugli PSUR per la «ben-
damustina cloridrato» (PSUSA/00003162/201701), per uniformità al 
prodotto di riferimento LEVACT 2,5 mg/ml di Napp Pharmaceutical 
Limited UK. 

  Si modificano i paragrafi 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 5.1, 5.2 e 6.3 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) e sezioni 1, 2, 3, 4, 
5 e 6 del foglio illustrativo (FI) e modifiche minori alle etichette, rela-
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tivamente al medicinale BENDAMUSTINA ACCORD, nelle seguenti 
forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a 
seguito di procedura europea decentrata:  

  A.I.C. n.:  

 044327017 - «2,5 mg/ml polvere per concentrato per soluzio-
ne per infusione» 5 flaconcini in vetro da 25 mg; 

 044327029 - «2,5 mg/ml polvere per concentrato per soluzio-
ne per infusione» 10 flaconcini in vetro da 25 mg; 

 044327031 - «2,5 mg/ml polvere per concentrato per soluzio-
ne per infusione» 20 flaconcini in vetro da 25 mg; 

 044327043 - «2,5 mg/ml polvere per concentrato per soluzio-
ne per infusione» 1 flaconcino in vetro da 100 mg; 

 044327056 - «2,5 mg/ml polvere per concentrato per soluzio-
ne per infusione» 5 flaconcini in vetro da 100 mg. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Accord Healthcare S.L.U. 

 Numeri procedura: AT/H/0497/001/II/005/G - AT/H/0497/001/
IB/024/G. 

 Codici pratica: VC2/2016/174 - C1B/2017/2752. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazio-
ni, il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua 
italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia 
di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che in-
tende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la tradu-
zione 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 de-
creto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al comma 1, del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina, i 
farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

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

  19A06883

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

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 183/2019 del 10 ottobre 2019  

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

 CAPSICUM ANNUUM DYNAMIS, BRYONIA ALBA DY-
NAMIS, AETHUSA CYNAPIUM DYNAMIS, APOCYNUM CAN-
NABINUM DYNAMIS, ASPERULA ODORATA DYNAMIS, AR-
GENTUM NITRICUM DYNAMIS, AMMONIUM CARBONICUM 
DYNAMIS, AMMONIUM MURIATICUM DYNAMIS, ARCTIUM 
LAPPA DYNAMIS, AURUM TRIMURIATICUM DYNAMIS. 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è 
CE.M.O.N. Centro di Medicina Omeopatica Napoletano s.r.l. con sede 
legale e domicilio fiscale in viale Antonio Gramsci n. 18, 80122 Napoli 
(NA) codice fiscale n. 00401420633. 

  Stampati  

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

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

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

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

  Smaltimento delle scorte  

 I lotti dei medicinali di cui all’art. 1, già prodotti antecedentemente 
alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 

  Misure di farmacovigilanza  

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

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

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.    
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Diosmectal»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 824 del 15 ottobre 2019  

  Si autorizzano il seguente grouping di variazioni:  
 tipo II, C.I.13z): presentazione di un nuovo report di studio cli-

nico per supportare tutte le modifiche delle specifiche; 
 tipo IB, B.II.d.1g): aggiunta della specifica dell’arsenico nel 

prodotto finito; 
 tipo IB, B.II.d.1g): aggiunta della specifica del piombo nel pro-

dotto finito; 
 tipo IA, B.I.b.1b): restringimento della specifica del piombo nel 

controllo del Raw Clay; 
 tipo IA, B.I.b.1b): restringimento della specifica del piombo nel 

controllo della sostanza attiva; 
 tipo IA, B.I.b.1c): aggiunta della specifica del cadmio nelle spe-

cifiche del Raw Clay (diosmectite grezza); 
 tipo IA, B.I.b.1c): aggiunta della specifica del vanadio nelle spe-

cifiche del Raw Clay; 
 tipo IA, B.I.b.1c): aggiunta della specifica del cadmio nel con-

trollo della sostanza attiva; 
 tipo IA, B.I.b.1c): aggiunta della specifica del vanadio nel con-

trollo della sostanza attiva; 
  relativamente al medicinale DIOSMECTAL, nelle seguenti forme 

e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito 
di procedura nazionale:  

 A.I.C. n. 028852010 - «3 g polvere per sospensione orale» 30 
bustine; 

 A.I.C. n. 028852022 - «3 g polvere per sospensione orale» 10 
bustine; 

 A.I.C. n. 028852034 - «3 g polvere per sospensione orale» 20 
bustine. 

 Titolare A.I.C.: Ipsen S.p.a. (codice fiscale 05619050585). 
 Codice pratica: VN2/2017/406. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determina DG/821/2018 del 
24 maggio 2018, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

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

  19A06891

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Intratect»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 823 del 15 ottobre 2019  

  Si autorizza la seguente variazione, tipo II, B.II.b.2b): aggiunta di 
un laboratorio alternativo per l’esecuzione del test dei pirogeni sul pro-
dotto finito, relativamente al medicinale INTRATECT, nelle seguenti 
forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a 
seguito di procedura europea mutuo riconoscimento:  

 A.I.C. n. 037240052 - «50g/l soluzione per infusione» 1 flacon-
cino in vetro da 20 ml; 

 A.I.C. n. 037240064 - «50 g/l soluzione per infusione» 1 flacon-
cino in vetro da 50 ml; 

 A.I.C. n. 037240076 - «50 g/l soluzione per infusione» 1 flacon-
cino in vetro da 100 ml; 

 A.I.C. n. 037240088 - «50 g/l soluzione per infusione» 1 flacon-
cino in vetro da 200 ml; 

 A.I.C. n. 037240090 - «100 g/l soluzione per infusione» 1 fla-
concino in vetro da 10 ml; 

 A.I.C. n. 037240102 - «100 g/l soluzione per infusione» 1 fla-
concino in vetro da 50 ml; 

 A.I.C. n. 037240114 - «100 g/l soluzione per infusione» 1 fla-
concino in vetro da 100 ml; 

 A.I.C. n. 037240126 - «100 g/l soluzione per infusione» 1 fla-
concino in vetro da 200 ml; 

 A.I.C. n. 037240138 - «100 g/l soluzione per infusione» 1 fla-
concino in vetro da 25 ml; 

 A.I.C. n. 037240140 - «50 g/l soluzione per infusione» 3 flacon-
cini in vetro da 200 ml; 

 A.I.C. n. 037240153 - «100 g/l soluzione per infusione» 3 fla-
concini in vetro da 100 ml; 

 A.I.C. n. 037240165 - «100 g/l soluzione per infusione» 3 fla-
concini in vetro da 200 ml. 

 Numero procedura: DE/H/0470/001-002/II/050. 
 Titolare A.I.C.: Biotest Pharma GmbH. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale in-
dicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA 
n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata in   Gazzetta Ufficiale   
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

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

  19A06892

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Minias»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 825 del 15 ottobre 2019  

  Si autorizzano le seguenti variazioni:  
 tipo II, C.I.4): modifica degli stampati per aggiornamento al 

nuovo CCDS, vers. 11; adeguamento alla nuova linea guida sugli ecci-
pienti e al QRD    template   , versione corrente; 

 tipo IB, C.I.z): modifica degli stampati in accordo alle nuove 
informazioni pubblicate dal CMDh, in merito all’uso contemporaneo di 
benzodiazepine e medicinali benzodiazepino-simili con oppioidi. 

 Si modificano i par. 2, 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 6.1 e 6.6 del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto (RCP) e relative sezioni del foglio il-
lustrativo (FI) e si modificano per intero le etichette, per adeguamento 
al QRD    template    , relativamente al medicinale MINIAS, nelle seguenti 
forme e confezioni autorizzate all‘immissione in commercio in Italia, a 
seguito di procedura nazionale:  

 A.I.C. n. 023382017 - «1 mg compresse rivestite» 30 compresse; 
 A.I.C. n. 023382029 - «2,5 mg/ml gocce orali, soluzione» fla-

cone 20 ml; 
 A.I.C. n. 023382031 - «2 mg compresse rivestite» 30 compresse. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 

 Codici pratica: VN2/2019/61 - N1B/2018/944. 
 Titolare A.I.C.: Bayer S.p.a. (codice fiscale 05849130157). 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 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-
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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. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al comma 1 del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina, i 
farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

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

  19A06893

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Fluibron»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 826 del 15 ottobre 2019  

  Si autorizza la seguente variazione:  
  tipo II, B.II.b.3b): modifica maggiore al processo di produzione 

del prodotto finito, relativamente al medicinale FLUIBRON, nelle se-
guenti forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in 
Italia a seguito di procedura nazionale:  

 A.I.C. n. 024596138 - «15 mg/2 ml soluzione da nebulizzare» 
10 contenitori monodose da 2 ml; 

 A.I.C. n. 024596140 - «15 mg/2 ml soluzione da nebulizzare» 
15 contenitori monodose da 2 ml; 

 A.I.C. n. 024596153 - «15 mg/2 ml soluzione da nebulizzare» 
20 contenitori monodose da 2 ml. 

 Titolare A.I.C.: Chiesi Farmaceutici S.p.a. (codice fiscale 
01513360345). 

 Codice pratica: VN2/2018/354. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determina DG/821/2018 del 
24 maggio 2018, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

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

  19A06894

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di taluni medicinali per uso umano    

      Estratto determina AAM/PPA n. 827 del 15 ottobre 2019  

 Trasferimento di titolarità: MC1/2019/731. 
 Cambi nome: C1B/2019/2004 - N1B/2019/1053 - N1B/2019/1054. 
 Numero procedura europea: IT/H/0147/001/IB/022/G. 
 É autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio dei sotto elencati medicinali fino ad ora 
intestati a nome della società Aziende chimiche riunite Angelini Fran-
cesco A.C.R.A.F. S.p.a., con sede legale in via Amelia n. 70, 00181, 
Roma, Italia (IT). 

 Medicinale: BENDALINA 
 A.I.C. n. 024855037 - «0,5% collirio, soluzione» 30 contenitori 

monodose; 
 A.I.C. n. 024855049 - «0,5% collirio, soluzione» 1 flacone da 7 ml. 

 Medicinale: BETACLAR 
 A.I.C. n. 041858010 - «20 mg/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 1 

flacone Ldpe da 5 ml; 
 A.I.C. n. 041858022 - «20 mg/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 3 

flaconi Ldpe da 5 ml; 
 A.I.C. n. 041858034 - «20 mg/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 6 

flaconi Ldpe da 5 ml. 
 Medicinale: BRIMONIDINA ANGELINI 

 A.I.C. n. 039098013 - «2 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone con-
tagocce Ldpe da 5 ml; 

 A.I.C. n. 039098025 - «2 mg/ml collirio, soluzione» 6 flaconi da 
5 ml; 

 A.I.C. n. 039098037 - «2 mg/ml collirio, soluzione» 3 flaconi da 
5 ml, 

 con variazione della denominazione del medicinale in: BRIMONI-
DINA OMNIVISION. 
 Medicinale: CLOBET 

 A.I.C. n. 028591016 - «0,1% collirio, sospensione» 1 flacone da 
5 ml. 
 Medicinale: DICLOCULAR 

 A.I.C. n. 028495012 - «0,1% collirio, soluzione» flacone da 5 ml; 
 A.I.C. n. 028495024 - «0,1% collirio, soluzione» 30 contenitori 

monodose da 0,3 ml. 
 Medicinale: DORZOCLAR 

 A.I.C. n. 039967017 - «20 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone 
Ldpe da 5 ml; 

 A.I.C. n. 039967029 - «20 mg/ml collirio, soluzione» 3 flaconi 
Ldpe da 5 ml; 

 A.I.C. n. 039967031 - «20 mg/ml collirio, soluzione» 6 flaconi 
Ldpe da 5 ml. 
 Medicinale: DROPLACOMB 

 A.I.C. n. 042020014 - «50 microgrammi/ml + 5 mg/ml collirio so-
luzione» 1 flacone in Ldpe da 2,5 ml; 

 A.I.C. n. 042020026 - «50 microgrammi/ml + 5 mg/ml collirio so-
luzione» 3 flaconi in Ldpe da 2,5 ml; 

 A.I.C. n. 042020038 - «50 microgrammi/ml + 5 mg/ml collirio so-
luzione» 6 flaconi in Ldpe da 2,5 ml. 
 Medicinale: DROPLATAN 

 A.I.C. n. 039874019 - «50 microgrammi/ml collirio, soluzione» 1 
flacone contagocce da 2,5 ml; 

 A.I.C. n. 039874021 - «50 microgrammi/ml collirio, soluzione» 3 
flaconi contagocce da 2,5 ml; 

 A.I.C. n. 039874033 - «50 microgrammi/ml collirio, soluzione» 6 
flaconi contagocce da 2,5 ml. 
 Medicinale: GLAMIDOLO 

 A.I.C. n. 026065019 - «0,50% collirio, polvere solvente per solu-
zione» flacone polvere + flacone solvente da 5 ml; 

 A.I.C. n. 026065021 - «0,25% collirio, polvere solvente per solu-
zione» flacone polvere + flacone solvente da 5 ml. 
 Medicinale: LUXABIOTIC 

 A.I.C. n. 040918017 - «3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, sospensione» 
1 flacone in PE da 5 ml. 
 Medicinale: TIMOLOLO ANGELINI 

 A.I.C. n. 034305019 - «0,25% collirio, soluzione» flacone da 5 ml; 
 A.I.C. n. 034305021 - «0,50% collirio, soluzione» flacone da 5 ml, 
 con variazione della denominazione del medicinale in: TIMOLO-

LO OMNIVISION. 
 Medicinale: TIROCULAR 

 A.I.C. n. 028165025 - «4% collirio, soluzione» flacone 10 ml. 
 Medicinale: TOBRAMICINA ANGELINI 
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 A.I.C. n. 035827017 - «0,3% collirio, soluzione» 1 flacone da 5 ml, 
 con variazione della denominazione del medicinale in: TOBRA-

MICINA OMNIVISION. 
 Medicinale: TRAZYL 

 A.I.C. n. 032900019 - «1% collirio, polvere e solvente per soluzio-
ne» 1 flaconcino liofilizzato + 1 flaconcino solvente da 5 ml; 

 A.I.C. n. 032900021 - «2% collirio, polvere e solvente per soluzio-
ne» 1 flaconcino liofilizzato + 1 flaconcino solvente da 5 ml, 

 alla società Omnivision Italia S.r.l., con sede legale in via Monte-
feltro n. 6, 20156 Milano, Italia (IT). 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei 
medicinali sopraindicati deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti dei medicinali, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

  Proroga commercializzazione lotti 
con confezionamento non aggiornato  

  È autorizzata la proroga della commercializzazione, con foglio il-
lustrativo ed etichette non aggiornate, dei seguenti lotti già prodotti e 
non ancora rilasciati alla data di entrata in vigore della determina, di cui 
al presente estratto:  

  Medicinale:   A.I.C. 
confezione:  N. lotto:  

  Tobramicina Angelini
«0,3% collirio, soluzione» 1 flacone da 
5 ml 

 035827017    A233 

  Betaclar
«20 mg/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 
1 flacone Ldpe da 5 ml 

  041858010   S736 

  Dorzoclar
«20 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone 
Ldpe da 5 ml 

  039967017   S556 

  Droplacomb
«50 microgrammi/ml + 5 mg/ml collirio 
soluzione» 1 flacone in Ldpe da 2,5 ml 

  042020014   S555 

  Luxabiotc
«3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, sospen-
sione» 1 flacone in PE da 5 ml 

  040918017   S557 

  Glamidolo
«0,5% collirio, polvere solvente per solu-
zione» flacone polvere + flacone solvente 
da 5 ml 

  026065019 
 S922
S923
S926 
S927 

  Timololo Angelini
«0,50% collirio, soluzione» flacone da 
5 ml 

  034305021  S459
S460 

   
 I lotti sopracitati possono essere mantenuti in commercio fino alla 

data di scadenza indicata in etichetta. 
 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 

quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A06895

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Zofran»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 828 del 15 ottobre 2019  

  Si autorizzano le seguenti variazioni:  
 VN2/2018/353, tipo II, C.I.4) - modifica stampati su richiesta 

della ditta, con aggiornamento dei paragrafi 4.6 e 5.3 del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto e della sezione 2 del foglio illustrativo. Inse-
rimento delle informazioni di sicurezza per il contenuto degli eccipienti 
con effetti noti, come da linea guida EMA/CHMP/302620/2017. Mo-
difiche editoriali e di adeguamento dei testi al QRD    template   , versione 
corrente; 

 N1A/2019/1355, tipo IA, C.I.z) - implementazione dei testi in 
seguito delle raccomandazioni del PRAC (EMA/PRAC/347675/2019) 
del 5 agosto 2019. 

 Si modificano, pertanto, i paragrafi 2, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8, 
4.9, 5.3, 6.2 e 9 del riassunto delle caratteristiche del prodotto; i paragra-
fi 2 e 4 del foglio illustrativo e le sezioni 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 11, 17 e 18 del 
confezionamento esterno e le sezioni 4 e 5 del confezionamento interno. 

  Le suddette variazioni sono relative al medicinale ZOFRAN, nelle 
seguenti forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in 
Italia a seguito di procedura nazionale:  

 A.I.C. n. 027612011 - «4 mg compresse rivestite con film» 6 
compresse; 

 A.I.C. n. 027612023 - «8 mg compresse rivestite con film» 6 
compresse; 

 A.I.C. n. 027612035 - «4 mg/2 ml soluzione iniettabile» 1 fiala 
da 2 ml; 

 A.I.C. n. 027612047 - «8 mg/4 ml soluzione iniettabile» 1 fiala 
da 4 ml; 

 A.I.C. n. 027612074 - «16 mg supposte» 4 supposte; 
 A.I.C. n. 027612086 - «4 mg/5 ml sciroppo» flacone 50 ml; 
 A.I.C. n. 027612098 - «4 mg compresse orodispersibili» 6 

compresse; 
 A.I.C. n. 027612112 - «8 mg compresse orodispersibili» 6 

compresse; 
 A.I.C. n. 027612136 - «40 mg/20 ml soluzione iniettabile» fla-

cone da 20 ml. 
 Codice pratica: VN2/2018/353; N1A/2019/1355. 
 Titolare A.I.C.: Novartis Farma S.p.a. (codice fiscale 

07195130153). 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 

cui al presente estratto. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 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. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui comma 1 del precedente paragrafo, che non riportino 
le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino 
alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal 



—  131  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2617-11-2019

termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto, i farmacisti sono 
tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scel-
gono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 
l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  19A06896

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Cytomegatect»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 829 del 15 ottobre 2019  

 Si autorizza il seguente    grouping    di variazioni: tipo II, C.I.4) e tipo 
IB, C.I.z): si modificano i paragrafi 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 
5.1, 6.2 del riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), le corri-
spondenti sezioni del foglio illustrativo (FI) e le etichette. 

  La suddetta variazione è relativa al medicinale CYTOMEGATECT 
nelle seguenti forme e confezioni autorizzate all’immissione in com-
mercio in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento:  

 A.I.C. n. 046731016 - «100 U/ml soluzione per infusione» 1 fla-
concino da 10 ml; 

 A.I.C. n. 046731028 - «100 U/ml soluzione per infusione» 1 fla-
concino da 50 ml. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Biotest Pharma Gmbh. 
 Numero procedura: DE/H/4905/001/II/002/G. 
 Codice pratica: VC2/2019/150. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della pre-
sente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e non 
oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 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. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al comma 1 del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del presente estratto, i far-

macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

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

  19A06897

    CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A.

      Avviso a valere sui Buoni fruttiferi postali, Libretti smart,
Libretti nominativi ordinari e giudiziari    

     Ai sensi del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 
6 ottobre 2004, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 241 del 13 ottobre 2004, successivamente modificato e integra-
to, si rende noto che, a partire dal 7 novembre 2019, la Cassa depositi e 
prestiti società per azioni (CDP S.p.a.), ha in emissione una nuova serie 
di buoni fruttiferi postali «Buono 170° CDP - Fedeltà», contraddistinta 
con la sigla «TF204A191107». 

 Sempre a partire dal 7 novembre 2019, la Cassa depositi e presti-
ti società per azioni (CDP S.p.a.), rende disponibile una nuova offerta 
supersmart - destinata ai titolari del Libretto smart - che consente di 
accantonare, in tutto o in parte, le somme depositate sul proprio Libretto 
smart per la durata di centottanta giorni, ad un tasso di interesse nomi-
nale annuo lordo pari allo 0,40%. 

 Viene contestualmente interrotta l’offerta supersmart - destinata ai 
titolari del Libretto smart - che consente di accantonare, in tutto o in 
parte, le somme depositate sul proprio Libretto smart per la durata di 
trecentosessanta giorni. 

 Le somme depositate sul Libretto smart e non accantonate sono 
remunerate al tasso base   pro tempore   vigente, ad oggi pari allo 0,001%. 

  Si rende noto, altresì, che, sempre a partire dal 7 novembre 2019, i 
tassi d’interesse offerti sui libretti nominativi ordinari e sui libretti giu-
diziari sono modificati come segue:  

 con riferimento alle condizioni economiche dei libretti nomina-
tivi ordinari, il tasso di interesse nominale annuo lordo è pari a 0,001%; 

 con riferimento alle condizioni economiche dei libretti giudizia-
ri, il tasso di interesse nominale annuo lordo è pari a 0,001%. 

 Con riferimento alle predette variazioni dei tassi di interesse, entro 
quindici giorni dalla pubblicazione del presente avviso, il sottoscrittore 
di libretti nominativi ordinari e/o libretti giudiziari ha diritto di recedere 
dal contratto senza penalità e di ottenere, in sede di liquidazione del rap-
porto, l’applicazione delle condizioni precedentemente praticate. 

 Nei locali aperti al pubblico di Poste Italiane S.p.a. sono a disposi-
zione i fogli informativi contenenti informazioni analitiche sull’emittente, 
sul collocatore, sulle caratteristiche economiche dell’investimento e sulle 
principali clausole contrattuali, nonché sui rischi tipici dell’operazione. 

 Ulteriori informazioni sono disponibili presso gli uffici postali e 
sul sito internet della CDP S.p.a.   www.cdp.it   

  19A06984  
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