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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
17 luglio 2020.

Proroga dello scioglimento della direzione generale della
Azienda sanitaria provinciale di Reggio Calabria.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto il proprio decreto, in data 11 marzo 2019, regi-
strato alla Corte dei conti il 19 marzo 2019, con il quale
sono stati disposti, ai sensi dell’art. 143 del decreto legi-
slativo 18 agosto 2000, n. 267, lo scioglimento dell’or-
gano di direzione generale dell’ Azienda sanitaria provin-
ciale di Reggio Calabria e la nomina di una commissione
straordinaria per la provvisoria gestione dell’ente, com-
posta dal prefetto a riposo dott. Giovanni Meloni, dal vi-
ceprefetto dott.ssa Maria Carolina Ippolito e dal dirigente
di II fascia area I dott. Domenico Giordano;

Constatato che non risulta esaurita I’azione di recupero
e risanamento complessivo dell’azienda sanitaria, ancora
segnata dalla malavita organizzata;

Ritenuto che le esigenze della collettivita locale e la
tutela degli interessi primari richiedono un ulteriore in-
tervento dello Stato, che assicuri il ripristino dei principi
democratici e di legalita e restituisca efficienza e traspa-
renza all’azione amministrativa della menzionata azienda
sanitaria;

Visti I’art. 143, comma 10, e I’art. 146 del decreto legi-
slativo 18 agosto 2000, n. 267,

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

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 14 luglio 2020;

Decreta:

La durata dello scioglimento della direzione generale
dell’Azienda sanitaria provinciale di Reggio Calabria,
fissata in diciotto mesi, ¢ prorogata per il periodo di sei
mesi.

Dato a Roma, addi 17 luglio 2020

MATTARELLA

CoNTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri

LAMORGESE, Ministro dell’in-
terno

Registrato alla Corte dei conti il 22 luglio 2020
Ministero dell’interno, n. 2016

ALLEGATO

Al Presidente della Repubblica

L’organo di Direzione generale dell’Azienda sanitaria provincia-
le di Reggio Calabria ¢ stato sciolto con decreto del Presidente della
Repubblica in data 11 marzo 2019, registrato alla Corte dei conti il
19 marzo 2019, per la durata di mesi diciotto, ai sensi dell’art. 143 del
decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, essendo stati riscontrati fe-
nomeni di infiltrazione e condizionamento da parte della criminalita
organizzata.

Per effetto dell’avvenuto scioglimento la gestione dell’azienda
sanitaria ¢ stata affidata a una commissione straordinaria che ha perse-
guito I’obiettivo del ripristino della legalita e della corretta gestione dei
servizi, pur in presenza di un ambiente reso estremamente difficile per
la radicata presenza della criminalita.

Come rilevato dal prefetto di Reggio Calabria con relazione
dell’8 giugno 2020, con la quale ¢ stata chiesta la proroga della gestione
commissariale, nonostante i positivi risultati conseguiti dall’organo di
gestione straordinaria I’avviata azione di riorganizzazione e risanamen-
to dell’azienda sanitaria non puo ritenersi conclusa.

Tali aspetti sono stati oggetto di approfondimento nell’ambito della
riunione del Comitato provinciale per I’ordine e la sicurezza pubblica,
integrato con la partecipazione del procuratore della Repubblica vicario
presso il Tribunale di Reggio Calabria - Direzione distrettuale antimafia,
nel corso della quale ¢ stato espresso parere favorevole al prosieguo
della gestione commissariale.

Lattivita della commissione straordinaria ¢ stata improntata alla
massima discontinuita rispetto al passato con I’attivazione, sin dall’inse-
diamento, di interventi che hanno interessato diversi settori dell’azienda
sanitaria nonché i rapporti intercorrenti tra I’azienda e le strutture pri-
vate accreditate.

Particolarmente complessa e impegnativa si ¢ rivelata la progetta-
zione del nuovo assetto degli uffici amministrativi dell’ente e la connes-
sa definizione della pianta organica, tenuto anche conto della carenza
di figure apicali. In tale ambito, avvalendosi dell’ausilio di personale
amministrativo e tecnico assegnato in posizione di sovraordinazione ai
sensi dell’art. 145 del decreto legislativo n. 267/2000, al fine di colmare
le attuali carenze di organico dell’azienda, sono state riassunte procedu-
re concorsuali gia indette dal precedente organo di gestione e poi sospe-
se; nel contempo, sono stati banditi nuovi concorsi per il reclutamento
di ulteriore personale.

In proposito, come evidenziato nella relazione del prefetto di Reg-
gio Calabria, la commissione straordinaria ha rappresentato che tali
procedure non potranno concludersi entro i diciotto mesi previsti per
I’espletamento del mandato mentre, in considerazione della loro perme-
abilita a illecite ingerenze, ¢ quanto mai opportuno che le stesse siano
portate a termine dall’organo straordinario.

Inoltre, nell’ottica di garantire una gestione dell’azienda impron-
tata al rispetto dei principi di legalita, in particolare per quanto attiene
all’apparato amministrativo, la commissione ha provveduto ad adotta-
re il piano della performance 2020-2022 ¢ il codice di comportamento
aziendale di cui A.S.P. non si era dotata, strumenti organizzativi questi,
tra loro strettamente connessi. Il completamento delle attivita negli stes-
si previste risulta essenziale per poter assicurare il perseguimento degli
obiettivi prefissati e i correlati benefici nel lungo periodo.

La commissione straordinaria ha inoltre avviato una ricognizione
del patrimonio immobiliare, finalizzata anche alla redazione di un piano
di valorizzazione dei relativi cespiti. Tale progetto ¢ volto a garantire la
corretta gestione delle strutture di proprieta dell’ente anche con riferi-
mento a quelle date in locazione. La ricognizione ¢ altresi finalizzata a
verificare la possibilita di dismettere gli immobili condotti in locazione
passiva. Tutto cio con evidenti vantaggi economici in termini di mag-
giori entrate e di minori spese.
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L’organo di gestione straordinaria, inoltre, al fine di assicurare il
regolare svolgimento delle procedure di affidamento di lavori, servizi e
forniture, nell’ambito delle quali sono state riscontrate diverse criticita,
ha attivato un attento monitoraggio del sistema delle gare e degli appalti
approvando, altresi, un regolamento per gli acquisti di beni e servizi
- finalizzato a rendere uniformi le procedure di aggiudicazione - ¢ ha
proceduto inoltre a diramare specifiche linee guida agli uffici. Tra le
diverse procedure di gara avviate dalla commissione straordinaria e in
corso di completamento il prefetto di Reggio Calabria segnala quella
concernente I’affidamento del servizio di lavanolo - attualmente svolto
in regime di proroga - da diverse societa e quella per I’affidamento del
servizio di ristorazione ospedaliera.

E opportuno che le menzionate procedure, tenuto conto del rilevan-
te valore economico degli appalti, siano portate a termine dall’organo di
gestione straordinaria tenuto conto che attengono a settori in cui notoria-
mente gravitano gli interessi della criminalita organizzata.

Ulteriori interventi sono stati disposti per quanto attiene alla dota-
zione tecnologica, carente e obsoleta, utilizzata nei presidi ospedalieri.
A tal fine, sono state intraprese diverse iniziative volte al miglioramento
dei reparti diagnostici, sia con ’utilizzo di apparecchiature gia in dota-
zione ma mai installate, sia attraverso la definizione di un nuovo pro-
gramma di acquisto di macchinari dotati di tecnologie avanzate.

Particolarmente complessa si ¢ rivelata I’attivita della commis-
sione straordinaria nel settore economico-finanziario, anche a causa di
una riscontrata situazione di diffusa illegalita ¢ di disordine ammini-
strativo che ha permeato negli anni la gestione dell’azienda, nella quale
addirittura fin dal 2013 non venivano approvati i bilanci. Tale grave
situazione ha reso necessaria, da parte della commissione straordinaria,
I’effettuazione di una puntuale ricognizione della situazione debitoria
dell’azienda.

In tale ambito la commissione segnala di aver recuperato importan-
ti risorse economiche e che sono in itinere provvedimenti per ulteriori
recuperi.

La relazione del prefetto riferisce inoltre dell’istituzione, da parte
della commissione straordinaria, di un’unita di crisi per il monitoraggio,
il coordinamento e la gestione dell’emergenza derivata dalla pandemia
COVID-19. Attualmente sono in corso le acquisizioni di presidi tecno-
logici e di risorse umane dedicati all’emergenza sanitaria ed ¢ altresi in
fase di istituzione la sezione di sierologia per i test rapidi nel laboratorio
COVID di Reggio Calabria.

11 perfezionamento delle menzionate procedure richiede di essere
proseguito dall’organo di gestione straordinaria per assicurare la dovuta
trasparenza e imparzialita ed evitare il riprodursi di tentativi di ingeren-
za da parte della locale criminalita gravemente radicata sul territorio.

Per i motivi descritti risulta necessario che la commissione dispon-
ga di un maggior lasso di tempo per completare le attivita in corso e
per perseguire una maggiore qualita ed efficacia dell’azione ammini-
strativa, essendo ancora concreto il rischio di illecite interferenze della
criminalita organizzata.

Ritengo pertanto che, sulla base di tali elementi, ricorrano le con-
dizioni per prorogare di ulteriori sei mesi lo scioglimento dell’organo
di Direzione generale dell’ Azienda sanitaria provinciale di Reggio Ca-
labria, ai sensi dell’art. 143, comma 10, del decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n. 267 applicabile, in virtu del rinvio operato dal successivo
art. 146, anche alle aziende sanitarie provinciali.

Roma, 13 luglio 2020

1l Ministro dell’interno: LAMORGESE

20A04554

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
29 luglio 2020.

Proroga dello scioglimento del consiglio comunale di Mi-
stretta.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto il proprio decreto, in data 28 marzo 2019, regi-
strato alla Corte dei conti il 4 aprile 2019, con il quale
sono stati disposti, ai sensi dell’art. 143 del decreto legi-
slativo 18 agosto 2000, n. 267, lo scioglimento del consi-
glio comunale di Mistretta (Messina) e la nomina di una
commissione straordinaria per la provvisoria gestione
dell’ente, composta dal viceprefetto a riposo dott. Anto-
nino Oddo, dal viceprefetto aggiunto a riposo dott. Santo
Lapunzina e dal funzionario economico finanziario dott.
ssa Claudia Poletti;

Constatato che non risulta esaurita I’azione di recupero
e risanamento complessivo dell’istituzione locale e della
realta sociale, ancora segnate dalla malavita organizzata;

Ritenuto che le esigenze della collettivita locale e la
tutela degli interessi primari richiedono un ulteriore in-
tervento dello Stato, che assicuri il ripristino dei principi
democratici e di legalita e restituisca efficienza e traspa-
renza all’azione amministrativa dell’ente;

Visto l’art. 143, comma 10, del decreto legislativo
18 agosto 2000, n. 267;

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

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 28 luglio 2020, alla quale ¢ stato
debitamente invitato il Presidente della Regione Siciliana;

Decreta:

La durata della gestione del Comune di Mistretta (Mes-
sina), affidata ad una commissione straordinaria per la
durata di diciotto mesi, ¢ prorogata per il periodo di sei
mesi.

Dato a Roma, addi 29 luglio 2020

MATTARELLA

CoNTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri

LAMORGESE, Ministro dell’in-
terno

Registrato alla Corte dei conti il 2 agosto 2020
Ministero dell 'interno, n. 2156

ALLEGATO

Al Presidente della Repubblica

11 consiglio comunale di Mistretta (Messina) ¢ stato sciolto con de-
creto del Presidente della Repubblica in data 28 marzo 2019, registrato
dalla Corte dei conti il 4 aprile 2019, per la durata di diciotto mesi, ai
sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, essen-
do stati riscontrati fenomeni di infiltrazione e condizionamento da parte
della criminalita organizzata.
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Per effetto dell’avvenuto scioglimento, la gestione dell’ente ¢ stata
affidata a una commissione straordinaria che ha perseguito I’obiettivo
del ripristino della legalita e della corretta gestione delle risorse comu-
nali, pur operando in un ambiente reso estremamente difficile per la
radicata presenza della criminalita organizzata.

11 prefetto di Messina, con relazione del 22 maggio 2020, ha ri-
ferito sull’attivita svolta e sui positivi risultati conseguiti dalla com-
missione straordinaria, rappresentando tuttavia che 1’avviata azione di
riorganizzazione e riconduzione alla legalita dell’ente locale non puo
ritenersi conclusa e, pertanto, ha proposto la proroga della gestione
commissariale.

Le considerazioni del prefetto sono state condivise, nella riunio-
ne del Comitato provinciale per 1’ordine e la sicurezza del 19 maggio
2020, integrato per I’occasione con la partecipazione del procuratore
distrettuale antimafia, a conclusione della quale ¢ emersa la necessita
di prorogare la gestione commissariale per I’ulteriore periodo previsto
dalla legge.

L’attivita della commissione straordinaria ¢ stata improntata alla
massima discontinuita rispetto al passato, al fine di dare inequivocabili
segnali della forte presenza dello Stato e per interrompere le diverse
forme di condizionamento riscontrate nella vita amministrativa del co-
mune, con il prioritario obiettivo di ripristinare il rapporto fiduciario tra
la collettivita locale e le istituzioni.

L’organo di gestione straordinaria, sin dall’insediamento, ha con-
centrato la propria attivita nel settore che si occupa della gestione del
patrimonio comunale caratterizzato - come emerso gia in sede di ac-
cesso ispettivo - da una diffusa «mala gestioy, in particolare per quanto
attiene alle procedure di assegnazione dei numerosi fondi rustici del Co-
mune di Mistretta. Le verifiche svolte hanno evidenziato che alcuni dei
menzionati fondi erano detenuti illegittimamente da privati in assenza di
controllo da parte dell’ente locale - con conseguente perdita dei relativi
canoni di locazione - oppure assegnati a soggetti gravati da pregiudizi
penali. L’organo di gestione straordinaria ha prontamente revocato la
delibera consiliare con la quale era stato approvato il regolamento co-
munale per I’affitto dei fondi in argomento e ha provveduto a dettare op-
portune direttive agli uffici competenti al fine di assicurare per il futuro
che Iistruttoria e le diverse fasi delle relative procedure siano svolte nel
rispetto dei principi di trasparenza e legalita.

La commissione straordinaria, inoltre, sulla scorta del regolamento
dalla stessa adottato, ha pubblicato tre bandi ad evidenza pubblica per
la locazione di fondi agricoli; peraltro sia il regolamento sia i bandi di
gara sono stati impugnati e i relativi giudizi sono pendenti innanzi al
Tribunale amministrativo regionale di Catania che ha rigettato le istanze
di misure cautelari fissando 1’'udienza di merito per il prossimo 30 set-
tembre 2020.

E al riguardo opportuno che le iniziative intraprese per recuperare
alla legalita la gestione di detto patrimonio pubblico, con particolare
riferimento all’espletamento delle procedure ad evidenza pubblica - che
non sono state sospese dal giudice amministrativo - siano seguite dallo
stesso organo straordinario in considerazione degli interessi illeciti che
come evidenziato investono tali beni.

Inoltre, per corrispondere alle esigenze degli allevatori locali la ter-
na commissariale ha provveduto a emettere un bando per la locazione di
terreni destinati al pascolo; tale iniziativa ha permesso agli imprenditori
del settore zootecnico - sottoposti previamente a verifiche antimafia - di
riscuotere in un periodo di grave crisi economica i contributi emessi
dall’Agenzia per le erogazioni in agricoltura (AGEA). L’obiettivo di
pit ampio respiro perseguito dall’organo di gestione straordinaria e che
richiede un ulteriore periodo per il suo raggiungimento, ¢ quello di as-
segnare le terre agrarie agli aventi diritto, tra cui giovani imprenditori
qualificati, sulla base di regolamenti adottati dalla commissione e con
la previsione di adeguati canoni da corrispondere all’erario comunale.

Tra le attivita segnalate dal prefetto di Messina vi ¢ anche 1’appro-
vazione, da parte dell’organo straordinario, dei bilanci di previsione e
dei rendiconti di esercizio relativi agli anni 2017/2018, la cui mancata
approvazione nei termini di legge da parte della cessata amministrazio-
ne comunale ha comportato la sospensione dell’erogazione dei trasfe-
rimenti erariali, con una conseguente diminuzione delle entrate nelle
casse comunali pari a 2 milioni di euro. Inoltre, a causa di tale grave
inadempimento 1’ente ¢ stato sottoposto alla sanzione del divieto asso-
luto di procedere ad assunzioni di personale. Infine I’approvazione del
rendiconto di gestione riferito all’anno 2017 da parte della commissione
straordinaria ha consentito di far emergere un disavanzo di amministra-
zione pari a circa 2 milioni di euro.

La commissione, attraverso 1’adozione di misure approvate con i
poteri del consiglio comunale, ha operato a partire dal 2019 il ripiana-
mento di detto cospicuo disavanzo, consentendo dopo ben tre anni di
riportare la gestione economico finanziaria dell’ente in condizioni di
regolarita formale e sostanziale.

11 prefetto segnala la necessita che tale delicata attivita di risana-
mento finanziario, attraverso il recupero dell’evasione fiscale, debba
essere proseguita dalla commissione straordinaria tenuto anche conto
della circostanza che tale azione ¢ altresi funzionale alla conclusione
delle procedure di stabilizzazione del personale.

Per i motivi sopra descritti risulta, quindi, necessario che 1’organo
straordinario disponga di un maggior lasso di tempo per completare le
attivita in corso e perseguire, inoltre, una maggiore qualita ed efficacia
dell’azione amministrativa, essendo ancora concreto il rischio di illecite
interferenze della criminalita organizzata.

Ritengo pertanto che, sulla base di tali elementi, ricorrano le con-
dizioni per prorogare di ulteriori sei mesi lo scioglimento del consiglio
comunale di Mistretta (Messina), ai sensi dell’art. 143, comma 10, del
decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Roma, 21 luglio 2020

1l Ministro dell’interno: LAMORGESE

20A04555

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
29 luglio 2020.

Proroga dello scioglimento del consiglio comunale di San
Cataldo.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto il proprio decreto, in data 28 marzo 2019, regi-
strato alla Corte dei conti il 4 aprile 2019, con il quale
sono stati disposti, ai sensi dell’art. 143 del decreto legi-
slativo 18 agosto 2000, n. 267, lo scioglimento del consi-
glio comunale di San Cataldo (Caltanissetta) e la nomina
di una commissione straordinaria per la provvisoria ge-
stione dell’ente, composta dal viceprefetto dott. Filippo
Romano, dal viceprefetto a riposo dott.ssa Giuseppa Di
Raimondo e dal funzionario economico finanziario a ri-
poso dott. Leonardo Richichi;

Constatato che non risulta esaurita I’azione di recupero
e risanamento complessivo dell’istituzione locale e della
realta sociale, ancora segnate dalla malavita organizzata;

Ritenuto che le esigenze della collettivita locale e la
tutela degli interessi primari richiedono un ulteriore in-
tervento dello Stato, che assicuri il ripristino dei principi
democratici e di legalita e restituisca efficienza e traspa-
renza all’azione amministrativa dell’ente;

Visto I’art. 143, comma 10, del decreto legislativo
18 agosto 2000, n. 267;

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

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 28 luglio 2020 alla quale ¢ stato de-
bitamente invitato il Presidente della Regione Siciliana;
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Decreta:

La durata dello scioglimento del consiglio comunale
di San Cataldo (Caltanissetta), fissata in diciotto mesi, ¢
prorogata per il periodo di sei mesi.

Dato a Roma, addi 29 luglio 2020

MATTARELLA

CoNTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri

LAMORGESE, Ministro dell’in-
terno

Registrato alla Corte dei conti il 2 agosto 2020
Ministero dell’interno, n. 2155

ALLEGATO

Al Presidente della Repubblica

11 consiglio comunale di San Cataldo (Caltanissetta) ¢ stato sciolto
con decreto del Presidente della Repubblica del 28 marzo 2019, regi-
strato alla Corte dei conti il 4 aprile 2019, per la durata di mesi diciotto,
ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, es-
sendo stati riscontrati fenomeni di infiltrazione e condizionamento da
parte della criminalita organizzata.

L’organo di gestione straordinaria ha perseguito 1’obiettivo del ri-
pristino della legalita all’interno dell’ente, pur operando in un ambiente
reso estremamente difficile per la presenza della criminalita organizzata
e in un contesto gestionale connotato dalla generale disapplicazione dei
principi di buon andamento e imparzialita.

11 prefetto di Caltanissetta, nella relazione del 1° luglio 2020, ha
evidenziato come ’avviata azione di riorganizzazione e ripristino del-
la legalita, nonostante i positivi risultati conseguiti dalla commissione
straordinaria, non puo ritenersi conclusa, proponendo pertanto la proro-
ga della gestione commissariale.

Le motivazioni addotte a sostegno della richiesta di proroga sono
state condivise, nella riunione svoltasi in pari data, dal comitato provin-
ciale per I’ordine e la sicurezza pubblica - integrato con la partecipazio-
ne del procuratore della Repubblica presso la direzione distrettuale an-
timafia di Caltanissetta, a conclusione della quale ¢ emersa la necessita
di prorogare la gestione commissariale per I’ulteriore termine previsto
dalla legge.

Le iniziative promosse dall’organo di gestione straordinaria sono
state improntate alla massima discontinuita rispetto al passato, al fine di
dare inequivocabili segnali della forte presenza dello Stato e per inter-
rompere le diverse forme di ingerenza riscontrate nell’attivita del comu-
ne, con il prioritario obiettivo di ripristinare il rapporto fiduciario tra la
collettivita locale e le istituzioni.

11 prefetto riferisce che la commissione straordinaria, avvalendosi
di professionisti esperti nominati ai sensi dell’art. 145 del decreto legi-
slativo 18 agosto 2000, n. 267, ha disposto, in primo luogo, una generale
riorganizzazione del settore tecnico del comune attribuendo la priorita al
servizio integrato di igiene ambientale. Attualmente ¢ in corso la proce-
dura per la costituzione di due centri comunali per la completa raccolta
differenziata dei rifiuti.

Ulteriori interventi individuati nel piano di priorita delle opere
pubbliche riguardano la riqualificazione urbana del quartiere Santa Fara
i cui lavori, per merito dell’intervento della commissione, dovrebbero
essere completati entro 1’anno in corso.

L’organo straordinario ¢ altresi intervenuto sulla gestione del nuo-
vo cimitero comunale - in precedenza affidata a un concessionario che
ha operato in totale assenza di controllo da parte della precedente ammi-
nistrazione e in regime di convenzione scaduta - disponendo per I’indi-

zione di un’apposita gara a evidenza pubblica - allo stato in itinere - per
I’affidamento della gestione dello stesso.

Gli interventi descritti necessitano di essere portati a termine dalla
stessa commissione straordinaria che li ha avviati, tenuto anche conto
che attengono a settori intorno ai quali di regola gravitano gli interessi
della criminalita organizzata.

L’organo di gestione straordinaria ha inoltre impresso un forte im-
pulso all’attivita di vigilanza sul territorio provvedendo ad adottare un
nuovo regolamento di polizia urbana e, quindi, a riorganizzare il corpo
di polizia municipale avvalendosi pure di un consulente esperto nomi-
nato ai sensi della legge n. 114 del 2014.

E stata inoltre incrementata Dattivita di controllo sul territorio me-
diante personale di pattuglia e sono state attivate iniziative finalizzate ad
affrontare I’emergenza post Covid-19 per garantire che la ripresa delle
attivita avvenisse nel rispetto delle misure disposte con la normativa
emergenziale.

La commissione straordinaria ha riservato una particolare attenzio-
ne alla gestione del patrimonio immobiliare disponendo la verifica di
oltre 70 alloggi di edilizia popolare di proprieta del comune, finalizzata
sia ad accertare e sanzionare le occupazioni sine titulo - con conseguen-
te segnalazione all’A.G. - sia a riscuotere i canoni non versati dagli oc-
cupanti aventi diritto.

11 completamento di tali iniziative favorira il recupero di credibi-
lita delle istituzioni, dimostrando come una amministrazione efficien-
te e il rispetto delle norme possano tradursi in concreti benefici per la
collettivita.

Anche il settore finanziario ¢ stato interessato da interventi di par-
ticolare rilievo tenuto conto dell’attuale stato di dissesto economico-
finanziario in cui versa il comune. La commissione ha prioritariamen-
te perseguito 1’obiettivo del risanamento della situazione gravemente
deficitaria dell’ente attraverso un puntuale programma di recupero
delle situazioni di morosita e avviando incisive azioni di risanamento
contabile mediante il ricorso alla procedura di riequilibrio finanziario
pluriennale.

Con I’ausilio di un professionista esperto nominato ai sensi del ci-
tato art. 145 del TUOEL, I’organo di gestione straordinaria ha impresso
un decisivo impulso alle azioni di contrasto dei fenomeni di evasione ed
elusione tributaria determinandosi per I’esternalizzazione del servizio di
riscossione dei tributi. Attualmente ¢ in corso la procedura di gara per
I’individuazione della societa cui affidare detto servizio.

La commissione straordinaria ha disposto altresi una generale rior-
ganizzazione dell’apparato burocratico dell’ente che, attesa la carenza
di ruoli apicali, ¢ stato temporaneamente integrato facendo ricorso a
funzionari assegnati in posizione di sovraordinazione, preposti a settori
vitali dell’amministrazione locale. Nel contempo ha adottato un nuovo
regolamento di organizzazione degli uffici e dei servizi comunali, al fine
di assicurare una corretta gestione amministrativa rispettosa dei principi
di legalita e trasparenza.

Come segnalato dal prefetto € necessario che le iniziative sopra
descritte siano portate a compimento dall’organo di gestione straordi-
naria al fine di garantire che i virtuosi processi avviati in diversi ambiti
nevralgici siano portati a conclusione.

Per le considerazioni che precedono risulta, quindi, necessario che
la commissione disponga di un maggior lasso di tempo per completare
le attivita in essere e per perseguire una maggiore qualita ed efficacia
dell’azione amministrativa, essendo ancora concreto il rischio di inge-
renze della criminalita organizzata e tenuto conto della complessita del-
le azioni di bonifica intraprese dall’organo straordinario.

Ritengo, pertanto, che, sulla base di tali elementi, ricorrano le con-
dizioni per prorogare, di ulteriori sei mesi, lo scioglimento del consiglio
comunale di San Cataldo (Caltanissetta), ai sensi dell’art. 143, com-
ma 10, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Roma, 21 luglio 2020

1l Ministro dell’interno: LAMORGESE

20A04556
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 11 agosto 2020.

Emissione dei buoni ordinari del Tesoro a 364 giorni.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il regio decreto n. 2440 del 18 novembre 1923,
concernente disposizioni sull’amministrazione del patri-
monio e sulla contabilita generale dello Stato, e in parti-
colare I’art. 71;

Visto I’art. 548 del «Regolamento per I’amministra-
zione del patrimonio e per la contabilita generale dello
Statoy, approvato con il regio decreto n. 827 del 23 mag-
gio 1924, cosi come modificato dall’art. 1 del decreto del
Presidente della Repubblica 21 aprile 1961, n. 470;

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, con
il quale ¢ stato approvato il «testo unico delle disposizioni
in materia di intermediazione finanziaria, ai sensi degli
articoli 8 e 21 della legge n. 52 del 6 febbraio 1996» (di
seguito «testo unico della finanzay), ¢ successive modifi-
che ed integrazioni;

Visto il decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre
2009 ed in particolare 1’art. 23 relativo agli operatori
«Specialisti in titoli di Stato italiani»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale
¢ stato approvato il «testo unico delle disposizioni legi-
slative e regolamentari in materia di debito pubblicoy,
(di seguito «testo unico») e in particolare I’art. 3, ove si
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze ¢
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti
cornice che consentano, fra I’altro, al Tesoro di effettuare
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me-
dio e lungo termine, indicandone I’ammontare nominale,
il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione,
la durata, I’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di
collocamento ed ogni altra caratteristica e modalita;

Visto il decreto ministeriale n. 288 del 3 gennaio 2020,
emanato in attuazione dell’art. 3 del «testo unico», (di
seguito «decreto cornice») ove si definiscono per I’anno
finanziario 2020 gli obiettivi, 1 limiti e le modalita cui
il Dipartimento del Tesoro dovra attenersi nell’effettua-
re le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo,
che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa, e che, in caso di assenza o impedi-
mento di entrambi, siano disposte da altro dirigente gene-
rale delegato a firmare gli atti in sostituzione del direttore
generale del Tesoro;

Visto il decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, e suc-
cessive modifiche ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 21 novembre 1997, n. 461, e
successive modifiche ed integrazioni, recante disposizio-
ni di riordino della disciplina dei redditi di capitale e dei
redditi diversi;

Visti gli articoli 4 e 11 del «testo unicoy, riguardanti la
dematerializzazione dei titoli di Stato;

Visti gli articoli 24 e seguenti del «testo unico», in ma-
teria di gestione accentrata dei titoli di Stato;

Visto il decreto ministeriale del 17 aprile 2000, n. 143,
con cui ¢ stato adottato il regolamento concernente la di-
sciplina della gestione accentrata dei titoli di Stato;

Visto il decreto 23 agosto 2000, con cui ¢ stato affidato
alla Monte Titoli S.p.a. il servizio di gestione accentrata
dei titoli di Stato;

Visto I’art. 17 del «testo unicoy, relativo all’ammissi-
bilita del servizio di riproduzione in fac-simile nella par-
tecipazione alle aste dei titoli di Stato;

Visto il decreto ministeriale n. 3088 del 15 gennaio
2015, recante norme per la trasparenza nelle operazioni
di collocamento dei titoli di Stato;

Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio
2004, recante disposizioni in caso di ritardo nel regola-
mento delle operazioni di emissione, concambio e riac-
quisto di titoli di Stato;

Vista la legge 27 dicembre 2019, n. 160, recante il
«bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2020 e il bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022»,
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso, cosi come modificato dall’art. 265, com-
ma 2, del decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34 convertito,
con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77,

Vista la determinazione n. 73155 del 6 settembre 2018,
con la quale il direttore generale del Tesoro ha delegato
il direttore della Direzione seconda del Dipartimento del
Tesoro a firmare i1 decreti e gli atti relativi alle operazioni
suddette;

Ravvisata 1’esigenza di svolgere le aste dei buoni or-
dinari del Tesoro con richieste degli operatori espresse in
termini di rendimento, anziché di prezzo, secondo la pras-
si prevalente sui mercati monetari dell’area euro;

Considerato che I’importo delle emissioni disposte a
tutto il 6 agosto 2020 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a euro 152.955 milioni e
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare;

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «testo unico»
nonché del «decreto cornice», e in deroga all’art. 548 del
regolamento di contabilita generale dello Stato, ¢ dispo-
sta per il 14 agosto 2020 I’emissione dei buoni ordinari
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del Tesoro (appresso denominati BOT) a 364 giorni con
scadenza 13 agosto 2021, fino al limite massimo in valore
nominale di 7.000 milioni di euro.

Per la presente emissione ¢ possibile effettuare riaper-
ture in tranche.

Al termine della procedura di assegnazione, ¢ altresi
disposta I’emissione di un collocamento supplementare
dei BOT di cui al presente decreto, da assegnare agli ope-
ratori «specialisti in titoli di Stato», individuati ai sensi
dell’art. 23 del decreto ministeriale n. 216 del 22 dicem-
bre 2009 citato nelle premesse, secondo le modalita spe-
cificate ai successivi articoli 15 e 16 del presente decreto.

Art. 2.

Sono escluse automaticamente dall’asta le richieste
effettuate a rendimenti inferiori al «rendimento minimo
accoglibile», determinato in base alle seguenti modalita:

a) nel caso di domanda totale superiore all’offerta, si
determina il rendimento medio ponderato delle richieste
che, ordinate a partire dal rendimento piu basso, costitu-
iscono la seconda meta dell’importo nominale in emis-
sione; nel caso di domanda totale inferiore all’offerta, si
determina il rendimento medio ponderato delle richieste
che, ordinate a partire dal rendimento piu basso, costitui-
scono la seconda meta dell’importo domandato;

b) si individua il rendimento minimo accoglibile,
corrispondente al rendimento medio ponderato di cui al
punto a) decurtato di 50 punti base (1 punto percentuale
= 100 punti base).

In caso di esclusione ai sensi del primo comma del
presente articolo, il rendimento medio ponderato di ag-
giudicazione si determina sottraendo dalla quantita totale
offerta dall’emittente una quantita pari a quella esclusa.
Le richieste escluse sono assegnate ad un rendimento pari
al maggiore tra il rendimento ottenuto sottraendo 10 punti
base al rendimento minimo accolto nell’asta e il rendi-
mento minimo accoglibile.

Art. 3.

Sono escluse dall’assegnazione le richieste effettuate
a rendimenti superiori di oltre 100 punti base rispetto al
rendimento medio ponderato delle richieste che, ordinate
partendo dal rendimento pit basso, costituiscono la meta
dell’ammontare complessivo di quelle pervenute. Nel
caso in cui tale ammontare sia superiore alla tranche of-
ferta, il rendimento medio ponderato viene calcolato sulla
base dell’importo complessivo delle richieste, ordinate in
modo crescente rispetto al rendimento e pari alla meta
della tranche offerta.

Sono escluse dal calcolo del rendimento medio ponde-
rato di cui al presente articolo le richieste escluse ai sensi
dell’art. 2 del presente decreto.

Art. 4.

Espletate le operazioni di asta, con successivo decreto
vengono indicati il rendimento minimo accoglibile e il
rendimento massimo accoglibile - derivanti dai mecca-
nismi di cui agli articoli 2 e 3 del presente decreto - e il

6 —

rendimento medio ponderato di aggiudicazione, nonché il
corrispondente prezzo medio ponderato.

In caso di emissioni di tranche successive alla prima,
il decreto di cui al comma precedente riportera altresi il
prezzo medio ponderato determinato ai fini fiscali, ai sen-
si dell’art. 17 del presente decreto.

Art. 5.

I BOT sono sottoscritti per un importo minimo di 1.000
euro e gli importi sottoscritti sono rappresentati da iscri-
zioni contabili a favore degli aventi diritto.

La Banca d’Italia provvede a inserire in via automatica
le partite dei BOT sottoscritti in asta da regolare nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione avente a oggetto
strumenti finanziari con valuta pari a quella di regolamen-
to. L’operatore partecipante all’asta, al fine di regolare i
BOT assegnati, puo avvalersi di un altro intermediario da
comunicare alla Banca d’Italia, in base alla normativa e
alle modalita dalla stessa stabilite.

Sulla base delle assegnazioni, gli intermediari aggiudi-
catari accreditano i relativi importi sui conti intrattenuti
con 1 sottoscrittori.

Art. 6.

In deroga al disposto del sopramenzionato art. 548 del
«Regolamento di contabilita generale dello Statoy, la du-
rata dei BOT puo essere espressa in «giorniy.

Il computo dei giorni ai fini della determinazione della
scadenza decorre dal giorno successivo a quello del rego-
lamento dei BOT.

Art. 7.

Possono partecipare alle aste come operatori i soggetti
appresso indicati che siano abilitati allo svolgimento di
almeno uno dei servizi di investimento in base all’art. 1,
comma 5, del «Testo unico della finanzay:

a) le banche italiane comunitarie ed extracomunita-
rie di cui all’art. 1, comma 2, lettere a), b) e ¢) del decreto
legislativo 1° settembre 1993, n. 385 (Testo unico delle
leggi in materia bancaria e creditizia), iscritte nell’albo
istituito presso la Banca d’Italia in base all’art. 13, com-
ma 1, dello stesso decreto legislativo;

le banche comunitarie possono partecipare all’asta
anche in quanto esercitino le attivita di cui all’art. 16 del
citato decreto legislativo n. 385 del 1993 senza stabili-
mento di succursali nel territorio della Repubblica, pur-
ché risultino curati gli adempimenti previsti al comma 3
dello stesso art. 16;

le banche extracomunitariec possono partecipare
all’asta anche in quanto esercitino le attivita di interme-
diazione mobiliare senza stabilimento di succursali pre-
via autorizzazione della Banca d’Italia rilasciata d’intesa
con la CONSOB ai sensi del citato art. 16, comma 4;

b) le societa di intermediazione mobiliare e le impre-
se di paesi terzi di cui all’art. 1, comma 1, lettere e) e g)
del «Testo unico della finanzay, iscritte all’albo istituito
presso la CONSOB, come stabilito all’art. 20, comma 1,
ovvero le imprese di investimento dell’Unione europea
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di cui all’art. 1, comma 1, lettera f, dello stesso decreto,
iscritte nell’apposito elenco allegato a detto albo.

Alla Banca d’Italia, quale gerente il servizio di teso-
reria provinciale dello Stato, viene affidata 1’esecuzione
delle operazioni.

La Banca d’Italia ¢ autorizzata a stipulare apposite con-
venzioni con gli operatori per regolare la partecipazione
alle aste tramite la rete nazionale interbancaria.

Art. 8.

Le richieste di acquisto da parte degli operatori devono
essere formulate in termini di rendimento, che puo as-
sumere valori positivi, nulli o negativi. Tali rendimenti
sono da considerare lordi ed espressi in regime di capita-
lizzazione semplice riferita all’anno di trecentosessanta
giorni.

Le richieste degli operatori devono essere inviate tra-
mite la rete nazionale interbancaria e devono contenere
sia I’indicazione dell’importo dei BOT che si intende sot-
toscrivere sia il relativo rendimento. Non sono ammesse
all’asta richieste senza indicazione del rendimento.

I rendimenti indicati dagli operatori in sede d’asta,
espressi in termini percentuali, possono variare di un mil-
lesimo di punto percentuale o multiplo di tale cifra. Even-
tuali variazioni di importo diverso vengono arrotondate
per difetto.

L’importo di ciascuna richiesta non puo essere inferio-
re a 1.500.000 euro di capitale nominale.

Le richieste di ciascun operatore che indichino un im-
porto che superi, anche come somma complessiva di esse,
quello offerto dal Tesoro sono prese in considerazione a
partire da quella con il rendimento piu basso ¢ fino a con-
correnza dell’importo offerto, salvo quanto stabilito agli
articoli 2 e 3 del presente decreto.

Le richieste di importo non multiplo dell’importo mi-
nimo sottoscrivibile di cui all’art. 5 vengono arrotondate
per difetto.

Eventuali offerte che presentino 1’indicazione di titoli
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.

Art. 9.

Le richieste di ogni singolo operatore, da indirizzare
alla Banca d’Italia, devono essere trasmesse utilizzando
la rete nazionale interbancaria secondo le modalita tecni-
che stabilite dalla Banca d’Italia medesima.

Al fine di garantire I’integrita e la riservatezza dei dati
trasmessi attraverso la rete nazionale interbancaria, sono
scambiate chiavi bilaterali di autenticazione e crittografia
tra operatori e Banca d’Italia.

Nell’impossibilita di immettere messaggi in rete a
causa di malfunzionamento delle apparecchiature, le ri-
chieste di partecipazione all’asta debbono essere invia-
te mediante modulo da trasmettere via telefax, secondo
quanto previsto dalle convenzioni di cui all’art. 7, ultimo
comma, del presente decreto.

Art. 10.

Le richieste di acquisto dovranno pervenire alla Banca
d’Italia entro e non oltre le ore 11,00 del giorno 12 agosto
2020. Le richieste non pervenute entro tale termine non
verranno prese in considerazione.

Eventuali richieste sostitutive di quelle corrispondenti
gia pervenute vengono prese in considerazione soltanto
se giunte entro il termine di cui sopra.

Le richieste non possono essere piu ritirate dopo il ter-
mine suddetto.

Art. 11.

Le operazioni d’asta vengono eseguite nei locali della
Banca d’Italia, dopo la scadenza del termine di cui all’ar-
ticolo precedente, in presenza di un rappresentante della
Banca medesima e con ’intervento, anche tramite siste-
mi di comunicazione telematica, di un rappresentante del
Ministero dell’economia e delle finanze, che ha funzioni
di ufficiale rogante e redige apposito verbale nel quale
devono essere evidenziati, per ciascuna tranche, i rendi-
menti di aggiudicazione e I’ammontare dei relativi inte-
ressi passivi o attivi, determinati dalla differenza tra 100
e i corrispondenti prezzi di aggiudicazione.

In caso di eventi straordinari la Banca d’Italia ed il
Mef, in deroga a quanto previsto dal comma precedente,
ciascuno per le rispettive competenze, possono scegliere
di svolgere le operazioni d’asta, relative al titolo oggetto
della presente emissione, da remoto mediante 1’ausilio di
strumenti informatici, sulla base di modalita concordate
dalle due istituzioni.

Art. 12.

Le sezioni di tesoreria dello Stato sono autorizzate a
contabilizzare I’importo degli interessi in apposito uni-
co documento riassuntivo per ciascuna tranche emessa e
rilasciano — nello stesso giorno fissato per I’emissione
dei BOT dal presente decreto — quietanze d’entrata per
I’importo nominale emesso.

La spesa per gli interessi passivi gravera sul capi-
tolo 2215 (unita di voto 21.1) dello stato di previsione
della spesa del Ministero dell’economia e delle finanze
dell’esercizio finanziario 2021.

L’entrata relativa agli interessi attivi verra imputata al
capo X, capitolo 3240, art. 3 (unita di voto 2.1.3), con
valuta pari al giorno di regolamento dei titoli indicato
nell’art. 1, comma 1 del presente decreto. A fronte di tale
versamento, la competente sezione di tesoreria dello Sta-
to rilascera apposita quietanza di entrata.

Art. 13.

L’assegnazione dei BOT ¢ effettuata al rendimento ri-
spettivamente indicato da ciascun operatore partecipante
all’asta, che puo presentare fino a cinque richieste ciascu-
na a un rendimento diverso.

Art. 14.

L’aggiudicazione dei BOT viene effettuata seguendo
I’ordine crescente dei rendimenti offerti dagli operatori,
fino a concorrenza dell’importo offerto, salvo quanto spe-
cificato agli articoli 2 e 3 del presente decreto.
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Nel caso in cui le richieste formulate al rendimento
massimo accolto non possano essere totalmente soddi-
sfatte, si procede al riparto pro-quota.

Le richieste risultate aggiudicate vengono regola-
te ai prezzi corrispondenti ai rendimenti indicati dagli
operatori.

Art. 15.

Ultimate le operazioni di assegnazione, ha inizio il col-
locamento supplementare di detti titoli annuali riservato
agli specialisti, di cui all’art. 1, per un importo di norma
pari al 10% dell’ammontare nominale offerto nell’asta or-
dinaria, determinato con le modalita di cui al successivo
art. 16. Tale tranche ¢ riservata agli operatori «speciali-
sti in titoli di Stato» che hanno partecipato all’asta del-
la tranche ordinaria con almeno una richiesta effettuata
a un rendimento non superiore al rendimento massimo
accoglibile di cui all’art. 3 del presente decreto. Questi
possono partecipare al collocamento supplementare inol-
trando le domande di sottoscrizione fino alle ore 15,30
del giorno 13 agosto 2020.

Le offerte non pervenute entro tale termine non verran-
no prese in considerazione.

1l collocamento supplementare ha luogo al rendimento
medio ponderato di aggiudicazione dell’asta della tranche
ordinaria; eventuali richieste formulate ad un rendimento
diverso vengono aggiudicate al descritto rendimento me-
dio ponderato.

Ai fini dell’assegnazione valgono, in quanto applicabi-
li, le disposizioni di cui agli articoli 5 e 11. La richiesta di
ciascuno «specialista» dovra essere presentata secondo le
modalita degli articoli 9 e 10 e deve contenere ’indica-
zione dell’importo dei titoli che si intende sottoscrivere.

Ciascuna richiesta non pud essere inferiore ad
1.500.000 euro; eventuali richieste di importo inferiore
non vengono prese in considerazione.

Ciascuna richiesta non puo superare 1’intero importo
offerto nel collocamento supplementare; eventuali richie-
ste di ammontare superiore sono accettate fino al limi-
te dell’importo offerto nel collocamento supplementare
stesso.

Le richieste di importo non multiplo dell’importo mi-
nimo sottoscrivibile di cui all’art. 5 vengono arrotondate
per difetto.

Eventuali offerte che presentino I’indicazione di titoli
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.

Art. 16.

L’importo spettante di diritto a ciascuno specialista nel
collocamento supplementare ¢ cosi determinato:

@) per un importo di norma pari al 5% dell’ammon-
tare nominale offerto nell’asta ordinaria, ¢ pari al rapporto
fra il valore dei titoli di cui lo specialista ¢ risultato aggiu-
dicatario nelle ultime tre aste ordinarie dei BOT annuali,
ivi compresa quella ordinaria immediatamente preceden-
te alla riapertura stessa, e il totale assegnato nelle mede-
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sime aste agli stessi specialisti ammessi a partecipare al
collocamento supplementare; non concorrono alla deter-
minazione dell’importo spettante a ciascuno specialista
gli importi assegnati secondo le modalita di cui all’art. 2
del presente decreto;

b) per un importo ulteriore pari al 5% dell’ammonta-
re nominale offerto nell’asta ordinaria, € attribuito in base
alla valutazione, effettuata dal Tesoro, della performance
relativa agli specialisti medesimi, rilevata trimestralmente
sulle sedi di negoziazione all’ingrosso selezionate ai sensi
dell’art. 23, commi 10, 11, 13 ¢ 14, del decreto ministe-
riale n. 216 del 22 dicembre 2009 citato nelle premesse;
tale valutazione viene comunicata alla Banca d’Italia e
agli specialisti stessi.

L’importo di cui alla precedente lettera @), di norma
pari al 5% dell’ammontare nominale offerto nell’asta or-
dinaria, puo essere modificato dal Tesoro con un comu-
nicato stampa successivo alla chiusura della procedura
d’asta ordinaria.

Le richieste sono soddisfatte assegnando prioritaria-
mente a ciascuno specialista il minore tra I’importo ri-
chiesto e quello spettante di diritto. Qualora uno o piu
specialisti dovessero presentare richieste inferiori a quel-
le loro spettanti di diritto, ovvero non abbiano effettuato
alcuna richiesta, la differenza viene assegnata agli ope-
ratori che abbiano presentato richieste superiori a quel-
le spettanti di diritto. L’assegnazione viene effettuata in
base alle quote di cui alle precedenti lettere a) e b).

Il regolamento dei titoli sottoscritti nel collocamento
supplementare viene effettuato dagli operatori assegna-
tari nello stesso giorno di regolamento dei titoli assegnati
nell’asta ordinaria indicato nell’art. 1, comma 1 del pre-
sente decreto.

Art. 17.

L’ammontare degli interessi derivanti dai BOT ¢ corri-
sposto anticipatamente ed ¢ determinato, ai soli fini fisca-
li, con riferimento al prezzo medio ponderato — espresso
con arrotondamento al terzo decimale — corrispondente
al rendimento medio ponderato della prima tranche.

Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle
esenzioni fiscali in materia di debito pubblico, ai BOT
emessi con il presente decreto si applicano le disposizioni
di cui al decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, e suc-
cessive modifiche ed integrazioni, e al decreto legislati-
vo 21 novembre 1997, n. 461 e successive modifiche ed
integrazioni.

Il presente decreto verra inviato all’ufficio centrale del
bilancio e sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 11 agosto 2020

p. Il direttore generale del Tesoro: 1ACOVONI

20A04604
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 11 agosto 2020.

Aggiornamento delle tabelle contenenti I’indicazione del-
le sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e succes-
sive modificazioni e integrazioni. Inserimento nella tabella I
e nella tabella IV di nuove sostanze psicoattive e nella tabella
dei medicinali, sezione A, della sostanza phenibut.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visti gli articoli 2, 13 e 14 del decreto del Presiden-
te della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e successive
modificazioni recante: «Testo unico delle leggi in materia
di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, di
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di tossi-
codipendenzay, di seguito denominato «testo unicoy;

Vista la classificazione del testo unico relativa alle
sostanze stupefacenti e psicotrope, suddivise in cinque
tabelle denominate «Tabella I, II, IIT e IV e Tabella dei
medicinali»;

Tenuto conto che le tabelle devono contenere 1’elenco
di tutte le sostanze e dei preparati indicati nelle conven-
zioni e negli accordi internazionali ai sensi dell’art. 13,
comma 2, del testo unico;

Vista la convenzione sulle sostanze psicotrope adottata
a Vienna il 21 febbraio 1971, a cui I’Italia ha aderito e ha
dato esecuzione con legge 25 maggio 1981, n. 385;

Considerato che nelle predette tabelle I, II, 1T ¢ IV tro-
vano collocazione le sostanze con potere tossicomanige-
no e oggetto di abuso in ordine decrescente di potenziale
di abuso e capacita di indurre dipendenza, in conformita
ai criteri per la formazione delle tabelle di cui all’art. 14
del testo unico e che nella tabella dei medicinali, suddi-
visa in cinque sezioni indicate con le lettere A, B, C, D,
E sono indicati i medicinali a base di sostanze attive stu-
pefacenti o psicotrope, ivi incluse le sostanze attive ad
uso farmaceutico, di corrente impiego terapeutico ad uso
umano o veterinario, distribuiti in conformita agli stessi
criteri;

Visto in particolare I’art. 14, comma 1, lettere a), d) ed
e), concernente i criteri di formazione della tabella I, della
tabella IV e della tabella dei medicinali, sezione A;

Tenuto conto delle note pervenute nel primo semestre
dell’anno 2019 da parte dell’Unita di coordinamento del
Sistema nazionale di allerta precoce del Dipartimento po-
litiche antidroga della Presidenza del Consiglio dei mini-
stri, concernenti: le segnalazioni di nuove molecole tra cui
SF-AKB57, N-metil U47931E, 2F-QMPSB, EPT, piperi-
diltiambutene, 1B-LSD, 5F-A-P7AICA, 2-metil-AP-237,
bentazepam, identificate per la prima volta in Europa, tra-
smesse dall’Osservatorio europeo sulle droghe e le tos-
sicodipendenze (EMCDDA) al Punto focale italiano nel
periodo dicembre 2018-aprile 2019; le informative sul
sequestro della sostanza SF-CUMIL-P7AICA effettuato
in Italia nel mese di gennaio 2019 e sulla panoramica in

Europa della sostanza 4F-MDMB-BINACA; le allerte di
grado 2 relative a casi di intossicazione acuta correlati
all’assunzione delle sostanze difenidina, 3-MeO-PCE,
OH-MIPT e phenibut, registrati sul territorio nazionale,
nel periodo maggio-luglio 2018;

Preso atto che la Commission on Narcotic Drugs
(CND), nell’ambito della sessione 63° che si ¢ svolta a
Vienna nel marzo 2020, ha inserito con la decisione 63/8
la sostanza 4F-MDMB-BINACA nella schedule II di
cui alla convenzione sulle sostanze psicotrope adottata a
Vienna il 21 febbraio 1971;

Tenuto conto che la sostanza 4F- MDMB-BINACA
risulta gia sotto controllo in Italia tra gli analoghi di strut-
tura derivati da indazol-3-carbossamide nella tabella I del
testo unico, senza essere denominata specificamente;

Considerato che le sostanze N-metil U47931E, SF-CU-
MIL-P7AICA, 5F-A-P7AICA, EPT, piperidiltiambutene,
1B-LSD, 3MeO-PCE sono riconducibili per struttura o
sono derivati di molecole presenti nella tabella I di cui al
testo unico;

Considerato che le sostanze 2F-QMPSB, SF-AKBS57,
in base alla struttura chimica ¢ plausibile che agiscano sui
recettori cannabinoidi e che la sostanza 2-metil-AP237,
sulla base della letteratura e della struttura chimica si puo
dedurre che abbia effetti analgesici narcotici oppioidi;

Considerato inoltre che sono stati registrati sul territo-
rio nazionale casi di intossicazione acuta associati al con-
sumo delle sostanze difenidina, 3-MeO-PCE, OH-MIPT,
nel periodo maggio-luglio 2018;

Tenuto conto che I'unico isomero della molecola OH-
MIPT con effetti psicoattivi e psichedelici conosciuto e
riportato nella letteratura internazionale ¢ il 4-OH-MIPT,
considerato che tale molecola ¢ riconducibile per struttura
alle molecole DMT e psilocina poste sotto controllo inter-
nazionale e presenti nella tabella I di cui al testo unico;

Considerato che la sostanza phenibut ¢ un derivato del
neurotrasmettitore GABA, inibitore naturale del sistema
nervoso centrale dei mammiferi, scoperto ed introdotto
nella pratica clinica in Russia negli anni 60, per i suoi ef-
fetti ansiolitici e nootropici, che viene commercializzato
come farmaco nell’est Europa e come integratore, anche
attraverso il web, nella maggior parte dell’Europa e negli
Stati uniti;

Tenuto conto che per tale sostanza sono riportati nel-
la letteratura internazionale casi di intossicazione, che
nel mese di maggio 2019 ¢ stato segnalato un secondo
caso di intossicazione acuta sul territorio nazionale e che
nel mese di maggio 2020, sono state acquisite da parte
dell’Istituto superiore di sanita, come coordinatore del
Sistema di allerta precoce, nuove informazioni sulla cir-
colazione illegale e la pericolosita del phenibut, fornite
dalla Direzione centrale dei servizi antidroga e dal Centro
antiveleni di Pavia, relative rispettivamente al fermo di
una spedizione diretta in Italia e a due accessi al Pronto
soccorso di soggetti abusatori di tale molecola;
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Considerato che la sostanza bentazepam ¢ riconducibi-
le per struttura chimica alla molecola etizolam, presente
nella tabella IV;

Acquisito il parere dell’Istituto superiore di sanita, reso
con nota del 4 novembre 2019 e con successiva nota di
integrazione dell’11 maggio 2020, favorevole: all’inseri-
mento nella tabella I del testo unico delle sostanze

1B-LSD, 2F-QMPSB, 2-metil-AP-237, 3-MeO-PCE,
4F-MDMB-BINACA, 40H-MIPT, 5F-A-P7AICA, SF-
AKB57, SF-CUMIL-P7AICA, difenidina, EPT, N-metil
U-47931E, phenibut, piperidiltiambutene, all’inserimen-
to nella tabella IV del testo unico della sostanza bentaze-
pam e all’inserimento nella tabella dei medicinali, sezio-
ne A, del testo unico della sostanza phenibut;

Acquisito il parere del Consiglio superiore di sanita,
espresso nella seduta del 15 maggio 2020, favorevole:
all’inserimento nella tabella I del testo unico delle sostan-
ze 1B-LSD, 2F-QMPSB, 2-metil-AP-237, 3-MeO-PCE,
4F-MDMB-BINACA, 40H-MIPT, 5F-A-P7AICA, 5F-
AKBS57, SF-CUMIL-P7AICA, difenidina, EPT, N-metil
U-47931E, phenibut, piperidiltiambutene, all’inserimen-
to nella tabella IV del testo unico della sostanza bentaze-
pam e all’inserimento nella tabella dei medicinali, sezio-
ne A, del testo unico della sostanza phenibut;

Ritenuto pertanto di dover procedere all’aggiornamen-
to delle tabelle del testo unico, in accordo con le conven-
zioni internazionali, a tutela della salute pubblica, anche
in considerazione dei casi di intossicazione sul territorio
nazionale e dei rischi connessi alla diffusione di nuove
sostanze psicoattive sul mercato italiano, riconducibile a
sequestri effettuati in Italia;

Decreta:

Art. 1.

1. Nella tabella I del decreto del Presidente della Re-
pubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modifica-
zioni, sono inserite, secondo 1’ordine alfabetico, le se-
guenti sostanze:

1B-LSD (denominazione comune) - 4-butil-N,N-
dietil-7-metil-4,6,6,6a,7,8,8,9-esaidroindolo[4,3-fg]chi-
nolina-9-carbossamide(denominazione chimica);

2F-QMPSB(denominazione comune) - chinolin-
8-il-3-((4,4-difluoropiperidin-1-il) solfonil)-4-metil-
benzoato (denominazione chimica) - SGT-13 (altra
denominazione);

2-metil-AP-237(denominazione comune) - 1-[2-me-
til-4-(3-fenilprop-2-en-1-il) piperazina-1-il] butan-1-one
(denominazione chimica);

3-MeO-PCE (denominazione comune) - N-ethyl-

1-(3-metossifenil)  cicloesanamina  (denominazione
chimica);
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4F-MDMB-BINACA (denominazione comune) -
metil 2-(1-(4-fluorobutil)-1H-indazol-3-carbossamide)-
3,3-dimetilbutanoato (denominazione chimica);

40H-MIPT (denominazione comune) - 4-idrossi-N-
metil-N-isopropiltriptamina (denominazione chimica);

5F-A-P7AICA (denominazione comune) - N-
(adamantan-1-il)-1-(5-fluoropentil)-1H-pirrolo[2,3-b]
piridina-3-carbossamide (denominazione chimica);

SF-AKB57 (denominazione comune) - adamantan-
1-il 1-(5-fluoropentil)-1H-indazolo-3-carbossilato (deno-
minazione chimica);

SF-CUMIL-P7AICA (denominazione comune) -
1-(5-fluoropentil)-N-(2-fenilpropan-2-il)-7-azaindol-3-
carbossamide (denominazione chimica) - CUMIL-5F-
P7AICA (altra denominazione);

difenidina (denominazione comune) - 1-(1,2-difeni-
letil) piperidina (denominazione chimica);

EPT (denominazione comune) - N-(2-(1H-indol-
3-il) etil) -N-etilpropan-l-ammina (denominazione
chimica);

N-metil U-47931E (denominazione comune) -
4-bromo-N-(2-(dimetilamino) cicloesil)-N-metilbenza-
mide (denominazione chimica);

phenibut (denominazione comune) - Acido 4-amino-
3-fenilbutanoico (denominazione chimica);

piperidiltiambutene (denominazione comune) -
1-(4,4-di(tiofen-2-il) but-3-en-2-il) piperidina (denomi-
nazione chimica).

2. Nella tabella 1V del decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modifi-
cazioni, sono inserite, secondo 1’ordine alfabetico, le se-
guenti sostanze: bentazepam (denominazione comune) -
5-fenil-1,3,6,7,8,9-esaidro-2H-[ 1 [benzotieno[2,3-¢][ 1,4]
diazepin-2-one (denominazione chimica).

3. Nella tabella dei medicinali, sezione A, del decreto
del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e
successive modificazioni, € inserita, secondo 1’ordine al-
fabetico, la seguente sostanza: phenibut (denominazione
comune) - Acido 4-amino-3-fenilbutanoico (denomina-
zione chimica).

Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo gior-
no successivo a quello della sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

Roma, 11 agosto 2020

1l Ministro: SPERANZA

20A04540
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MINISTERO DELLE POLITICHE
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 3 agosto 2020.

Modifiche del registro nazionale delle varieta delle piante
da frutto: elenco delle nuove accessioni idonee per il Sistema
nazionale volontario di qualificazione del materiale di pro-
pagazione vegetale.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300,
di riforma dell’organizzazione di governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59 e successive
modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey, in partico-
lare I’art. 4, commi 1 e 2 e I’art. 16, comma 1;

Visto il decreto legislativo 25 giugno 2010, n. 124,
recante attuazione della direttiva 2008/90 relativa alla
commercializzazione dei materiali di moltiplicazione
delle piante da frutto destinate alla produzioni di frutti
(refusione);

Visto il decreto ministeriale 4 marzo 2016 relativo
all’attuazione del registro nazionale delle varieta di pian-
te da frutto;

Visto il decreto ministeriale 30 giugno 2016 che isti-
tuisce il gruppo di lavoro permanente per la protezione
delle piante;

Visto il decreto ministeriale 6 dicembre 2016 recan-
te recepimento delle direttive di esecuzione della Com-
missione del 15 ottobre 2014: 2014/96/UE relativa alle
prescrizioni in materia di etichettatura, chiusura e im-
ballaggio dei materiali di moltiplicazione delle piante da
frutto e delle piante da frutto destinate alla produzione di
frutti rientranti nell’ambito di applicazione della direttiva
2008/90/CE del Consiglio, 2014/97/UE recante modalita
di esecuzione della direttiva 2008/90/CE del Consiglio
per quanto riguarda la registrazione dei fornitori e delle
varietd e 1’elenco comune delle varieta e 2014/98/UE re-
cante modalita di esecuzione della direttiva 2008/90/CE
del Consiglio per quanto riguarda i requisiti specifici per
il genere e la specie delle piante da frutto di cui al suo
allegato I, 1 requisiti specifici per i fornitori e le norme
dettagliate riguardanti le ispezioni ufficiali;

Visto il decreto del Ministro 19 marzo 2019, n. 3143,
che istituisce il Sistema nazionale volontario di qualifica-
zione del materiale di propagazione vegetale;

11—
K

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 4 novembre 2019, registrato alla Corte dei conti il
15 novembre 2019 - registrazione n. 1-1011, recante il
conferimento dell’incarico di direttore generale dello svi-
luppo rurale al dott. Emilio Gatto;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 5 dicembre 2019, n. 179, inerente il regolamento
di riorganizzazione del Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali, a norma dell’art. 1, comma 4 del
decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, convertito, con
modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019, n. 132;

Vista la direttiva dipartimentale del 1° aprile 2020,
n. 1141, registrata all’'UCB al n. 287 in data 2 aprile 2020;

Vista la direttiva direttoriale 14 aprile 2020, n. 12841,
registrata all’Ufficio centrale di bilancio al n. 323 in data
21 aprile 2020, finalizzata all’attuazione degli obiettivi
definiti dalla direttiva del capo Dipartimento delle politi-
che europee e internazionali e dello sviluppo rurale - DI-
PEISR, del 1° aprile 2020, n. 1141;

Viste le istanze presentate, relative alla richiesta di ido-
neita alla certificazione di accessioni di varieta gia iscritte
al registro nazionale delle varieta di piante da frutto;

Acquisito il parere del gruppo di lavoro permanente
per la protezione delle piante, sezione materiali di molti-
plicazione dei fruttiferi, delle ortive e delle ornamentali;

Ritenuto quindi necessario rettificare il registro nazio-
nale delle varieta delle piante da frutto al fine di indivi-
duare le fonti primarie da cui iniziare il processo di propa-
gazione e garantire la tracciabilita dei materiali certificati;

Decreta:

Articolo unico

1. Le accessioni riportate nell’allegato 1, gia iscritte al
registro nazionale, sono riconosciute idonee alla certifi-
cazione volontaria.

2. 1l registro nazionale delle varieta di piante da frutto
¢ di conseguenza modificato, nelle parti interessate, se-
condo gli allegati al presente decreto, di cui costituiscono
parte integrante.

3. Il registro di cui al comma precedente ¢ consultabile
per esteso sul sito web del Servizio fitosanitario naziona-
le all’indirizzo: www.protezionedellepiante.it/d-m-7521-
del-4-marzo-2016-attuazione-del-registro-nazionale-
delle-varieta-di-piante-da-frutto

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana, ed entra in vigore lo stes-
so giorno della sua pubblicazione.

Roma, 3 agosto 2020

1l direttore generale: GATTO
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ALLEGATO 2

CENTRI DI CONSERVAZIONE PER LA PREMOLTIPLICAZIONE (CCP)

Ne Regione Denominazione Indirizzo

2 | Emilia Romagna | CAV - Centro attivitd Vivaistiche Soc. Coop. Agricola | Via Tebano 45, 48018 Faenza (RA)

ALLEGATO 3
N. IDENTIFICATIVO COSTITUTORE O RICHIEDENTE | COSTITUTORE O RICHIEDENTE
433 AZ. AGR. VIVAI MOLARI E GATTI
205 KIKU
424 RED MOON SRL
428 VIVAI BRAUN
ALLEGATO 4
LEGENDA
DU Descrizione ufficiale
DUR Descrizione ufficialmente riconosciuta
CR In corso di registrazione
DATA PRIVATIVA Privativa UE = rilascio privativa - Privativa IT = rilascio privativa
PPG pesca a polpa gialla
PPB pesca a polpa bianca
PPR Pesca a pola rossa
NPG nettarina a polpa gialla
NPB nettarina a polpa bianca
NPR nettarina a polpa ROSSA
PCB Percoca a polpa bianca
PCG Percoca a polpa gialla
AVVERTENZA:

1l presente atto non é soggetto al visto di controllo preventivo di legittimita da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gennaio 1994, n. 20,
né alla registrazione da parte dell Ufficio centrale del bilancio del Ministero dell’economia e delle finanze, art. 9 del decreto del Presidente della

Repubblica n. 38/1998.

20A04494
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DECRETO 6 agosto 2020.

Conferma dell’incarico al Consorzio per la tutela della
formaggella del Luinese DOP e attribuzione dell’incarico di
svolgere le funzioni di cui all’articolo 14, comma 15, della
legge 21 dicembre 1999, n. 526 per 1a DOP «Formaggella del
Luinese».

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

Visto il regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualita dei
prodotti agricoli ed alimentart;

Viste le premesse sulle quali ¢ fondato il predetto re-
golamento ed, in particolare, quelle relative alle esigenze
dei consumatori che, chiedendo qualita e prodotti tradi-
zionali, determinano una domanda di prodotti agricoli o
alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in
particolare modo quelle connesse all’origine geografica;

Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita
delle caratteristiche del prodotto;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di-
sposizioni per 1’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunita europea -
legge comunitaria 1999, ed in particolare ’art. 14, com-
ma 15, che individua le funzioni per I’esercizio delle
quali i Consorzi di tutela delle DOP, delle IGP e delle
STG possono ricevere, mediante provvedimento di rico-
noscimento, 1’incarico corrispondente dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali;

Visto I’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999,
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le
funzioni per ’esercizio delle quali i Consorzi di tutela
delle DOP, delle IGP ¢ delle STG possono ricevere, me-
diante provvedimento di riconoscimento, I’incarico corri-
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen-
tari ¢ forestali;

Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se-
rie generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «disposi-
zioni generali relative ai requisiti di rappresentativita dei
Consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)» e
«individuazione dei criteri di rappresentanza negli orga-
ni sociali dei Consorzi di tutela delle denominazioni di
origine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche
protette (IGP)», emanati dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali in attuazione dell’art. 14,
comma 17, della citata legge n. 526/1999;

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, ¢
stato adottato il regolamento concernente la ripartizione
dei costi derivanti dalle attivita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero;

Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
n. 272 del 21 novembre 2000 - con il quale, conforme-
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d)
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con I’Ispettorato
centrale repressione frodi, ora Ispettorato centrale della
tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti agroa-
limentari (ICQRF), nell’attivita di vigilanza;

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
n. 134 del 12 giugno 2001 - recante integrazioni ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004, n. 297,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004 -
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di
origine dei prodotti agricoli e alimentari»;

Visti i decreti 4 maggio 2005, pubblicati nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 112
del 16 maggio 2005 - recanti integrazione ai citati decreti
del 12 aprile 2000;

Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
n. 191 del 18 agosto 2005 - recante modifica al citato de-
creto del 4 maggio 2005;

Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica
delle attivita istituzionali attribuite ai Consorzi di tutela
ai sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999, n. 526;

Visto il regolamento (UE) n. 375 della Commissione
dell’11 aprile 2011, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
delle Comunita europee L. 102 del 16 aprile 2011 con il
quale ¢ stata registrata la denominazione d’origine protet-
ta «Formaggella del Luinese»;

Visto il decreto ministeriale del 28 luglio 2017, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
Serie generale - n. 201 del 29 agosto 2017, con il quale ¢
stato attribuito per un triennio al Consorzio per la tutela
della formaggella del Luinese DOP il riconoscimento e
I’incarico a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, com-
ma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP
«Formaggella del Luinese»;

Visto I’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile
2000, n. 61413 citato, recante disposizioni generali rela-
tive ai requisiti di rappresentativita dei Consorzi di tutela
delle DOP e delle IGP che individua la modalita per la
verifica della sussistenza del requisito della rappresentati-
vita, effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali;

Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti
di rappresentativita dei Consorzi di tutela, ¢ soddisfatta
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in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazio-
ne, nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla
categoria «caseifici» nella filiera «formaggi» individuata
all’art. 4, lettera a) del medesimo decreto, rappresenta al-
meno i 2/3 della produzione controllata dall’organismo
di controllo nel periodo significativo di riferimento. Tale
verifica ¢ stata eseguita sulla base delle dichiarazioni
presentate dal consorzio richiedente con nota del 3 ago-
sto 2020 (prot. mipaaf n. 9037709) e delle attestazioni
rilasciate dall’organismo di controllo Certiprodop in data
31 luglio 2020 (prot. Mipaaf n. 9035128), autorizzato a
svolgere le attivita di controllo sulla denominazione di
origine protetta «Formaggella del Luinesey;

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

Vista la direttiva dipartimentale n. 805 del 12 mar-
zo 2020, come modificata dalla direttiva dipartimenta-
le n. 1483 del 21 aprile 2020, ed in particolare I’art. 2,
comma 3, recante autorizzazione alla firma degli atti e
dei provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi
di loro competenza per i titolari degli uffici di livello diri-
genziale non generale;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio per la tutela della formag-
gella del Luinese DOP a svolgere le funzioni indicate
all’art. 14, comma 15, della legge n. 526/1999 per la DOP
«formaggella del Luinese»;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio I’incarico concesso
con il decreto 28 luglio 2017 al Consorzio per la tute-
la della formaggella del Luinese DOP con sede legale in
Luino (VA), via Collodi n. 4, a svolgere le funzioni di
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la DOP «Formaggella del Luinese»;

2. 1l predetto incarico, che comporta 1’obbligo delle
prescrizioni previste nel decreto del 28 luglio 2017 puo
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato
ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante di-
sposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati-
vita dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette
(IGP).

11 presente decreto entra in vigore dalla data di emana-
zione dello stesso, ed ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana.

Roma, 6 agosto 2020

1l dirigente: PoLizz1

20A04543

DECRETO 11 agosto 2020.

Conferma dell’incarico al Consorzio volontario per la tu-
tela e la valorizzazione dei vini a DOC dell’Isola di Pantel-
leria a svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione,
vigilanza, tutela, informazione del consumatore e cura gene-
rale degli interessi, di cui all’articolo 41, commi 1 e 4, della
legge 12 dicembre 2016, n. 238, sulla DOC «Pantelleria».

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

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

Visto in particolare la parte II, titolo I, capo I, sezione
2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante nor-
me sulle denominazioni di origine, le indicazioni geogra-
fiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 con-
cernente «Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e suc-
cessive integrazioni e modificazioni;
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Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88 recante disposizioni
per ’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunita europee - legge comunita-
ria 2008, ed in particolare I’art. 15;

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

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

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

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

Visto il decreto ministeriale 19 giugno 2014, n. 49246,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana — Serie generale - n. 160 del 12 luglio 2014, succes-
sivamente confermato, con il quale ¢ stato riconosciuto il
Consorzio volontario per la tutela e la valorizzazione dei
vini a DOC dell’Isola di Pantelleria ed attribuito per un
triennio al citato Consorzio di tutela I’incarico a svolgere
le funzioni di tutela, promozione, valorizzazione, infor-
mazione del consumatore e cura generale degli interessi
relativi alla DOC «Pantelleriay;

Visto I’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 mag-
gio 2010, n. 7422, che individua le modalita per la verifi-
ca della sussistenza del requisito della rappresentativita,
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali;

Considerato che lo statuto del Consorzio volontario
per la tutela e la valorizzazione dei vini a DOC dell’Iso-
la di Pantelleria, approvato da questa amministrazione,
deve essere sottoposto alla verifica di cui all’art. 3, com-
ma 2, del citato decreto dipartimentale 12 maggio 2010,
n. 7422;

Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio vo-
lontario per la tutela e la valorizzazione dei vini a DOC
dell’Isola di Pantelleria, deve ottemperare alle disposizio-
ni di cui alla legge n. 238 del 2016 ed al decreto ministe-
riale 18 luglio 2018;

Considerato altresi che il Consorzio volontario per la
tutela e la valorizzazione dei vini a DOC dell’Isola di
Pantelleria pud adeguare il proprio statuto entro il termi-
ne indicato all’art. 3, comma 3 del decreto dipartimentale
12 maggio 2010, n. 7422,

— 16 —

Considerato che nel citato statuto il Consorzio vo-
lontario per la tutela e la valorizzazione dei vini a DOC
dell’Isola di Pantelleria richiede il conferimento dell’in-
carico a svolgere le funzioni di cui all’art. 41, comma 1
e 4 della legge 12 dicembre 2016, n. 238 per la DOC
«Pantellerian;

Considerato che il Consorzio volontario per la tutela e
la valorizzazione dei vini a DOC dell’Isola di Pantelle-
ria ha dimostrato la rappresentativita di cui al comma 1
e 4 dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016 per la DOC
«Pantelleria». Tale verifica ¢ stata eseguita sulla base
delle attestazioni rilasciate con la nota prot. n. 4337 del
30 giugno 2020 dall’autorita pubblica di controllo, 1’Isti-
tuto regionale del vino e dell’olio, autorizzata a svolgere
’attivita di controllo sulla citata denominazione;

Considerata altresi la nota del 9 luglio 2020 del Con-
sorzio volontario per la tutela e la valorizzazione dei vini
a DOC dell’Isola di Pantelleria con la quale il citato Con-
sorzio ha fornito i chiarimenti richiesti dal Ministero in
merito alla compagine sociale;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla confer-
ma dell’incarico al Consorzio volontario per la tutela e
la valorizzazione dei vini a DOC dell’Isola di Pantelle-
ria a svolgere le funzioni di promozione, valorizzazio-
ne, vigilanza, tutela, informazione del consumatore e
cura generale degli interessi, di cui all’art. 41, comma 1
e 4, della legge n. 238 del 2016, per la denominazione
«Pantelleriay;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio, a decorrere dalla data
di pubblicazione del presente decreto, I’incarico concesso
con il decreto ministeriale 19 giugno 2014, n. 49246, al
Consorzio volontario per la tutela e la valorizzazione dei
vini a DOC dell’Isola di Pantelleria, con sede legale in
Pantelleria (TP), via Avv. P.E. Pellegrino snc, a svolge-
re le funzioni di promozione, valorizzazione, vigilanza,
tutela, informazione del consumatore e cura generale de-
gli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge
n. 238 del 2016, sulla DOC «Pantelleria».

2. 1l predetto incarico, che comporta 1’obbligo delle
prescrizioni previste nel presente decreto e nel decreto
ministeriale 19 giugno 2014, n. 49246, puo essere sospe-
so con provvedimento motivato ovvero revocato in caso
di perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238 del 2016
e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018.

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

Roma, 11 agosto 2020

1l dirigente: PoLizzi

20A04541
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DECRETO 11 agosto 2020.

Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela della deno-
minazione di origine protetta per I’olio extravergine di oliva
Vulture e attribuzione dell’incarico di svolgere le funzioni di
cui all’articolo 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la DOP «Vulture».

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

Visto il regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualita dei
prodotti agricoli ed alimentari;

Viste le premesse sulle quali ¢ fondato il predetto re-
golamento ed, in particolare, quelle relative alle esigenze
dei consumatori che, chiedendo qualita e prodotti tradi-
zionali, determinano una domanda di prodotti agricoli o
alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in
particolare modo quelle connesse all’origine geografica.

Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita
delle caratteristiche del prodotto;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di-
sposizioni per 1’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunita europea —
legge comunitaria 1999, ed in particolare I’art. 14, com-
ma 15, che individua le funzioni per I’esercizio delle
quali i Consorzi di tutela delle DOP, delle IGP e delle
STG possono ricevere, mediante provvedimento di rico-
noscimento, I’incarico corrispondente dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali;

Visto I’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999,
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le
funzioni per ’esercizio delle quali i Consorzi di tutela
delle DOP, delle IGP ¢ delle STG possono ricevere, me-
diante provvedimento di riconoscimento, I’incarico corri-
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen-
tari ¢ forestali;

Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Se-
rie generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «disposi-
zioni generali relative ai requisiti di rappresentativita dei
Consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)» e
«individuazione dei criteri di rappresentanza negli orga-
ni sociali dei Consorzi di tutela delle denominazioni di
origine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche
protette (IGP)», emanati dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali in attuazione dell’art. 14,
comma 17, della citata legge n. 526/1999;

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie
generale n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, ¢
stato adottato il regolamento concernente la ripartizione
dei costi derivanti dalle attivita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero;

Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
n. 272 del 21 novembre 2000 - con il quale, conforme-
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d)
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con I’Ispettorato
centrale repressione frodi, ora Ispettorato centrale della
tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti agroa-
limentari (ICQRF), nell’attivita di vigilanza;

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana — Serie generale
n. 134 del 12 giugno 2001 - recante integrazioni ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004, n. 297,
pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana — Serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004 -
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di
origine dei prodotti agricoli e alimentari»;

Visti i decreti 4 maggio 2005, pubblicati nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale n. 112
del 16 maggio 2005 - recanti integrazione ai citati decreti
del 12 aprile 2000;

Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
n. 191 del 18 agosto 2005 - recante modifica al citato de-
creto del 4 maggio 2005;

Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica
delle attivita istituzionali attribuite ai consorzi di tutela
ai sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999, n. 526;

Visto il regolamento (UE) n. 21 della Commissione
dell’11 gennaio 2012, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea L. 9 del 13 gennaio 2012 con il qua-
le ¢ stata registrata la denominazione d’origine protetta
«Vulturey;

Visto il decreto ministeriale del 9 ottobre 2013, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana —
Serie generale - n. 249 del 23 ottobre 2013, con il quale ¢
stato attribuito per un triennio al Consorzio di tutela della
denominazione di origine protetta per I’olio extravergine
di oliva Vulture il riconoscimento e 1’incarico a svolgere
le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 di-
cembre 1999, n. 526 per la DOP «Vulturey;

Visto il decreto ministeriale del 18 gennaio 2017, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
— Serie generale - n. 30 del 6 febbraio 2017, con il quale
¢ stato confermato da ultimo al Consorzio di tutela della
denominazione di origine protetta per I’olio extravergine
di oliva Vulture il riconoscimento e I’incarico a svolgere
le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 di-
cembre 1999, n. 526 per la DOP «Vulturey;

Visto I’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 2000
n. 61413 citato, recante disposizioni generali relative ai
requisiti di rappresentativita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP che individua la modalita per la verifi-
ca della sussistenza del requisito della rappresentativita,
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali;

17 — Gl
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Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti
di rappresentativita dei Consorzi di tutela, ¢ soddisfatta
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazio-
ne, nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti
alla categoria «olivicoltori» nella filiera «grassi, olii»
individuata all’art. 4 del medesimo decreto, rappresenta
almeno i 2/3 della produzione controllata dall’organismo
di controllo nel periodo significativo di riferimento. Tale
verifica ¢ stata eseguita sulla base delle dichiarazioni pre-
sentate dal Consorzio richiedente con nota del 13 gennaio
2020 (prot. mipaaf n. 2088) e delle attestazioni rilascia-
te dall’organismo di controllo CCIAA Basilicata in data
15 gennaio 2020, autorizzato a svolgere le attivita di con-
trollo sulla denominazione di origine protetta «Vulture»
e successive integrazioni e chiarimenti forniti sia dall’or-
ganismo di controllo che dal consorzio, da ultimo in data
10 agosto 2020 (prot. mipaaf n. 9048141);

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

Vista la direttiva dipartimentale n. 805 del 12 mar-
zo 2020, come modificata dalla direttiva dipartimenta-
le n. 1483 del 21 aprile 2020, ed in particolare I’art. 2,
comma 3, recante autorizzazione alla firma degli atti e
dei provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi
di loro competenza per i titolari degli uffici di livello diri-
genziale non generale;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio di tutela della denominazione

di origine protetta per I’olio extravergine di oliva Vulture
a svolgere le funzioni indicate all’art. 14, comma 15, del-
la legge 526/1999 per la DOP «Vulturey;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio 1’incarico concesso
con il decreto 9 ottobre 2013 al Consorzio di tutela della
denominazione di origine protetta per 1’olio extravergine
di oliva Vulture con sede legale in Rapolla (PZ), piazza
Garibaldi n. 34, a svolgere le funzioni di cui all’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la
DOP «Vulturey;

2. 1l predetto incarico, che comporta 1’obbligo delle
prescrizioni previste nel decreto del 13 luglio 2011 puo
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato
ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante di-
sposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati-
vita dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette
(IGP).

Il presente decreto entra in vigore dalla data di emana-
zione dello stesso, ed ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana

Roma, 11 agosto 2020

1l dirigente: PoLizzi

20A04542

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 7 agosto 2020.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Doxa-
zosin Aurobindoy, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 8§14/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,

comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione ¢ la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ ATFA, rispettivamente, con delibe-
razione § aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modifiche ed integrazioni;

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ stato nominato
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

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

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

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

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

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

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
sulla Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

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

— 19 —

Vista la determina n. 2215/2011, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 112 del 16 maggio 2011 - Supple-
mento ordinario n. 122 - con la quale la societa Auro-
bindo Pharma (Italia) S.r.l. ha ottenuto 1’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale DOXAZO-
SIN AUROBINDO (doxazosina) e con cui lo stesso ¢
stato collocato nell’apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai far-
maci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, de-
nominata Classe C (nn);

Vista la domanda presentata in data 25 febbraio 2020
con la quale la societa Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l. ha
chiesto la riclassificazione dalla classe C(nn) alla classe A
del medicinale «Doxazosin Aurobindo (doxazosina)y re-
lativamente alla confezione avente A.I.C. n. 040243204;

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta del 13 maggio 2020;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 27 maggio 2020;

Vista la deliberazione n. 28 del 10 luglio 2020 del con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta
del direttore generale concernente 1’approvazione delle
specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilita da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale «Doxazosin Aurobindo (doxazosina)»
nella confezione sotto indicata ¢ classificato come segue:

confezione: 4 mg compresse, 30 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 040243204 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,88;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,15;
validita del contratto: ventiquattro mesi.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi
dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo
economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com-
ma, il medicinale «Doxazosin Aurobindo (doxazosina)» ¢
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai
fini della rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, com-
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ma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Doxazosin Aurobindo (doxazosina)» ¢ la seguente: me-
dicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Tutela brevettuale

Il titolare dell’A.1.C. del farmaco generico & esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale.

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

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 7 agosto 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A04497

DETERMINA 7 agosto 2020.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Fasen-
ray, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 815/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

— 20 —

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze recante «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con i
Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifica-
zione e dell’economia e delle finanze recante «Modifica
al regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10 del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ stato nominato
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

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

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano;
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Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3;

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢) del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326 (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Visto I’art. 48, comma 33-fer del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lita medicinali soggette a rimborsabilita condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

Vista la determina n. 112272/2019 del 9 ottobre 2019,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 248 del 22 ottobre 2019, relativa alla classifica-
zione del medicinale «Fasenra» (benralizumab) ai sensi
dell’art. 12, comma 5, legge 8 novembre 2012, n. 189,
di medicinali per uso umano approvati con procedura
centralizzata;

Vista la domanda presentata in data 13 dicembre 2019
con la quale la societa Astrazeneca AB ha chiesto la riclas-
sificazione delle confezioni con A.I.C. n. 045931021/E;

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta del 11-14 febbraio 2020;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 4-5 giugno 2020;

Vista la deliberazione n. 28 in data 10 luglio 2020 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente I’approvazio-
ne delle specialitda medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale FASENRA (benralizumab) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
«Fasenra» ¢ indicato come terapia di mantenimento ag-
giuntiva in pazienti adulti con asma eosinofilico severo
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non adeguatamente controllato malgrado I’impiego di
corticosteroidi per via inalatoria a dosi elevate e B-agoni-
sti a lunga durata d’azione.

Confezione: «30 mg - soluzione per iniezione - uso
sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) in penna preri-
empita - 1 ml (30 mg/ml)» 1 penna preriempita - A.I.C.
n. 045931021/E (in base 10). Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2.316,56. Prezzo al
pubblico (IVA inclusa): euro 3.823,25.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory su tutte le
confezioni rimborsate da praticarsi alle strutture sanita-
rie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private
accreditate con il Servizio sanitario nazionale, come da
condizioni negoziali.

Clausola di riservatezza come da accordo negoziale
sottoscritto in data 21 novembre 2018 per la confezione
con codice A.I.C.: 045931019/E.

Le presenti condizioni negoziali sono da intendersi no-
vative di quelle recepite con determina AIFA n. 133/2019
del 28 gennaio 2019, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
n. 36 del 12 febbraio 2019, che pertanto si estinguono,
e si applicano dunque anche alla confezione con codice
A.LC.: 045931019/E.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi — pia-
no terapeutico e a quanto previsto dall’allegato 2 e suc-
cessive modifiche, alla determina 29 ottobre 2004 - PHT
Prontuario della distribuzione diretta —, pubblicata nel
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del
4 novembre 2004.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Fasenra» (benralizumab) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pub-
blico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti
- pneumologo, allergologo ¢ immunologo (RRL).

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 7 agosto 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A04498
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DETERMINA 7 agosto 2020.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Revolade»
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 820/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui ¢ stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011,
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio
2011, n. 111»;

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

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

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e 1’interazione tra pubblico e
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ stato nominato
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direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

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

Visto I’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
1 prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto I’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo
e ’equita socialey;

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

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel Supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 concer-
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica
convenzionata € non convenzionata;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni;
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Vista la determina AIFA n. 185/2018 del 7 febbraio
2018 di rinegoziazione del medicinale per uso umano
«Revoladey, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537, pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 41 del
19 febbraio 2018;

Visto il parere espresso dalla Commissione consul-
tiva tecnico - scientifica dell’AIFA nella sua seduta del
3-5 aprile 2019 con cui si ¢ deciso per la chiusura del
registro di monitoraggio del medicinale REVOLADE (el-
trombopag), attivo per I’indicazione terapeutica «pazienti
adulti affetti da anemia aplastica acquisita grave (SAA),
refrattari a precedente terapia immunosoppressiva o for-
temente pretrattati e non eleggibili al trapianto di cellule
staminali ematopoietiche»;

Vista la domanda presentata in data 20 dicembre 2019
con la quale la societa Novartis Europharm Limited ha ac-
cettato tale chiusura del registro e ha chiesto la rinegozia-
zione del medicinale «Revolade» (eltrombopag) relativa-
mente alle confezioni con codici A.I.C. n. 039827023/E,
n. 039827050/ e n. 039827136/E;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ Al-
FA, reso nella sua seduta straordinaria del 4-5 giugno
2020;

Vista la deliberazione n. 28 del 10 luglio 2020 del Con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente 1’approvazione delle
specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilita da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Oggetto della rinegoziazione

Il medicinale REVOLADE (eltrombopag) ¢ rinegozia-
to alle condizioni qui sotto indicate.

Confezioni:

25 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (Pa/Alu/Pvc/Alu) - 28 compresse - A.L.C.
n. 039827023/E (in base 10) - classe di rimborsabilita:
«H» - prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa): euro 1.202,50 -
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 1.984,61;

50 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (Pa/Alu/Pvc/Alu) - 28 compresse - A.L.C.
n. 039827050/E (in base 10) - classe di rimborsabilita:
«H» - prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa): euro 2.405,00 -
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 3.969,21;
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25 mg - polvere per sospensione orale - uso ora-
le - bustine (Pet/Opa/alu/Ldpe) 30 bustine + 1 flacone
per la ricostituzione + 30 siringhe monouso ad uso ora-
le + 1 tappo a vite con capacita di porta siringa - A.I.C.
n. 039827136/E (in base 10) - classe di rimborsabilita:
«H» - prezzo ex-factory (1.V.A. esclusa): euro 1.288,39 -
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 2.126,36.

Accordo prezzo volume come da condizioni negoziali.

Gli sconti, successivi a quello raggiunto attraverso
I’applicazione dell’accordo precedente, dovranno essere
applicati da parte dell’azienda ogni dodici mesi a partire
dal 1° gennaio 2020 in funzione dei fatturati raggiunti;
I’ultimo sconto maturato continuera ad essere applicato
nei periodi successivi e tale sconto potra essere rinegozia-
to solo in aumento, a beneficio del Servizio sanitario na-
zionale, laddove pervenga una richiesta di rinegoziazione
da una delle parti. L’azienda ¢ tenuta a comunicare ad
AIFA, con cadenza semestrale, 1 dati del fatturato come
sopra definito e, al raggiungimento dei valori soglia, ad
applicare ogni dodici mesi contestualmente le relative
scontistiche sul prezzo di cessione alle strutture del Ser-
vizio sanitario nazionale.

L’ Agenzia, sulla base dei dati consolidati, provvedera
a verificare la corretta applicazione dello sconto da parte
dell’azienda.

Chiusura registro per indicazione «pazienti adulti af-
fetti da anemia aplastica acquisita grave (SAA), refratta-
ri a precedente terapia immunosoppressiva o fortemente
pretrattati e non eleggibili al trapianto di cellule staminali
ematopoietichey.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Revoladey (eltrombopag) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 7 agosto 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A04472
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DETERMINA 7 agosto 2020.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Revolade»
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 821/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui ¢ stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011,
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio
2011, n. 111»;

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini € stato nominato
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direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

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

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

Visto I’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo
e ’equita socialey;

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

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel Supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 concer-
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica
convenzionata € non convenzionata;

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




21-8-2020

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 208

Vista la determina AIFA n. 185/2018 del 7 febbraio
2018 di rinegoziazione del medicinale per uso umano
«Revoladey, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537, pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 41 del
19 febbraio 2018;

Visto il parere espresso dalla Commissione consul-
tiva tecnico - scientifica dell’AIFA nella sua seduta del
3-5 aprile 2019 con cui si ¢ deciso per la chiusura del
registro di monitoraggio del medicinale REVOLADE
(eltrombopag), attivo per ’indicazione terapeutica «Re-
volade ¢ indicato in pazienti di eta superiore ad 1 anno
per il trattamento della trombocitopenia immune primaria
(ITP) della durata di almeno sei mesi dalla diagnosi e che
sono refrattari ad altri trattamenti (ad esempio corticoste-
roidi, immunoglobuline)y;

Vista la domanda presentata in data 17 febbraio 2020
con la quale la societa Novartis Europharm Limited ha ac-
cettato tale chiusura del registro e ha chiesto la rinegozia-
zione del medicinale «Revolade» (eltrombopag) relativa-
mente alle confezioni con codici A.I.C. n. 039827023/E,
n. 039827050/ e n. 039827136/E;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ Al-
FA, reso nella sua seduta straordinaria del 4-5 giugno
2020;

Vista la deliberazione n. 28 del 10 luglio 2020 del Con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente 1’approvazione delle
specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilita da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Oggetto della rinegoziazione

Il medicinale REVOLADE (eltrombopag) ¢ rinegozia-
to alle condizioni qui sotto indicate.

Confezioni:

25 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (Pa/Alu/Pvc/Alu) - 28 compresse - A.L.C.
n. 039827023/E (in base 10) - classe di rimborsabilita:
«H» - prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa): euro 1.205,50 -
prezzo al pubblico (I.V.A. esclusa): euro 1.984,61;

50 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (Pa/Alu/Pvc/Alu) - 28 compresse - A.L.C.
n. 039827050/E (in base 10) - classe di rimborsabilita:
«H» - prezzo ex-factory (1.V.A. esclusa): 2.405,00 - prez-
zo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 3.969,21;
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25 mg - polvere per sospensione orale - uso ora-
le - bustine (Pet/Opa/alu/Ldpe) 30 bustine + 1 flacone
per la ricostituzione + 30 siringhe monouso ad uso ora-
le + 1 tappo a vite con capacita di porta siringa - A.I.C.
n. 039827136/E (in base 10) - classe di rimborsabilita:
«H» - prezzo ex-factory (1.V.A. esclusa): euro 1.288,39 -
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 2.126,36.

Gli sconti, successivi a quello raggiunto attraverso
I’applicazione dell’accordo precedente, dovranno essere
applicati da parte dell’azienda ogni dodici mesi a partire
dal 1° gennaio 2020 in funzione dei fatturati raggiunti;
I’ultimo sconto maturato continuera ad essere applicato
nei periodi successivi e tale sconto potra essere rinegozia-
to solo in aumento, a beneficio del Servizio sanitario na-
zionale, laddove pervenga una richiesta di rinegoziazione
da una delle parti. L’azienda ¢ tenuta a comunicare ad
AIFA, con cadenza semestrale, i dati del fatturato come
sopra definito e, al raggiungimento dei valori soglia, ad
applicare ogni dodici mesi contestualmente le relative
scontistiche sul prezzo di cessione alle strutture del Ser-
vizio sanitario nazionale.

L’ Agenzia, sulla base dei dati consolidati, provvedera
a verificare la corretta applicazione dello sconto da parte
dell’azienda.

Chiusura registro per indicazione «Revolade ¢ indicato
in pazienti di eta superiore ad 1 anno per il trattamen-
to della trombocitopenia immune primaria (ITP) della
durata di almeno sei mesi dalla diagnosi e che sono re-
frattari ad altri trattamenti (ad esempio corticosteroidi,
immunoglobuline)».

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Revoladey (eltrombopag) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 7 agosto 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A04473
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AUTORITA GARANTE
DELLA CONCORRENZA E DEL MERCATO

DELIBERA 27 maggio 2020.

Approvazione del conto consuntivo per I’esercizio 2019.
(Delibera n. 28254).

L’AUTORITA GARANTE
DELLA CONCORRENZA E DEL MERCATO

Nella sua adunanza del 27 maggio 2020;

Vista la legge 10 ottobre 1990, n. 287, e in particolare
I’art. 10, comma 7;

Visto I’art. 39 del regolamento per la disciplina dell’au-
tonomia contabile dell’ Autorita, pubblicato sul Bollettino
ufficiale dell’ Autorita n. 40 del 9 novembre 2015 (di se-
guito «regolamento»), concernente il conto consuntivo;

Visto il conto consuntivo per 1’esercizio 2019 costituito
dai documenti di seguito riportati, predisposti dalla Di-
rezione generale amministrazione - Direzione bilancio e
Ragioneria ai sensi dell’art. 33 del regolamento:

sezione 1: relazione illustrativa;
sezione 2: nota integrativa:
entrate;
spese;
analisi delle principali voci di spesa;
indicatori attesi di bilancio;
sezione 3: rendiconto finanziario:

variazioni apportate nel corso del 2019 agli stan-
ziamenti del bilancio di previsione;

composizione dei residui attivi e passivi;

delibera di riaccertamento dei residui;

movimenti del fondo di riserva;

movimenti relativi al fondo T.F.R. e LF.R.;
sezione 4: contabilita economico patrimoniale:

conto economico;

stato patrimoniale;

riconciliazione tra il risultato economico dell’eser-
cizio e I’avanzo di amministrazione;

sezione 5: situazione amministrativa:
situazione amministrativa al 31 dicembre 2019;
situazione finanziaria al 31 dicembre 2019;

destinazione dell’avanzo di amministrazione ac-
certato al 31 dicembre 2019;

prospetti rendiconto finanziario decisionale al II li-
vello delle entrate e delle uscite;

prospetto rendiconto finanziario decisionale al II li-
vello delle uscite con missioni e programmi;

— 26 —

prospetti rendiconto finanziario gestionale al V li-
vello delle entrate e delle uscite;

prospetto rendiconto finanziario gestionale al V li-
vello delle uscite con missioni e programmi.

Visto il parere favorevole sul conto consuntivo per
I’esercizio 2019 espresso dal Collegio dei revisori dei
conti in data 26 marzo 2020, a norma del comma 2,
dell’art. 39, del regolamento;

Visto I’art. 107, del decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020,
n. 27 che ha differito al 30 giugno 2020 il termine per
I’approvazione del conto consuntivo 2019;

Visto I’art. 28, comma 9, della legge 28 dicembre 2001,
n. 448 che statuisce la pubblicazione dei bilanci consun-
tivi delle Autorita indipendenti in allegato allo stato di
previsione del Ministero dell’economia e delle finanze;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, come
modificato in ultimo dal decreto legislativo 25 maggio
2016, n. 97, recante il «Riordino della disciplina riguar-
dante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione
di informazioni da parte delle pubbliche amministrazio-
ni», il quale all’art. 29 prevede che «... le pubbliche am-
ministrazioni pubblicano i documenti e gli allegati del
bilancio preventivo e del conto consuntivo entro trenta
giorni dalla loro adozione, nonché i dati relativi al bilan-
cio di previsione ¢ a quello consuntivo in forma sintetica,
aggregata e semplificata, anche con il ricorso a rappresen-
tazioni grafiche, al fine di assicurare la piena accessibilita
e comprensibilitay;

Delibera:

1. Di approvare il conto consuntivo dell’Autorita ga-
rante della concorrenza e del mercato per I’esercizio 2019
nonché i prospetti richiamati nelle premesse, allegati alla
presente delibera;

2. Di trasmettere la presente delibera, corredata dal
conto consuntivo per 1’esercizio 2019:

al Ministero dell’economia e delle finanze, in via
telematica, ai fini della pubblicazione ai sensi del citato
art. 28, comma 9, della legge 28 dicembre 2001, n. 448;

alla Corte dei conti per il controllo previsto
dall’art. 10, comma 7, della legge 10 ottobre 1990, n. 287,

3. Di pubblicare la presente delibera e i rendiconti fi-
nanziari decisionali e gestionali per I’esercizio 2019 nella
Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana e sul sito isti-
tuzionale dell’ Autorita.

Roma, 27 maggio 2020

1l Presidente: RUSTICHELLI

1l segretario generale: ARENA
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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 208

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina n. 812/2020 del 7 agosto 2020

Medicinale: BRINTIDOX.
Titolare A.I.C.: Doc Generici S.r.1., via Filippo Turati n. 40 - 20121
Milano (Italia).
Confezioni:
«10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione 1 flacone in LDPE
da 5 ml con contagocce» - A.I.C. n. 048087011 (in base 10);
«10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione 3 flaconi in LDPE da
5 ml con contagocce» - A.I.C. n. 048087023 (in base 10);
«10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione 6 flaconi in LDPE da
5 ml con contagocce» - A.I.C. n. 048087035 (in base 10).
Forma farmaceutica: collirio.
Validita prodotto integro: due anni.
Composizione:
principio attivo: brinzolamide e timololo maleato;
eccipienti: benzalconio cloruro, mannitolo (E421), carbomer,
disodio edetato, sodio cloruro, acido cloridrico (per I’aggiustamento del
pH), sodio idrossido (per I’aggiustamento del pH), acqua depurata.
Officine di produzione.
Produttore/i del principio attivo:
brinzolamide:

SCI Pharmatech, Inc. - No. 61, Ln. 309, Haihu N. Rd. - Luzhu
District, Taoyuan City 33856 Taiwan;

Neuland Laboratories Limited, Unit-2 - Plot Nos. : 92, 93, 94,
257,258,259 - IDA, Pashamylaram, Isnapur, Patancheru Mandal - San-
gareddy District- 502 319 Telangana, India;

timololo maleato: Olon S.p.a, via Livelli n. 1 - Frazione Mairano
26852 Casaletto Lodigiano - Lodi (Italia).

Produttore/i del prodotto finito: Lusomedicamenta Sociedade T¢é-
cnica Farmacéutica, S.A., Rua Norberto de Oliveira, no 1/5 - Pévoa de
Santo Adrido - 2620-111, Portogallo.

Confezionamento primario e secondario: Lusomedicamenta So-
ciedade Técnica Farmacéutica, S.A., Rua Norberto de Oliveira, no 1/5
- Pévoa de Santo Adrido - 2620-111, Portogallo.

Controllo di qualita:

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Rua
Norberto de Oliveira, no 1/5 - Povoa de Santo Adrido - 2620-111,
Portogallo;

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.,
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de Baixo, 2730-055 - Bar-
carena, Portogallo.

Rilascio dei lotti: Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéu-
tica, S.A., Rua Norberto de Oliveira, no 1/5 - Povoa de Santo Adrido
-2620-111, Portogallo.

Indicazioni terapeutiche: riduzione della pressione intraoculare
(PIO) in pazienti adulti con glaucoma ad angolo aperto o ipertensio-
ne oculare per i quali la monoterapia produce una riduzione della PIO
insufficiente.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione 1 flaco-
ne in LDPE da 5 ml con contagocce» - A.I.C. n. 048087011 (in base
10). Classe di rimborsabilita: A. Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro
5,24. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,82.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
ne complementare, la classificazione di cui alla presente determina ha
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efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre
2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza del brevetto o
del certificato di protezione complementare, pubblicata dal Ministero
dello sviluppo economico.

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

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

Validita del contratto: ventiquattro mesi.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Brintidox»
(brinzolamide e timololo maleato) ¢ la seguente: medicinale soggetto a
prescrizione medica (RR).

Stampati

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

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

Tutela brevettuale

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza - PSUR

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

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

20A04495
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Brinzolamide e Timololo EG»

Estratto determina n. 813/2020 del 7 agosto 2020

Medicinale: BRINZOLAMIDE E TIMOLOLO EG.
Titolare A.I.C.:

EgS.p.a.

via Pavia, 6

20136 Milano

Italia.
Confezioni:

«10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione» 1 flacone LDPE da
5 ml con contagocce - A.I.C. n. 046179014 (in base 10);

«10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione» 3 flaconi LDPE da
5 ml con contagocce - A.I.C. n. 046179026 (in base 10);

«10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione» 6 flaconi LDPE da
5 ml con contagocce - A.I.C. n. 046179038 (in base 10).

Forma farmaceutica: Collirio.
Validita prodotto integro: due anni.
Composizione:
principio attivo:
Brinzolamide e timololo;
eccipienti:
benzalconio cloruro;
mannitolo (E421);
carbomer;
disodio edetato;
sodio cloruro;
acido cloridrico (per ’aggiustamento del pH);
sodio idrossido (per I’aggiustamento del pH);
acqua depurata.
Officine di produzione:
produttore/i del principio attivo:
Brinzolamide
SCI Pharmatech, Inc.
No. 61, Ln. 309, Haihu N. Rd.
Luzhu District, Taoyuan City 33856
Taiwan
Neuland Laboratories Limited
Plot Nos.: 92, 93, 94, 257, 258, 259
IDA, Pashamylaram, Isnapur, Patancheru Mandal
Sangareddy District- 502 319
Telangana
India
Timololo
Olon S.p.a.
Via Livelli, 1
26852 Casaletto Lodigiano
Frazione Mairano, Lodi
Italia
produttore/i del prodotto finito:
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, 2620-111 Pévoa de Santo
Adrido
Portogallo
Confezionamento primario e secondario:
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, 2620-111 Pévoa de Santo
Adriao
Portogallo.
Controllo di qualita:
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.

Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, 2620-111 Povoa de Santo
Adrido

Portogallo

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B, Queluz de Baixo, 2730-055

Barcarena

Portogallo.

Rilascio dei lotti:
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.

Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, 2620-111 Pdévoa de Santo
Adrido
Portogallo.

Indicazioni terapeutiche: riduzione della pressione intraoculare
(PIO) in pazienti adulti con glaucoma ad angolo aperto o ipertensio-
ne oculare per i quali la monoterapia produce una riduzione della PIO
insufficiente.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione» 1 flacone
LDPE da 5 ml con contagocce - A.I.C. n. 046179014 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,24.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,82.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
ne complementare, la classificazione di cui alla presente determina ha
efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre
2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza del brevetto o
del certificato di protezione complementare, pubblicata dal Ministero
dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Brinzolamide e Timololo EG (brinzolamide e timololo)» ¢
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre
2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora va-
lutati ai fini della rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10,
lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifica-
zioni, denominata classe C (nn).

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

Validita del contratto: ventiquattro mesi.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Brinzola-
mide e Timololo EG (brinzolamide e timololo)» ¢ la seguente: medici-
nale soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

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

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

Tutela brevettuale

I1 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.
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I1 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decre-
to legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medici-
nale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi anco-
ra coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio del
medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza - PSUR

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

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

20A04496

ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA

Indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e im-
piegati, relativi al mese di luglio 2020, che si pubblicano
ai sensi dell’art. 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392 (Di-
sciplina delle locazioni di immobili urbani), ed ai sensi
dell’art. 54 della legge del 27 dicembre 1997, n. 449 (Mi-
sure per la stabilizzazione della finanza pubblica).

Gli indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impie-
gati, senza tabacchi, relativi ai singoli mesi del 2019 e 2020 ¢ le loro
variazioni rispetto agli indici relativi al corrispondente mese dell’anno
precedente e di due anni precedenti risultano:

Variazioni percentuali rispetto
ANNI e al corrispondente periodo
MESI INDICI dell' anno di due anni
precedente precedenti
(Base 2015=100)

2019 Luglio 102,7 0,2 1,7
Agosto 103,2 0,3 1,8
Settembre 102,5 0,1 1,4
Ottobre 102,4 0,0 1,5
Novembre 102,3 0,1 1,5
Dicembre 102,5 0,4 1,4

2019 Media 102,6

2020 Gennaio 102,7 0,5 1,2
Febbraio 102,5 0,2 1
Marzo 102,6 0,1 0,9
Aprile 102,5 -0,1 0,8
Maggio 102,3 -0,4 0,3
Giugno 102,4 -0,3 0,2
Luglio 102,3 -0,4 -0,2

20A04569

MINISTERO DELLA DIFESA

Concessione della medaglia di bronzo
al merito dell’Aeronautica.

Con decreto ministeriale n. 22 del 28 luglio 2020, ¢ stata concessa
la medaglia di bronzo al merito aeronautico al capitano Riccardo Cer-
rato, nato il 25 febbraio 1983 a Napoli, con la seguente motivazione:
«Ufficiale incursore, impiegato in Iraq nell’operazione “Centuria 1117,
in qualita di comandante del Distaccamento operativo per la condotta di
operazioni speciali nell’area di “Al Tagaduum”, il cap. Riccardo Cerra-
to, operando con coraggioso slancio, determinazione ed elevata perizia,
in un’area caratterizzata da elevato e persistente rischio per I’incolumita
personale, forniva un fondamentale supporto diretto a unita delle For-
ze armate irachene, impegnate nella riconquista dell’abitato di Ramadi.
Gestendo con rapidita ed efficacia le richieste di supporto aereo avan-
zate dal comandante iracheno impegnato sul campo, stabiliva un canale
di comunicazione con la controparte statunitense, deputata alla gestione
degli assetti aerei nel settore, riuscendo a coordinare lo svolgimento di
un congruo numero di sortite di supporto aereo ravvicinato, rivelatasi
decisive per I’esito delle operazioni e per il netto contenimento delle
perdite delle forze amiche. Per tale risolutivo intervento riscuoteva am-
pio apprezzamento sia da parte irachena che da parte statunitense. Chia-
rissimo esempio di professionista serio, tenace e instancabile, che con
il proprio operato ha contribuito in maniera determinante al successo
delle operazioni e ad evitare ulteriori perdite di vite umane dando lustro
all’ Aeronautica e alle Forze armate italiane nel contesto internaziona-
le». Ramadi (Iraq), 3 gennaio 2016.

20A04558

Concessione della croce d’argento
al merito dell’Arma dei Carabinieri.

Con decreto ministeriale n. 809 del 28 luglio 2020, ¢ stata concessa
la croce d’argento al merito dell’ Arma dei Carabinieri al Generale di cor-
po d’armata Philippe Guimbert, nato il 20 dicembre 1959 a Remiremont
(Francia), con la seguente motivazione: «Comandante della Regione Al-
vernia, Rodano e Alpi e dell’interregionale sud-est della Gendarmeria
nazionale francese, con elevata capacita e intelligente iniziativa, forniva
un determinante contributo nell’ambito delle attivita di cooperazione bi-
laterale italo-francese, con particolare riguardo alle molteplici situazioni
operative che connotano il servizio lungo il confine di Stato. Con acuta
lungimiranza e tenace determinazione promuoveva numerose iniziative
che contribuivano a consolidare il rapporto di collaborazione tra I’ Arma
e la Gendarmeria, valorizzando le storiche radici comuni e favorendo lo
sviluppo e il progresso di entrambe le Istituzioni». Territorio nazionale
ed estero, settembre 2018 - aprile 2020.

20A04559

Concessione della croce d’argento
al merito dell’Arma dei Carabinieri.

Con decreto ministeriale n. 810 del 28 luglio 2020, ¢ stata conces-
sa la croce d’argento al merito dell’Arma dei Carabinieri al Generale
di Corpo d’armata Frangois Gieré, nato il 5 novembre 1962 a Strasbur-
go (Francia), con la seguente motivazione: «Direttore delle operazio-
ni e dell’impiego della Gendarmeria nazionale francese, operava con
elevata capacita e acuta lungimiranza, assicurando rinnovato impulso
ai rapporti di cooperazione con I’Arma dei Carabinieri. In piena co-
munione di intenti, promuoveva molteplici attivita di scambio tra le
componenti territoriali e specializzate delle due Istituzioni e forniva
determinante contributo all’affermazione del concetto di polizia di
stabilita, quale espressione peculiare delle Gendarmerie Type Forces
negli interventi dell’Alleanza Atlantica. La sua intelligente iniziativa
e I’infaticabile impegno consentivano lo sviluppo e il progresso del-
la Gendarmeria nazionale francese e dell’Arma dei Carabinieri, esal-

tando il prestigio di entrambey. Territorio nazionale ed estero, agosto
2017 - febbraio 2020.

20A04560
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MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Approvazione della delibera n. 91 adottata dal consiglio di amministrazione dell’Ente nazionale
di previdenza ed assistenza per i consulenti del lavoro (ENPACL) in data 16 luglio 2020.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali n. 36/0009672/CONS-L-99 del 14 agosto 2020 ¢ stata approvata, ai sensi dell’art. 3,
comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera n. 91 adottata dal
consiglio di amministrazione dell’ENPACL in data 16 luglio 2020, concernente la determinazione del contributo di maternita per I’anno 2020, in
misura pari a euro 44,00 pro-capite.

20A04557

Mario D1 Iorio, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2020-GU1-208) Roma, 2020 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestrale € 239,00
Tipo B Abbonamento ai fascicoli della 12 Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* -semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 22 Serie Speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 32 Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione €  7,65)* -semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 42 Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01)* -semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46)* -semestrale € 431,00

N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
L.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* -semestrale € 55,46
Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5% Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per I'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli iniziera entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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