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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  LEGGE  8 ottobre 2020 , n.  134 .

      Ratifica ed esecuzione della Convenzione di Minamata sul 
mercurio, con Allegati, fatta a Kumamoto il 10 ottobre 2013.    

     La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica 
hanno approvato; 

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

  PROMULGA  
  la seguente legge:    

  Art. 1.
      Autorizzazione alla ratifica    

     1. Il Presidente della Repubblica è autorizzato a ratifi-
care la Convenzione di Minamata sul mercurio, con Alle-
gati, fatta a Kumamoto il 10 ottobre 2013.   

  Art. 2.
      Ordine di esecuzione    

     1. Piena ed intera esecuzione è data alla Convenzione 
di cui all’articolo 1, a decorrere dalla data della sua entra-
ta in vigore, in conformità con quanto disposto dall’arti-
colo 31 della Convenzione medesima.   

  Art. 3.
      Designazione dell’autorità nazionale competente

e del punto di contatto nazionale    

     1. Il Ministero dell’ambiente e della tutela del territo-
rio e del mare è designato quale autorità nazionale com-
petente per l’attuazione delle disposizioni stabilite dalla 
Convenzione di cui all’articolo 1, nonché quale punto 
di contatto nazionale per lo scambio delle informazioni, 
ai sensi dell’articolo 17, paragrafo 4, della Convenzione 
medesima. 

 2. Entro centottanta giorni dalla data di entrata in 
vigore della presente legge, con decreto del Ministro 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, 
di concerto con il Ministro della salute e con il Mini-
stro dello sviluppo economico, sentita la Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le 
Province autonome di Trento e di Bolzano, sono sta-
bilite le modalità per assicurare il coordinamento delle 
attività di raccolta dei dati di monitoraggio, ai fini della 
piena ed efficace attuazione della Convenzione di cui 
all’articolo 1.   

  Art. 4.
      Disposizioni finanziarie    

     1. Agli oneri derivanti dalla presente legge, pari a 
euro 482.660 per l’anno 2020, a euro 440.000 ad anni 
alterni a decorrere dall’anno 2021 e a euro 452.660 ad 

anni alterni a decorrere dall’anno 2022, si provvede 
mediante corrispondente riduzione dello stanziamento 
del fondo speciale di parte corrente iscritto, ai fini del 
bilancio triennale 2020-2022, nell’ambito del program-
ma «Fondi di riserva e speciali» della missione «Fon-
di da ripartire» dello stato di previsione del Ministero 
dell’economia e delle finanze per l’anno 2020, allo sco-
po parzialmente utilizzando l’accantonamento relati-
vo al Ministero degli affari esteri e della cooperazione 
internazionale. 

 2. Il Ministro dell’economia e delle finanze è autoriz-
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti varia-
zioni di bilancio. 

 3. Le eventuali risorse a beneficio dei Paesi in via di 
sviluppo, ai sensi e per l’attuazione dell’articolo 14, pa-
ragrafo 3, della Convenzione di cui all’articolo 1, sono 
destinate nei limiti di quanto disponibile a legislazione 
vigente sul pertinente capitolo di spesa del bilancio del 
Ministero degli affari esteri e della cooperazione inter-
nazionale finalizzato ad iniziative di cooperazione allo 
sviluppo. 

 4. Fatto salvo quanto previsto dal comma 1, le ammini-
strazioni interessate provvedono all’attuazione della pre-
sente legge nell’ambito delle risorse umane, finanziarie e 
strumentali disponibili a legislazione vigente e, comun-
que, senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica.   

  Art. 5.

      Entrata in vigore    

     1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sarà 
inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarla e di farla osservare come legge dello Stato. 

 Data a Roma, addì 8 ottobre 2020 

 MATTARELLA 

 CONTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 DI MAIO, Ministro degli af-
fari esteri e della coope-
razione internazionale 

 Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE    



—  2  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 26727-10-2020

 ALLEGATO    
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Convenzione di Minamata sul mercurio 

Le Parti della presente Convenzione, 

Riconoscendo che il mercurio è una sostanza chimica che suscita preoccupazioni a livello 
mondiale data la sua propagazione atmosferica a lunga distanza, la sua persistenza 
nell’ambiente una volta introdotto dall’uomo, la sua capacità di bioaccumulo negli 
ecosistemi e i suoi considerevoli impatti negativi sulla salute umana e l’ambiente,

Considerata la decisione 25/5 del Consiglio direttivo del Programma delle Nazioni Unite 
per l’Ambiente (UNEP), del 20 febbraio 2009, di avviare un’azione a livello internazionale 
per gestire il mercurio in modo efficiente, efficace e coerente, 

Considerato il paragrafo 221 del documento conclusivo della conferenza delle Nazioni 
Unite sullo sviluppo sostenibile «Il futuro che vogliamo» che auspica un esito positivo dei 
negoziati su uno strumento giuridicamente vincolante e di portata mondiale concernente il 
mercurio per far fronte ai rischi per la salute umana e l’ambiente,

Considerato che la Conferenza delle Nazioni Unite sullo sviluppo sostenibile ha ribadito i
principi della dichiarazione di Rio de Janeiro sull’ambiente e lo sviluppo, ivi compresi, tra 
gli altri, le responsabilità comuni ma differenziate, la considerazione delle peculiarità e le 
capacità specifiche dei singoli Stati, nonché la necessità di un’azione a livello globale, 

Consapevoli delle preoccupazioni per la salute, soprattutto nei paesi in via di sviluppo, 
derivanti dall’esposizione al mercurio delle popolazioni vulnerabili, in particolare delle 
donne e dei bambini, e attraverso loro, delle generazioni future, 

Considerando le vulnerabilità specifiche degli ecosistemi artici e delle comunità indigene a
causa della biomagnificazione del mercurio ed alla contaminazione degli alimenti 
tradizionali, e più in generale con la preoccupazione per gli effetti del mercurio sulle
comunità indigene, 

Riconoscendo gli importanti insegnamenti tratti dalla sindrome di Minamata, in particolare i 
gravi effetti sulla salute e l’ambiente derivanti dall’inquinamento da mercurio, e la 
necessità di garantire un’adeguata gestione del mercurio e fare in modo che tali eventi non 
si ripetano in futuro, 

Sottolineando l’importanza del sostegno finanziario, tecnico, tecnologico e dello sviluppo di 
capacità, in particolare per i paesi in via di sviluppo e per quelli con economia in fase di 
transizione, al fine di rafforzare le capacità nazionali di gestione del mercurio e 
promuovere un’efficace attuazione della Convenzione, 

Riconoscendo inoltre le attività dell’Organizzazione mondiale della sanità per la tutela della 
salute umana in relazione al mercurio ed il ruolo dei pertinenti accordi multilaterali in 
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materia ambientale, in particolare la Convenzione di Basilea sul controllo dei movimenti 
transfrontalieri di rifiuti pericolosi e del loro smaltimento e la Convenzione di Rotterdam 
sulla procedura di previo assenso informato per taluni prodotti chimici e pesticidi pericolosi 
nel commercio internazionale, 

Riconoscendo che la presente Convenzione ed altri accordi internazionali in materia di 
ambiente e commercio concorrono al raggiungimento del medesimo obiettivo, 

Sottolineando che nessuna disposizione della presente Convenzione è volta a 
pregiudicare i diritti e gli obblighi di una Parte derivanti da eventuali accordi internazionali 
esistenti, 

Precisando che il considerando precedente non intende stabilire una gerarchia tra la 
presente convenzione ed altri accordi internazionali, 

Constatando che non vi è alcuna  disposizione della presente Convenzione che impedisce 
ad una Parte di adottare misure nazionali supplementari, coerenti con le disposizioni della 
presente Convenzione, nell’intento di proteggere la salute umana e l’ambiente
dall’esposizione al mercurio in conformità agli altri obblighi di tale Parte in relazione al 
vigente diritto internazionale, 

Hanno convenuto quanto segue: 

Art. 1  
Obiettivo 

Obiettivo della presente Convenzione è proteggere la salute umana e l’ambiente dalle
emissioni e dai rilasci antropogenici di mercurio e di composti di mercurio. 

Art. 2  
Definizioni 

Ai fini della presente convenzione: 

a) per «estrazione dell’oro a livello artigianale e su piccola scala», si intende
l’estrazione dell’oro effettuata da singoli individui o piccole imprese con investimenti di 
capitale ridotti e una produzione limitata; 

 b) per «migliori tecniche disponibili», si intendono le tecniche più efficaci per 
prevenire e, qualora ciò non sia possibile, ridurre le emissioni e i rilasci di mercurio 
nell’aria, nell’acqua e nel suolo e l’impatto di tali emissioni e rilasci sull’ambiente nel suo 
insieme, tenuto conto di considerazioni economiche e tecniche per una determinata Parte 
o in relazione ad un impianto specifico nel territorio di tale Parte. In questo contesto: 

  i)  per «migliori» si intendono le tecniche più efficaci per ottenere un elevato 
  livello di protezione dell’ambiente nel suo complesso,
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  ii) per tecniche «disponibili» si intendono, in relazione ad una determinata 

  Parte o ad un impianto specifico sul territorio di tale Parte, quelle tecniche 
  messe a punto su una scala tale da consentirne l’applicazione in un  
  rilevante settore industriale a condizioni economiche e tecniche  
  sostenibili, tenendo conto dei costi e dei benefici, indipendentemente dal 
  fatto che queste tecniche siano utilizzate o messe a punto sul territorio di 
  tale Parte, a condizione che siano accessibili al gestore dell’impianto  
  come stabilito dalla Parte in questione, e  

  iii) per «tecniche» si intendono le tecnologie utilizzate, le pratiche operative e
  le modalità di progettazione, costruzione, manutenzione, esercizio e  
  dismissione degli impianti; 

c) per «migliori pratiche ambientali», si intende l’applicazione della combinazione
più adeguata di strategie e misure di controllo ambientale; 

 d) per «mercurio» si intende il mercurio elementare (Hg(0), n. CAS 7439-97-6); 

 e) per «composto di mercurio», si intende qualsiasi sostanza costituita da atomi di 
mercurio e da uno o più atomi di altri elementi chimici, che può essere separata in 
componenti diversi solo mediante reazioni chimiche; 

 f) per «prodotto con aggiunta di mercurio», si intende un prodotto o un componente 
di prodotto che contiene mercurio o un composto di mercurio aggiunto intenzionalmente; 

 g) per «Parte», si intende uno Stato o un’organizzazione per l’integrazione 
economica regionale che abbia accettato di essere vincolato dalla presente Convenzione 
e per il quale la Convenzione è in vigore; 

 h) per «Parti presenti e votanti», si intendono le Parti presenti che esprimono un 
voto favorevole o sfavorevole in una riunione delle Parti; 

i) per «estrazione primaria di mercurio», si intende l’attività di estrazione in cui il 
mercurio è il principale materiale ricercato; 

 j) per «organizzazione per l’integrazione economica regionale», si intende qualsiasi 
organizzazione costituita da Stati sovrani di una determinata regione, alla quale gli Stati 
membri abbiano conferito competenze nelle materie disciplinate dalla presente 
Convenzione e che sia stata debitamente autorizzata, conformemente alla proprie 
procedure interne, a firmare, ratificare, accettare o approvare la presente Convenzione, o 
ad aderirvi; e 

 k) per «uso consentito», si intende qualsiasi utilizzo, ad opera di una Parte, di 
mercurio o composti di mercurio conformemente alla presente Convenzione, tra cui, ma 
non solo, gli usi di cui agli articoli 3, 4, 5, 6 e 7.  
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Art. 3  
Fonti di approvvigionamento e commercio di mercurio 

1. Ai fini del presente articolo: 

 a) i riferimenti al «mercurio» comprendono le miscele di mercurio con altre 
sostanze, incluse le leghe di mercurio, con un tenore di mercurio pari ad almeno il 95 % in 
peso; e 

 b) per «composti di mercurio» si intendono il cloruro di mercurio(I) (detto anche 
calomelano), l’ossido di mercurio(II), il solfato di mercurio(II), il nitrato di mercurio(II), il 
cinabro e il solfuro di mercurio. 

2. Le disposizioni di cui al presente articolo non si applicano a: 

 a) quantità di mercurio o di composti di mercurio destinate ad essere utilizzate per 
attività di ricerca di laboratorio o come campione di riferimento; o 

 b) tracce di mercurio o di composti di mercurio esistenti in natura presenti in prodotti 
quali i metalli privi di mercurio, i minerali o prodotti minerali, incluso il carbone, o i prodotti 
derivati da questi materiali, e tracce non intenzionali presenti nei prodotti chimici; o 

 c) prodotti con aggiunta di mercurio. 

3. Ciascuna Parte non deve consentire attività di estrazione primaria di mercurio a meno  
che dette attività non fossero già in corso nel suo territorio alla data di entrata in vigore 
della Convenzione per tale Parte. 

4. Ciascuna Parte autorizza unicamente il proseguimento delle attività di estrazione 
primaria di mercurio che erano già in corso alla data di entrata in vigore della presente 
Convenzione per tale Parte, per un periodo massimo di quindici anni a decorrere da tale 
data. Nel corso di questo periodo il mercurio proveniente dalle attività di estrazione viene 
utilizzato esclusivamente per la produzione di prodotti con aggiunta di mercurio ai sensi 
dell’articolo 4, nei processi di fabbricazione ai sensi dell’articolo 5, o per essere smaltito ai 
sensi dell’articolo 11, ricorrendo a operazioni che non comportano attività di recupero, 
riciclaggio, rigenerazione, riutilizzo diretto o usi alternativi. 

5. Ciascuna Parte deve: 

 a) impegnarsi a censire le singole riserve di mercurio o di composti di mercurio 
superiori a 50 tonnellate metriche e le fonti di approvvigionamento di mercurio che 
producono riserve superiori a 10 tonnellate metriche per anno, situate nel proprio territorio; 

 b) adottare misure al fine di garantire che, qualora la Parte accerti l’esistenza di
eccedenze di mercurio provenienti dalla dismissione di impianti per la produzione di cloro-
alcali, questo mercurio sia smaltito conformemente alle linee guida per una gestione 
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ecologicamente corretta di cui all’articolo 11, paragrafo 3, lettera a), ricorrendo ad 
operazioni che non comportino attività di recupero, riciclaggio, rigenerazione, riutilizzo 
diretto o usi alternativi. 

6. Ciascuna Parte vieta l’esportazione del mercurio ad eccezione dei seguenti casi: 

 a) se l’esportazione è diretta ad un’altra Parte che abbia fornito alla Parte 
esportatrice il proprio consenso scritto, e solo ai fini di: 

  i) un uso consentito alla Parte importatrice nell’ambito della presente
  Convenzione, o 
  ii)  uno stoccaggio temporaneo ecologicamente corretto come stabilito 
  all’articolo 10; o

 b) se l’esportazione è diretta ad una non-Parte che abbia fornito alla Parte 
esportatrice il proprio consenso scritto, comprendente una certificazione che attesti che: 

  i) la non Parte abbia attuato misure destinate a garantire la protezione della 
  salute umana e dell’ambiente ed il rispetto delle disposizioni degli articoli 
  10 e 11, e 
  ii) il mercurio sarà destinato unicamente ad un uso consentito ad una Parte 
  dalla Convenzione o per lo stoccaggio temporaneo ecologicamente   
  corretto, ai sensi dell’articolo 10.

7. Una Parte esportatrice può accettare, come consenso scritto ai sensi del paragrafo 6, 
una notifica generale trasmessa al Segretariato dalla Parte o dalla non-Parte importatrice. 
Tale notifica generale stabilisce i termini e le condizioni sulla base dei quali la Parte o non-
Parte importatrice fornisce il proprio consenso. La notifica può essere revocata in qualsiasi 
momento da tale Parte o non-Parte. Il Segretariato tiene un registro pubblico di tutte 
queste notifiche. 

8. Ciascuna Parte non consente l’importazione di mercurio proveniente da una non-Parte 
cui trasmetterà il proprio consenso scritto se tale non-Parte non ha fornito una 
certificazione che attesti che il mercurio non proviene da fonti non consentite ai sensi del 
paragrafo 3 o del paragrafo 5, lettera b). 

9. Una Parte che trasmette una notifica generale di autorizzazione ai sensi del paragrafo 
7, può decidere di non applicare il paragrafo 8, purché mantenga ampie restrizioni 
sull’esportazione del mercurio ed abbia attuato misure nazionali al fine di garantire che il 
mercurio importato sia gestito in modo ecologicamente corretto. La Parte trasmette al 
Segretariato una notifica relativa a questa decisione, includendovi informazioni che 
descrivono le sue restrizioni all’esportazione e le disposizioni normative nazionali, nonché 
informazioni sulle quantità e sui paesi di origine del mercurio importato da non-Parti. Il 
Segretariato tiene un registro pubblico di tutte queste notifiche. Il Comitato per l’attuazione 
e l’osservanza (della Convenzione ndt) esamina e valuta le notifiche di questo tipo e le 
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informazioni di supporto ai sensi dell’articolo 15 e può rivolgere raccomandazioni, se del 
caso, alla Conferenza delle Parti. 

10. La procedura di cui al paragrafo 9 è applicabile fino alla conclusione della seconda 
riunione della Conferenza delle Parti. Dopo tale data, non si potrà più ricorrere a questa 
procedura, a meno che la Conferenza delle Parti non decida altrimenti a maggioranza 
semplice delle Parti presenti e votanti, fatta eccezione per il caso in cui una Parte abbia 
presentato una notifica a norma del paragrafo 9 prima della fine della seconda riunione 
della Conferenza delle Parti. 

11. Ciascuna parte include nelle sue relazioni trasmesse in applicazione dell’articolo 21 
ogni informazione idonea a dimostrare che le prescrizioni di cui al presente articolo sono 
state soddisfatte. 

12. Alla sua prima riunione, la Conferenza delle Parti fornisce ulteriori orientamenti in 
relazione al presente articolo, in particolare per quanto riguarda il paragrafo 5, lettera a), il 
paragrafo 6 e il paragrafo 8 ed elabora e adotta gli elementi necessari della certificazione 
di cui al paragrafo 6, lettera b), ed al paragrafo 8. 

13. La Conferenza delle Parti valuta se il commercio di determinati composti di mercurio 
compromette l’obiettivo della presente Convenzione e stabilisce se questi composti di 
mercurio devono, data la loro inclusione in un allegato aggiuntivo adottato ai sensi d
dell’articolo 27, essere soggetti ai paragrafi 6 e 8.

Art. 4  
Prodotti con aggiunta di mercurio 

1. Ciascuna Parte, adottando le opportune misure, vieta la fabbricazione, l’importazione o
l’esportazione dei prodotti con aggiunta di mercurio inclusi nella parte I dell’allegato A, 
dopo la data di eliminazione progressiva indicata per i prodotti in questione, fatta 
eccezione per i casi in cui l’allegato A preveda delle esclusioni o che la Parte benefici di 
una deroga registrata in applicazione dell’articolo 6.

2. Una Parte può, in alternativa a quanto disposto dal paragrafo 1, al momento della 
ratifica o dell’entrata in vigore di un emendamento dell’allegato A per tale Parte, indicare 
che attuerà disposizioni o strategie diverse in relazione ai prodotti elencati nella parte I
dell’allegato A. Una Parte può scegliere questa opzione solo se può dimostrare di aver già 
ridotto al livello minimo la produzione, l’importazione e l’esportazione della maggior parte 
dei prodotti elencati nella parte I dell’allegato A e che ha attuato misure o strategie volte a 
ridurre l’utilizzo del mercurio in ulteriori prodotti non elencati nella parte I dell’allegato A al 
momento della notifica al Segretariato della sua decisione di optare per questa alternativa. 
Inoltre le Parti che optano per questa alternativa: 

 a) devono trasmettere alla Conferenza delle Parti, alla prima occasione utile, una 
descrizione delle misure o strategie attuate, quantificando le riduzioni conseguite; 
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 b) devono attuare misure o strategie per ridurre l’utilizzo di mercurio nei prodotti 
elencati nella parte I dell’allegato A per i quali un valore minimo non è ancora stato 
ottenuto; 
 c) devono esaminare eventuali misure aggiuntive per conseguire ulteriori riduzioni; 
e 

d) non possono chiedere deroghe ai sensi dell’articolo 6 per nessuna categoria di 
prodotti per i quali hanno scelto la presente opzione. 

 Entro e non oltre cinque anni dalla data di entrata in vigore della presente 
Convenzione, la Conferenza delle Parti, nell’ambito del processo di revisione di cui al 
paragrafo 8, esamina i progressi e l’efficacia delle misure adottate ai sensi del presente 
paragrafo. 

3. Ciascuna Parte adotta misure per i prodotti con aggiunta di mercurio inclusi nella parte 
II dell’allegato A conformemente alle disposizioni ivi stabilite.

4. Il Segretariato, sulla base delle informazioni fornite dalle Parti, raccoglie e conserva 
informazioni sui prodotti con aggiunta di mercurio e le loro alternative, e le rende 
disponibili al pubblico. Il Segretariato mette a disposizione del pubblico anche ogni altra 
informazione rilevante trasmessa dalle Parti. 

5. Ciascuna Parte adotta misure atte a impedire che nei prodotti assemblati siano
incorporati prodotti con aggiunta di mercurio la cui produzione, importazione ed 
esportazione non siano autorizzate per tale Parte ai sensi del presente articolo. 

6. Ciascuna Parte scoraggia la fabbricazione e la commercializzazione di prodotti con 
aggiunta di mercurio per usi non conosciuti anteriormente alla data di entrata in vigore 
della Convenzione per tale Parte, a meno che da una valutazione del rapporto rischi / 
benefici relativamente al prodotto si accerti l’esistenza di benefici per la salute umana o 
l’ambiente. Le Parti forniscono al Segretariato, se del caso, informazioni su ogni prodotto 
di questo tipo, ivi comprese informazioni sui rischi e i benefici che comporta per l’ambiente 
e la salute umana. Il Segretariato rende tali informazioni disponibili al pubblico. 

7. Qualsiasi Parte può presentare al Segretariato una proposta di inserimento nell’allegato
A di un prodotto con aggiunta di mercurio, tale proposta deve comprendere informazioni 
relative alla disponibilità, alla fattibilità tecnica ed economica, ai rischi ed ai benefici per 
l’ambiente e la salute delle soluzioni alternative non contenti mercurio, tenendo conto delle 
informazioni di cui al paragrafo 4. 

8. Entro e non oltre cinque anni dopo la data di entrata in vigore della Convenzione, la 
Conferenza delle Parti riesamina l’allegato A e può considerare la possibilità di modificarlo,
ai sensi dell’articolo 27.

9. Nel riesame dell’allegato A in applicazione del paragrafo 8, la Conferenza delle Parti 
tiene conto almeno: 

 a) di eventuali proposte presentate ai sensi del paragrafo 7; 
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 b) delle informazioni messe a disposizione in applicazione del paragrafo 4; e 

 c) della disponibilità, per le Parti, di alternative senza mercurio che sono 
tecnicamente ed economicamente valide, tenendo conto dei rischi e dei benefici per 
l’ambiente e la salute umana.

Art. 5  
Processi di fabbricazione che comportano l’utilizzo di mercurio o di composti di mercurio 

1. Ai fini del presente articolo e dell’allegato B, i processi di fabbricazione che comportano 
l’utilizzo di mercurio o di composti di mercurio non comprendono i processi che utilizzano o 
servono a produrre prodotti con aggiunta di mercurio, né i processi per il trattamento dei 
rifiuti contenenti mercurio. 

2. Ciascuna Parte, adottando misure appropriate, si adopera per vietare l’utilizzo di
mercurio o di composti di mercurio nei processi di fabbricazione elencati nella parte I 
dell’allegato B, dopo la data di eliminazione progressiva specificata in tale allegato per i 
singoli processi, salvo nei casi in cui una Parte abbia ottenuto una deroga registrata ai 
sensi dell’articolo 6.

3. Ciascuna Parte adotta misure atte a limitare l’utilizzo di mercurio o di composti di 
mercurio nei processi elencati nella parte II dell’allegato B, conformemente alle
disposizioni ivi stabilite. 

4. Il Segretariato, sulla base delle informazioni fornite dalle Parti, raccoglie e conserva 
informazioni in merito ai processi che utilizzano mercurio o composti di mercurio ed alle 
loro alternative, e rende tali informazioni accessibili al pubblico. Il Segretariato mette a 
disposizione del pubblico anche altre informazioni utili comunicate dalle Parti. 

5. Ciascuna Parte che possiede uno o più impianti che utilizzano mercurio o composti di 
mercurio nei processi di fabbricazione di cui all’allegato B deve: 

a) adottare misure per limitare le emissioni e i rilasci di mercurio e di composti di mercurio 
provenienti da tali impianti; 

b) includere nelle sue relazioni trasmesse secondo le disposizioni dell’articolo 21, le 
informazioni relative alle misure adottate ai sensi del presente paragrafo; e 

c) adoperarsi per individuare gli impianti situati nel proprio territorio che utilizzano mercurio 
o composti di mercurio per i processi elencati nell’allegato B e trasmette al Segretariato, 
entro e non oltre tre anni dalla data di entrata in vigore della Convenzione per tale Parte, le 
informazioni relative al numero ed alle tipologie di tali impianti ed il consumo stimato su 
base annua di mercurio o composti di mercurio utilizzati in tali impianti. Il Segretariato 
rende tali informazioni disponibili al pubblico. 

6. Ciascuna Parte vieta l’uso di mercurio o di composti di mercurio negli impianti che non 
esistevano prima della data di entrata in vigore della Convenzione per tale Parte, che 
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utilizzino i processi di fabbricazione di cui all’allegato B. Non sono previste esenzioni per 
tali impianti. 

7. Ogni Parte scoraggia lo sviluppo di qualsiasi impianto, che non esisteva prima della 
data di entrata in vigore della Convenzione per tale Parte, che utilizzi altri processi di 
fabbricazione in cui il mercurio o i composti di mercurio sono usati intenzionalmente, a 
meno che la Parte possa dimostrare, in maniera ritenuta soddisfacente dalla Conferenza 
delle Parti; che il processo di fabbricazione comporta notevoli vantaggi per l’ambiente e la 
salute e che non esistono alternative senza utilizzo di mercurio che siano tecnicamente ed 
economicamente praticabili e che comportino tali vantaggi. 

8. Le Parti sono incoraggiate a scambiare informazioni sui nuovi e rilevanti sviluppi 
tecnologici, sulle alternative senza mercurio economicamente e tecnicamente sostenibili, 
nonché sulle eventuali misure e tecniche per ridurre e, ove possibile, eliminare l’uso di
mercurio e di composti di mercurio e le emissioni ed i rilasci di mercurio e di composti di 
mercurio derivanti dai processi di fabbricazione di cui all’allegato B.

9. Qualsiasi Parte può presentare una proposta di modifica dell’allegato B al fine di
includervi un processo di fabbricazione che utilizza mercurio o composti di mercurio. Nella 
proposta devono figurare informazioni relative alla disponibilità, alla fattibilità tecnica ed 
economica ed al rapporto rischi / benefici per l’ambiente e la salute dei processi alternativi 
che non prevedono l’utilizzo di mercurio.

10. Entro e non oltre cinque anni dalla data di entrata in vigore della Convenzione, la 
Conferenza delle Parti riesamina l’allegato B e può considerare le proposte di modifica, ai 
sensi dell’articolo 27.

11. In occasione del riesame dell’allegato A secondo le previsioni del paragrafo 10, la 
Conferenza delle Parti tiene conto almeno: 

 a) di eventuali proposte presentate ai sensi del paragrafo 9; 

 b) delle informazioni messe a disposizione ai sensi del paragrafo 4; e 

 c) della disponibilità, per le Parti, di alternative senza mercurio che sono 
tecnicamente ed economicamente sostenibili, tenuto conto dei rischi e dei benefici per 
l’ambiente e la salute.

Art. 6  
Esenzioni accordabili su richiesta di una Parte  

1. Qualsiasi Stato o organizzazione per l’integrazione economica regionale può far 
registrare una o più deroghe alle date di eliminazione progressiva di cui all’allegato A e 
all’allegato B, in seguito denominate «deroghe», mediante notifica scritta da far pervenire 
al Segretariato: 
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a) al momento dell’adesione alla presente Convenzione; oppure 

b) nel caso dell’inserimento di un prodotto con aggiunta di mercurio mediante 
modifica dell’allegato A o dell’inserimento di un processo di fabbricazione in cui è utilizzato 
mercurio mediante modifica dell’allegato B, entro la data in cui l’emendamento in 
questione entra in vigore per la Parte. 

Tale registrazione deve essere corredata da una dichiarazione che illustri i motivi della 
richiesta di deroga. 

2. Una deroga può essere registrata per una categoria di cui all’allegato A o all’allegato B
ovvero per una sottocategoria individuata da qualsiasi Stato o organizzazione per
l’integrazione economica regionale. 

3. Ciascuna Parte che beneficia di una o più deroghe deve essere identificata in un 
registro. Il Segretariato redige e aggiorna il registro e lo rende disponibile al pubblico. 

4. Il registro contiene: 

 a) un elenco delle Parti che beneficiano di una o più deroghe; 

 b) la deroga o le deroghe registrate per ciascuna Parte; e 

 c) la data di scadenza di ciascuna deroga. 

5. Fatta eccezione per il caso in cui una Parte indichi nel registro un periodo più breve, 
tutte le deroghe ai sensi del paragrafo 1 scadono cinque anni dopo la data di eliminazione 
progressiva indicata nell’allegato A o nell’allegato B.

6. La Conferenza delle Parti può, su richiesta di una Parte, decidere di prorogare una 
deroga per cinque anni, a meno che la Parte non chieda un periodo più breve. Nel 
prendere questa decisione, la Conferenza delle Parti tiene in debito conto: 

 a) una relazione della Parte che giustifichi la necessità di prorogare una deroga e 
descriva le attività intraprese e pianificate per eliminare la necessità della deroga non 
appena possibile; 

 b) le informazioni disponibili, anche in relazione alla disponibilità di prodotti e 
processi alternativi che non utilizzano mercurio o che comportano un consumo più limitato 
di mercurio rispetto all’utilizzo di cui alla deroga; e 

 c) le attività previste o in atto per garantire lo stoccaggio del mercurio e lo 
smaltimento dei rifiuti di mercurio in modo ecologicamente corretto. 

Una deroga può essere prorogata soltanto una volta, per prodotto e per data di 
eliminazione progressiva. 

7. Una Parte può in qualsiasi momento ritirare una deroga, mediante notifica scritta al 
Segretariato. Il ritiro di una deroga ha effetto a partire dalla data specificata nella notifica. 
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8. Pur tenuto conto di quanto previsto dal paragrafo 1, nessuno Stato o organizzazione per 
l’integrazione economica regionale può far registrare una domanda di deroga dopo cinque 
anni dalla data di eliminazione progressiva di un prodotto o un processo elencato negli 
allegati A o B, salvo che una o più Parti siano ancora registrate per una deroga per tale 
prodotto o processo, avendo beneficiato di una proroga ai sensi del paragrafo 6. In tal 
caso, uno Stato o organizzazione per l’integrazione economica regionale può, entro i 
termini di cui al paragrafo 1, lettere a) e b), far registrare una deroga per il prodotto o 
processo in questione che scade dieci anni dopo la data di eliminazione progressiva. 

9. Nessuna delle Parti può beneficiare di una deroga decorsi 10 anni dalla data di 
eliminazione progressiva per un prodotto o un processo incluso negli allegati A o B. 

Art. 7  
Attività di estrazione dell’oro a livello artigianale e su piccola scala

1. Le misure di cui al presente articolo ed all’allegato C si applicano alle attività di 
estrazione e trasformazione dell’oro a livello artigianale e su piccola scala che ricorrono 
all’amalgamazione del mercurio per l’estrazione dell’oro dal minerale.

2. Ciascuna Parte sul cui territorio si svolgono attività di estrazione e trasformazione 
dell’oro a livello artigianale e su piccola scala regolamentate dal presente articolo adotta 
misure volte a ridurre e, ove possibile, eliminare l’impiego di mercurio e di composti di 
mercurio nonché le emissioni ed i rilasci in ambiente di mercurio proveniente da tali attività 
di estrazione e trasformazione. 

3. Ciascuna Parte notifica al Segretariato se, in qualsiasi momento, valuta che l’attività di 
estrazione e trasformazione dell’oro a livello artigianale e su piccola scala nel suo territorio 
sia di entità tale da poter essere considerata significativa. In tal caso, la Parte deve: 

 a) elaborare e attuare un piano d’azione nazionale ai sensi dell’allegato C;

 b) presentare il suo piano d’azione nazionale al Segretariato entro e non oltre tre 
anni dall’entrata in vigore della presente Convenzione ovvero tre anni dopo la notifica al 
Segretariato, se quest’ultima data è successiva; e

 c) in seguito procedere ogni tre anni ad una valutazione dei progressi compiuti 
nell’adempimento degli obblighi ai sensi del presente articolo, includendo tali valutazioni 
nelle relazioni trasmesse ai sensi dell’articolo 21.

4. Le Parti possono cooperare tra loro e con organizzazioni intergovernative competenti 
nonché altri soggetti, se del caso, per conseguire gli obiettivi del presente articolo. Questa 
cooperazione può comprendere: 

 a) lo sviluppo di strategie volte a prevenire l’utilizzo di mercurio o di composti di 
mercurio nell’attività di estrazione e nella trasformazione dell’oro a livello artigianale e su 
piccola scala; 
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b) iniziative nel settore dell’istruzione, della sensibilizzazione e dello sviluppo di 
capacità; 

 c) promozione della ricerca nel campo delle pratiche sostenibili alternative che non 
prevedono l’utilizzo di mercurio;

 d) la prestazione di assistenza tecnica e finanziaria; 

 e) la creazione di partenariati per fornire assistenza all’attuazione degli impegni 
derivanti dal presente articolo; e 

f) l’utilizzo dei meccanismi di scambio di informazioni esistenti al fine di diffondere le 
conoscenze, le migliori pratiche ambientali e le tecnologie alternative sostenibili dal punto 
di vista ambientale, tecnico, sociale ed economico. 

Art. 8  
Emissioni 

1. Il presente articolo riguarda il controllo e, ove possibile, la riduzione delle emissioni in 
atmosfera di mercurio e dei composti di mercurio, spesso definiti «mercurio totale», 
attraverso misure di controllo delle emissioni delle fonti puntuali incluse nelle categorie 
elencate nell’allegato D.

2. Ai fini del presente articolo: 

 a) per «emissioni», si intendono le emissioni in atmosfera di mercurio o di composti 
di mercurio; 

 b) per «fonte rilevante», si intende una fonte appartenente ad una delle categorie 
delle fonti di cui all’allegato D. Una Parte può, se lo desidera, stabilire criteri per 
identificare le fonti che rientrano in una delle categorie di cui all’allegato D, purché tali 
criteri per ogni categoria coprano almeno il 75 % delle emissioni di tale categoria; 

 c) per «nuova fonte», si intende qualsiasi fonte rilevante appartenente ad una 
categoria di cui all’allegato D, la cui costruzione o modifica sostanziale sia iniziata almeno 
un anno dopo: 

  i) la data di entrata in vigore della presente Convenzione per la Parte  
  interessata; ovvero 

  ii) la data di entrata in vigore, per la Parte interessata, di un  emendamento 
  dell’allegato D, nel caso in cui tale fonte sia soggetta alle disposizioni della 
  presente Convenzione solo in virtù di tale emendamento; 

 d) per «modifica sostanziale», si intende la modifica di una fonte rilevante che 
determina un aumento significativo delle emissioni, ad esclusione di eventuali variazioni 
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delle emissioni derivanti dal recupero di sottoprodotti. Spetta alla Parte stabilire se una 
modifica è sostanziale o meno; 

 e) per «fonte esistente» si intende qualsiasi fonte rilevante che non sia una fonte 
nuova; 

 f) per «valore limite di emissione», si intende un limite, spesso espresso come 
«mercurio totale», fissato per la concentrazione, la massa o il tasso delle emissioni di 
mercurio o di composti di mercurio, da una fonte puntuale. 

3. Una Parte che dispone di fonti rilevanti adotta le misure necessarie per controllarne le 
emissioni e può predisporre un piano nazionale che definisca le misure da adottare a tal 
fine nonché gli obiettivi, le finalità ed i risultati attesi. Il piano è trasmesso alla Conferenza 
delle Parti entro quattro anni dalla data di entrata in vigore della Convenzione per la Parte 
in questione. Se una Parte elabora un piano di attuazione ai sensi dell’articolo 20, può 
includervi il piano elaborato secondo le disposizioni contenute nel presente paragrafo. 

4. Per le nuove fonti, ciascuna Parte impone l’uso delle migliori tecniche disponibili e delle 
migliori pratiche ambientali al fine di controllare e, ove possibile, ridurre le emissioni, non 
appena possibile e comunque entro e non oltre cinque anni dalla data di entrata in vigore 
della Convenzione per la Parte in questione. Una Parte può utilizzare valori limite di 
emissione che siano in linea con l’applicazione delle migliori tecniche disponibili. 

5. Per le fonti esistenti, ciascuna Parte include in ogni piano nazionale e attua una o più 
delle misure elencate qui di seguito, tenendo conto della propria situazione nazionale, 
nonché della fattibilità tecnica ed economica e dell’accessibilità economica delle misure, 
non appena possibile e comunque entro dieci anni dalla data di entrata in vigore della 
Convenzione per tale Parte: 

 a) un obiettivo quantificato per controllare e, ove possibile, ridurre le emissioni 
provenienti da fonti rilevanti; 

 b) valori limite di emissione per controllare e, ove possibile, ridurre le emissioni 
provenienti da fonti rilevanti; 

c) l’uso delle migliori tecniche disponibili e delle migliori pratiche ambientali per 
controllare le emissioni provenienti da fonti rilevanti; 

 d) una strategia di controllo «multi-inquinanti» che comporti benefici collaterali per il 
controllo delle emissioni di mercurio; 

 e) misure alternative per ridurre le emissioni da fonti rilevanti. 

6. Le Parti possono applicare le stesse misure a tutte le fonti rilevanti esistenti o possono 
adottare misure diverse in relazione alle diverse categorie di fonti. L’obiettivo delle misure 
applicate da una Parte è realizzare progressi ragionevoli nella riduzione delle emissioni nel 
corso del tempo. 
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7. Ciascuna Parte istituisce, non appena possibile e comunque entro cinque anni dalla 
data di entrata in vigore della Convenzione per tale Parte, e mantiene in seguito, un 
inventario delle emissioni provenienti da fonti rilevanti. 

8. Nel corso della sua prima riunione, la Conferenza delle Parti adotta orientamenti 
riguardanti: 

 a) le migliori tecniche disponibili e le migliori pratiche ambientali, tenendo conto 
delle differenze tra le fonti nuove e quelle esistenti e della necessità di ridurre al minimo gli 
effetti incrociati (cross-media effects, n.d.t.); e 

 b) il sostegno alle Parti nell’attuazione delle misure di cui al paragrafo 5, in
particolare nella fissazione degli obiettivi e dei valori limite di emissione. 

9. La Conferenza delle Parti adotta, non appena possibile, orientamenti concernenti: 

 a) i criteri che le Parti possono elaborare a norma del paragrafo 2, lettera b); 

 b) la metodologia per la preparazione degli inventari delle emissioni. 

10. La Conferenza delle Parti esamina periodicamente e, se del caso, aggiorna, gli 
orientamenti elaborati ai sensi dei paragrafi 8 e 9. Le parti tengono conto di questi 
orientamenti nell’attuazione delle disposizioni pertinenti del presente articolo. 

11. Ciascuna Parte riporta informazioni sull’attuazione del presente articolo nelle sue 
relazioni trasmesse ai sensi dell’articolo 21, in particolare le informazioni relative alle 
misure adottate in conformità ai paragrafi dal 4 al 7 ed all’efficacia di queste misure. 

Art. 9 
 Rilasci 

1. Il presente articolo riguarda il controllo e, ove possibile, la riduzione dei rilasci di 
mercurio e dei composti di mercurio, spesso indicati come «mercurio totale» nel suolo e 
nell’acqua dalle fonti puntali rilevanti non contemplate da altre disposizioni della presente 
Convenzione. 

2. Ai fini del presente articolo: 

 a) per «rilasci» si intendono i rilasci di mercurio o composti di mercurio nel suolo o 
nell’acqua;

 b) per «fonte rilevante», si intende qualsiasi fonte antropica puntuale significativa di 
rilasci individuata da una Parte che non sia disciplinata da altre disposizioni della presente 
Convenzione; 
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 c) per «nuova fonte», si intende qualsiasi fonte rilevante la cui costruzione o 
modifica sostanziale sia iniziata almeno un anno dopo la data di entrata in vigore della 
presente Convenzione per la Parte interessata; 

 d) per «modifica sostanziale», si intende la modifica di una fonte rilevante che 
determina un aumento significativo dei rilasci, ad esclusione di eventuali variazioni dei 
rilasci derivanti dal recupero di sottoprodotti. Spetta alla Parte stabilire se una modifica è 
sostanziale o meno; 

 e) per «fonte esistente», si intende qualsiasi fonte rilevante che non sia una fonte 
nuova; 

 f) per «valore limite di rilascio», si intende un limite, spesso espresso come 
«mercurio totale», fissato per la concentrazione o la massa di mercurio o di composti di 
mercurio, rilasciati da una fonte puntuale. 

3. Ciascuna Parte provvede, entro e non oltre tre anni dalla entrata in vigore della 
Convenzione e successivamente a intervalli regolari, ad individuare le categorie di fonti 
puntuali rilevanti. 

4. Una Parte che dispone di fonti rilevanti adotta le misure necessarie per controllare i
rilasci e può predisporre un piano nazionale che definisca le misure da adottare a tal fine e 
gli obiettivi, le finalità ed i risultati attesi. Il piano è trasmesso alla Conferenza delle Parti 
entro quattro anni dalla data di entrata in vigore della Convenzione per la Parte in 
questione. Se una Parte elabora un piano di attuazione ai sensi dell’articolo 20, può 
includervi il piano elaborato sulla base delle disposizioni del presente paragrafo. 

5. Le misure devono comprendere uno o più dei seguenti elementi, a seconda dei casi: 

 a) valori limite di rilascio per controllare e, ove possibile, ridurre i rilasci provenienti 
da fonti rilevanti; 

b) l’uso delle migliori tecniche disponibili e delle migliori pratiche ambientali
per controllare i rilasci provenienti da fonti rilevanti; 

 c) una strategia di controllo «multi-inquinanti» che comporti benefici collaterali per il 
controllo dei rilasci di mercurio; 

 d) misure alternative per ridurre i rilasci provenienti da fonti rilevanti. 

6. Ciascuna Parte realizza, non appena possibile e, comunque, entro e non oltre cinque 
anni dalla data di entrata in vigore della Convenzione, un inventario dei rilasci provenienti 
da fonti rilevanti che dovrà essere aggiornato anche in futuro. 

7. La Conferenza delle Parti adotta, non appena possibile, orientamenti concernenti: 
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 a) le migliori tecniche disponibili e le migliori pratiche ambientali, tenendo conto 
delle differenze tra le fonti nuove e quelle esistenti e della necessità di ridurre al minimo gli 
effetti incrociati (cross-media effects, n.d.t.); 

 b) la metodologia per la preparazione degli inventari delle emissioni. 

8. Ciascuna Parte deve includere informazioni sull’attuazione del presente articolo nelle
relazioni trasmesse ai sensi dell’articolo 21, in particolare informazioni relative alle misure 
adottate conformemente ai paragrafi da 3 a 6 ed all’efficacia di tali misure. 

Art. 10  
Stoccaggio temporaneo ecologicamente corretto del mercurio con esclusione dei rifiuti di 

mercurio 

1. Il presente articolo si applica allo stoccaggio temporaneo del mercurio e dei composti di 
mercurio, come definiti all’articolo 3, che non rientrano nella definizione di rifiuti di mercurio 
di cui all’articolo 11.

2. Ciascuna Parte adotta opportune misure per assicurare che lo stoccaggio temporaneo 
del mercurio e dei composti di mercurio destinati ad un utilizzo consentito ad una Parte 
nell’ambito della presente Convenzione avvenga in modo ecologicamente corretto, 
tenendo conto degli eventuali orientamenti e nel rispetto delle eventuali prescrizioni 
adottate ai sensi del paragrafo 3. 

3. La Conferenza delle Parti adotta linee guida per lo stoccaggio temporaneo 
ecologicamente corretto del mercurio e dei composti di mercurio, tenendo conto delle 
pertinenti linee guida messe a punto nell’ambito della Convenzione di Basilea sul controllo 
dei movimenti transfrontalieri di rifiuti pericolosi e del loro smaltimento, nonché di altri 
orientamenti pertinenti. La Conferenza delle Parti può stabilire prescrizioni per lo 
stoccaggio temporaneo in un allegato aggiuntivo della presente Convenzione in conformità 
all’articolo 27.

4. Le Parti cooperano, ove opportuno, tra loro e con le organizzazioni intergovernative 
competenti e altri soggetti, al fine di rafforzare lo sviluppo di capacità per lo stoccaggio 
temporaneo ecologicamente corretto del mercurio e dei composti di mercurio in questione. 

Art. 11  
Rifiuti di mercurio 

1. Le pertinenti definizioni della Convenzione di Basilea sul controllo dei movimenti 
transfrontalieri di rifiuti pericolosi e del loro smaltimento si applicano ai rifiuti disciplinati 
dalla presente Convenzione per le Parti della Convenzione di Basilea. Le Parti della 
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presente Convenzione che non sono Parti della Convenzione di Basilea utilizzano tali 
definizioni come orientamenti applicabili ai rifiuti di cui alla presente Convenzione. 

2. Ai fini della presente Convenzione, per rifiuti di mercurio si intendono sostanze ovvero 
oggetti: 

 a) costituiti da mercurio o da composti di mercurio; 

 b) contenenti mercurio o composti di mercurio; o 

 c) contaminati da mercurio o composti di mercurio, 

in una quantità superiore alle pertinenti soglie definite dalla Conferenza delle Parti, in 
collaborazione ed in modo armonizzato con  gli organi competenti della Convenzione di 
Basilea, che sono smaltiti o sono destinati ad essere smaltiti o che devono essere smaltiti 
secondo le disposizioni degli ordinamenti nazionali o della presente Convenzione. La 
presente definizione esclude il cappellaccio, la roccia sterile e gli sterili delle attività 
minerarie, se non provenienti dall’estrazione primaria di mercurio, fatta eccezione per i 
casi in cui contengano mercurio o composti di mercurio in quantità superiori alle soglie 
definite dalla Conferenza delle Parti. 

3. Ciascuna Parte adotta misure adeguate affinché i rifiuti di mercurio siano: 

 a) gestiti in modo ecologicamente corretto, tenendo conto delle linee guida messe a
punto nell’ambito della Convenzione di Basilea e conformemente alle prescrizioni che la 
Conferenza della Parti adotta in un allegato aggiuntivo ai sensi dell’articolo 27.
Nell’elaborazione di tali prescrizioni, la Conferenza delle Parti tiene conto delle normative 
e dei programmi di gestione dei rifiuti attuati dalle Parti; 

 b) recuperati, riciclati, rigenerati o direttamente riutilizzati unicamente per un utilizzo 
consentito ad una Parte nell’ambito della presente Convenzione o per uno smaltimento 
ecologicamente corretto in applicazione del paragrafo 3, lettera a); 

 c) non siano trasportati attraverso le frontiere internazionali da una Parte della 
Convenzione di Basilea, se non al fine di uno smaltimento ecologicamente corretto, 
conformemente al presente articolo ed alla Convenzione di Basilea. Nei casi di trasporto 
attraverso le frontiere internazionali cui non si applica la Convenzione di Basilea, una 
Parte consente tale trasporto solo dopo aver tenuto debitamente conto delle pertinenti 
regole, standard e linee guida internazionali. 

4. La Conferenza delle Parti si adopera per cooperare strettamente con i competenti 
organi della Convenzione di Basilea per l’esame e l’aggiornamento, se del caso, degli 
linee guida di cui al paragrafo 3, lettera a). 

5. Le Parti sono incoraggiate a cooperare tra loro e con le organizzazioni intergovernative 
competenti e, se del caso, con altri soggetti, al fine di sviluppare e mantenere le capacità a
livello globale, regionale e nazionale ai fini della gestione ecologicamente corretta dei rifiuti 
di mercurio. 
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Art. 12  
Siti contaminati 

1. Ciascuna Parte si adopera per mettere a punto strategie adeguate per identificare e 
valutare i siti contaminati da mercurio o composti di mercurio. 

2. Gli interventi volti a ridurre i rischi rappresentati da tali siti devono essere effettuati in 
modo ecologicamente corretto, procedendo anche, se del caso, ad una valutazione dei 
rischi per la salute umana e l’ambiente derivanti dal mercurio o composti di mercurio
presenti in tali siti. 

3. Per la gestione dei siti contaminati la Conferenza delle Parti adotta orientamenti che 
possono comprendere anche metodi e approcci per: 

a) l’identificazione e la caratterizzazione siti contaminati;

 b) il coinvolgimento del pubblico; 

 c) le valutazioni dei rischi per la salute umana per ambiente; 

 d) le opzioni per la gestione dei rischi posti dai siti contaminati; 

 e) la valutazione dei benefici e dei costi; e 

 f) la convalida dei risultati. 

4. Le Parti sono incoraggiate a cooperare all’elaborazione di strategie ed all’esecuzione di 
attività volte a individuare, valutare, classificare per ordine di priorità, gestire e, a seconda 
dei casi, risanare i siti contaminati. 

Art. 13  
Risorse finanziarie e meccanismi di finanziamento 

1. Coerentemente alle proprie politiche, priorità, piani, e programmi nazionali, ciascuna 
Parte si impegna a fornire, nei limiti delle sue possibilità, risorse per le attività nazionali 
previste ai fini dell’attuazione della presente Convenzione. Tali risorse possono includere 
finanziamenti nazionali nell’ambito delle pertinenti politiche, strategie di sviluppo e budget 
nazionali, nonché finanziamenti bilaterali e multilaterali, ed il coinvolgimento del settore 
privato. 

2. L’efficacia complessiva dell’attuazione della presente Convenzione da parte dei paesi in 
via di sviluppo dipenderà dall’effettiva attuazione del presente articolo. 

3. Le fonti multilaterali, regionali e bilaterali di assistenza nel settore finanziario e tecnico, 
così come in quello dello sviluppo delle capacità e del trasferimento di tecnologia, sono 
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incoraggiate, in via d’urgenza, al fine di rafforzare e aumentare le loro attività in relazione 
al mercurio a sostegno delle Parti che sono paesi in via di sviluppo nell’attuazione della 
presente Convenzione per quanto concerne le risorse finanziarie, l’assistenza tecnica ed il 
trasferimento di tecnologia. 

4. Le Parti, nei loro interventi in relazione ai finanziamenti, tengono pienamente conto delle 
esigenze specifiche e delle circostanze particolari di quelle Parti che sono piccoli Stati 
insulari in via di sviluppo o paesi meno sviluppati. 

5. È istituito un meccanismo per l’assegnazione di risorse finanziarie congrue, prevedibili e 
tempestive. Il meccanismo deve sostenere le Parti che sono paesi in via di sviluppo e le 
Parti con economia in fase di transizione nell’adempimento degli obblighi derivanti dalla 
presente Convenzione. 

6. Il meccanismo comprende: 

a) il fondo fiduciario del Fondo mondiale per l’ambiente (GEF); e

 b) un programma internazionale specifico (SIP) a sostegno dello sviluppo di 
capacità e dell’assistenza tecnica.

7. Il fondo fiduciario del Fondo mondiale per l’ambiente fornisce risorse finanziarie nuove, 
prevedibili, congrue e tempestive per coprire i costi legati all’attuazione della presente 
Convenzione come deciso dalla Conferenza delle Parti. Ai fini della presente 
Convenzione, il fondo fiduciario del Fondo mondiale per l’ambiente è posto sotto la guida 
della Conferenza delle Parti cui deve rendere conto. La Conferenza delle Parti fornisce 
orientamenti sulle strategie generali, le politiche, le priorità di programma e sui criteri di 
ammissibilità per avere accesso ed utilizzare queste risorse finanziarie. Inoltre, la 
Conferenza delle Parti fornisce orientamenti su un elenco indicativo di categorie di attività 
che potrebbero beneficiare di un sostegno da parte del fondo fiduciario del Fondo 
mondiale per l’ambiente. Il fondo fiduciario del Fondo mondiale per l’ambiente fornisce 
risorse, sulla base delle decisioni adottate, per coprire i costi incrementali dei benefici 
ambientali globali e la totalità dei costi, sempre in base alle decisioni adottate, di alcune 
attività di supporto. 

8. Quando fornisce risorse per un’attività, il fondo fiduciario del Fondo mondiale per 
l’ambiente dovrebbe tener conto del potenziale di riduzione del mercurio di tale attività 
proposta in relazione ai suoi costi. 

9. Ai fini della presente Convenzione, il programma di cui al paragrafo 6, lettera b), è posto 
sotto la guida della Conferenza delle Parti alla quale deve render conto. La Conferenza 
delle Parti, alla sua prima riunione, decide in merito all’istituzione, che deve essere 
un’entità esistente, presso la quale il programma è ospitato e fornisce all’istituzione in 
questione orientamenti, anche in merito alla durata del programma. Tutte le Parti e gli altri 
soggetti interessati sono invitati, su base volontaria, a fornire risorse finanziarie al 
programma. 
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10. La Conferenza delle Parti e le entità che costituiscono il meccanismo stabiliscono di 
comune accordo, in occasione della prima riunione della Conferenza delle Parti, le 
disposizioni necessarie per dare effetto ai precedenti paragrafi. 

11. Entro la sua terza riunione e, in seguito, a intervalli regolari, la Conferenza delle Parti 
esamina il livello di finanziamento e gli orientamenti forniti dalla Conferenza delle Parti ai 
soggetti ai quali è affidata la gestione operativa del meccanismo istituito ai sensi del 
presente articolo, nonché la loro efficacia e capacità di far fronte alle esigenze in costante 
evoluzione delle Parti che sono paesi in via di sviluppo o con economia in fase di
transizione. Sulla base di questo esame, adotta le misure appropriate per migliorare 
l’efficacia del meccanismo.

12. Tutte le Parti, nei limiti delle loro capacità, sono invitate a contribuire al meccanismo. Il 
meccanismo incoraggia la predisposizione di risorse provenienti da altre fonti, compreso il 
settore privato, e punta a mobilitare tali risorse per le attività che sostiene. 

Art. 14  
Sviluppo di capacità, assistenza tecnica e trasferimento di tecnologia 

1. Le Parti collaborano al fine di garantire, nei limiti delle rispettive possibilità, sviluppo di
capacità e assistenza tecnica adeguati e tempestivi alle Parti che sono paesi in via di 
sviluppo, in particolare le Parti che sono paesi meno sviluppati ed i piccoli Stati insulari in 
via di sviluppo, nonché alle Parti con economia in fase di transizione, al fine di assisterle 
ad adempiere gli obblighi che derivano dalla presente Convenzione. 

2. Lo sviluppo di capacità e l’assistenza tecnica di cui al paragrafo 1 ed all’articolo 13, 
possono essere realizzati mediante accordi regionali, subregionali e nazionali, che 
possono coinvolgere i centri regionali e subregionali esistenti, tramite altri strumenti 
multilaterali e bilaterali e mediante partenariati, compresi i partenariati che coinvolgono il 
settore privato. Per rafforzare l’efficacia dell’assistenza tecnica e la sua fornitura si deve 
mirare alla cooperazione ed al coordinamento con altri accordi ambientali multilaterali nel 
settore dei prodotti chimici e dei rifiuti. 

3. Le Parti che sono paesi sviluppati e le altre Parti nei limiti delle loro capacità, 
promuovono e agevolano, con il sostegno del settore privato e di altri soggetti interessati, 
ove opportuno, lo sviluppo, il trasferimento, la diffusione ed il relativo accesso alle più 
aggiornate tecnologie alternative, ecologicamente corrette, a beneficio delle Parti che sono 
paesi in via di sviluppo, in particolare i paesi meno sviluppati ed i piccoli Stati insulari in via 
di sviluppo, nonché delle Parti con economia in fase di transizione, al fine di rafforzare la 
loro capacità di attuare efficacemente la presente Convenzione. 

4. La Conferenza delle Parti, entro la sua seconda riunione, ed in seguito a intervalli 
regolari, alla luce delle osservazioni scritte e delle relazioni delle Parti, ivi comprese quelle 
previste dall’articolo 21, nonché delle informazioni fornite da altre parti interessate: 
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 a) esamina le informazioni sulle iniziative in corso e i progressi compiuti nel campo 
delle tecnologie alternative; 

 b) valuta le esigenze delle Parti, in particolare le Parti che sono paesi in via di 
sviluppo, in materia di tecnologie alternative; e 

 c) identifica le criticità affrontate dalle Parti, in particolare le Parti che sono paesi in 
via di sviluppo, in materia di trasferimento tecnologico. 

5. La Conferenza delle Parti elabora raccomandazioni sulle modalità di rafforzamento dello 
sviluppo di capacità, dell’assistenza tecnica e del trasferimento di tecnologia ai sensi del 
presente articolo. 

Art. 15  
Comitato per l’attuazione e l’osservanza della Convenzione 

1. È istituito un meccanismo che ha il fine di promuovere l’attuazione di tutte le disposizioni 
della presente Convenzione e verificarne l’osservanza, che prevede un comitato in qualità 
di organo sussidiario della Conferenza delle Parti. Tale meccanismo, ivi compreso il 
comitato, mira a svolgere una funzione di sostegno e presta particolare attenzione alle 
capacità e situazioni nazionali delle Parti. 

2. Il comitato promuove l’attuazione e verifica l’osservanza di tutte le disposizioni della 
presente Convenzione. Il comitato esamina, sia a livello individuale che sistemico, le 
questioni attinenti all’attuazione ed all’osservanza, formulando, se del caso, 
raccomandazioni indirizzate alla Conferenza delle Parti. 

3. Il comitato è composto da 15 membri nominati dalle Parti ed eletti dalla Conferenza 
delle Parti, nel rispetto di un’equa rappresentanza geografica sulla base delle cinque 
regioni delle Nazioni Unite; i primi membri sono eletti nel corso della prima riunione della 
Conferenza delle Parti e, in seguito, secondo le regole di procedura approvate dalla 
Conferenza delle Parti ai sensi del paragrafo 5; i membri del comitato devono possedere 
competenza in un settore rilevante in relazione alla presente Convenzione e rispecchiare 
un adeguato equilibrio di competenze. 

4. Il comitato può esaminare istanze sulla base di: 

 a) comunicazioni scritte trasmesse dalle Parti per quanto concerne il rispetto delle 
disposizioni; 

 b) relazioni nazionali trasmesse ai sensi dell’articolo 21; e 

 c) richieste da parte della Conferenza delle Parti. 

5. Il comitato elabora le proprie regole di procedura, che sono sottoposte all’approvazione
della Conferenza delle Parti in occasione della seconda riunione; la Conferenza delle Parti 
può adottare clausole aggiuntive al mandato del comitato. 
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6. Il comitato si adopera per adottare le proprie raccomandazioni per consenso. Qualora, 
nonostante gli sforzi compiuti, non si raggiunga un consenso in seno al comitato, le 
raccomandazioni sono adottate a maggioranza di due terzi dei membri presenti e votanti, 
sulla base di un quorum di due terzi dei membri. 

Art. 16  
Aspetti legati alla salute 

1. Le Parti sono invitate a: 

a) promuovere lo sviluppo e l’attuazione di strategie e programmi mirati a 
individuare e proteggere le popolazioni a rischio, in particolare le popolazioni vulnerabili, 
eventualmente anche adottando linee guida sanitarie scientificamente fondate relative 
all’esposizione al mercurio ed ai composti del mercurio, fissando, ove opportuno, obiettivi 
di riduzione dell’esposizione al mercurio, attività di comunicazione/istruzione rivolte alla
popolazione, con la partecipazione del settore sanitario pubblico e di altri settori 
interessati; 

 b) promuovere l’elaborazione e l’attuazione di programmi di educazione e
prevenzione scientificamente fondati concernenti l’esposizione professionale al mercurio 
ed ai composti del mercurio; 

 c) promuovere adeguati servizi di assistenza sanitaria per la prevenzione, il 
trattamento e l’assistenza alle popolazioni colpite dall’esposizione al mercurio ed ai 
composti del mercurio; e 

 d) istituire e rafforzare, ove opportuno, le capacità istituzionali e dei professionisti 
che operano nel settore della salute per la prevenzione, la diagnosi, il trattamento ed il 
monitoraggio dei rischi per la salute connessi all’esposizione al mercurio ed ai composti 
del mercurio. 

2. La Conferenza delle Parti, nell’esaminare le questioni o le attività legate alla salute, 
dovrebbe: 

a) consultare e collaborare con l’Organizzazione mondiale della sanità,
l’Organizzazione internazionale del lavoro e, ove opportuno, altre organizzazioni 
intergovernative competenti; e 

b) promuovere la cooperazione e lo scambio di informazioni con l’Organizzazione
mondiale della sanità, l’Organizzazione internazionale del lavoro e, ove opportuno, altre 
organizzazioni intergovernative competenti. 
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Scambio di informazioni 

1. Ciascuna Parte agevola lo scambio di: 

 a) informazioni scientifiche, tecniche, economiche e giuridiche relative al mercurio e
ai composti di mercurio, ivi comprese informazioni tossicologiche, ecotossicologiche e 
relative alla sicurezza; 

b) informazioni sulla riduzione o l’eliminazione della produzione, dell’uso, del
commercio, delle emissioni e dei rilasci di mercurio e di composti del mercurio; 

 c) informazioni sulle alternative tecnicamente ed economicamente valide ai: 

  i) prodotti con aggiunta di mercurio, 

  ii) processi produttivi in cui vengono utilizzati  mercurio o  composti di  
  mercurio, e 

  iii) le attività e processi che producono emissioni o rilasci di mercurio o di 
  composti di mercurio; 

 ivi comprese le informazioni sui rischi sanitari e ambientali nonché i costi economici 
e sociali ed i benefici di tali alternative; e 

d) dati epidemiologici concernenti gli impatti sulla salute derivanti dall’esposizione al 
mercurio ed ai composti di mercurio, in stretta cooperazione con l’Organizzazione 
mondiale della sanità e altre organizzazioni competenti, ove opportuno. 

2. Le Parti possono scambiarsi le informazioni di cui al paragrafo 1, direttamente, tramite il 
Segretariato, o in collaborazione con altre organizzazioni competenti, compresi i 
segretariati delle convenzioni relative alle sostanze chimiche e ai rifiuti, se del caso. 

3. Il Segretariato agevola la cooperazione per lo scambio di informazioni di cui al presente 
articolo, così come la collaborazione con le organizzazioni competenti, compresi i 
segretariati degli accordi multilaterali sull’ambiente ed altre iniziative internazionali. In 
aggiunta alle informazioni fornite dalle Parti, queste informazioni devono includere le 
informazioni provenienti dalle organizzazioni intergovernative e non governative e dalle 
istituzioni nazionali e internazionali con competenze nel settore del mercurio. 

4. Ciascuna Parte designa un punto di contatto nazionale per lo scambio di informazioni 
nell’ambito della presente Convenzione, anche in relazione al consenso delle Parti 
importatrici di cui all’articolo 3.

5. Ai fini della presente Convenzione, non si considerano riservate le informazioni sulla 
salute e sulla sicurezza delle persone e dell’ambiente. Le Parti che procedono allo 
scambio di altre informazioni conformemente alla presente Convenzione garantiscono la 
tutela delle informazioni riservate secondo quanto stabilito di comune accordo. 

Art. 17  
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Art. 18  
Informazione, sensibilizzazione ed educazione del pubblico 

1. Ciascuna Parte, nei limiti delle sue capacità, promuove e facilita: 

 a) la messa a disposizione del pubblico delle informazioni disponibili concernenti: 

  i) l’impatto ambientale e sulla salute del mercurio e dei composti di mercurio; 

  ii) le alternative esistenti al mercurio ed ai suoi composti; 

  iii) i temi individuati al paragrafo 1 dell’articolo 17; 

  iv) i risultati delle proprie attività di ricerca, sviluppo e monitoraggio di cui  
  all’articolo 19, e

  v) le attività per adempiere i propri obblighi derivanti dalla presente  
  Convenzione; 

b) l’educazione, la formazione e la sensibilizzazione del pubblico riguardo agli effetti 
dell’esposizione al mercurio ed ai composti di mercurio sulla salute umana e sull’ambiente 
in collaborazione con le pertinenti organizzazioni intergovernative e non governative e le 
popolazioni vulnerabili, ove opportuno. 

2. Ciascuna Parte utilizza i meccanismi esistenti o valuta la possibilità di mettere a punto 
dei meccanismi, quali i registri dei rilasci e dei trasferimenti di inquinanti, se del caso, per 
la raccolta e la diffusione di informazioni sulle stime delle quantità annue di mercurio e di 
composti di mercurio che vengono emessi, rilasciati o smaltiti tramite le attività umane. 

Art. 19 
 Ricerca, sviluppo e monitoraggio 

1. Le Parti, tenuto conto delle proprie capacità e circostanze specifiche, si impegnano a 
cooperare per sviluppare e migliorare: 

 a) gli inventari sugli usi, il consumo, le emissioni in atmosfera ed i rilasci nell’acqua 
e nel suolo, di origine antropica, di mercurio e di composti di mercurio; 

 b) la modellizzazione ed il monitoraggio, su basi geograficamente rappresentative, 
dei livelli di mercurio e di composti di mercurio nelle popolazioni vulnerabili e nei comparti 
ambientali, in particolare nel biota, come i pesci, i mammiferi marini, le tartarughe marine e 
gli uccelli, nonché la collaborazione per la raccolta e lo scambio di campioni pertinenti  
appropriati; 

c) le valutazioni dell’impatto del mercurio e dei composti di mercurio sulla salute 
umana e l’ambiente, oltre alle conseguenze sociali, economiche e culturali, in particolare 
in relazione alle popolazioni vulnerabili; 
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 d) metodologie armonizzate per le attività realizzate ai sensi dei punti a), b) e c) del 
presente paragrafo; 

 e) informazioni sul ciclo ambientale, il trasporto (compresi il trasporto ed il deposito 
a lunga distanza), la trasformazione ed il destino del mercurio e dei composti di mercurio 
nei diversi ecosistemi, tenendo nella dovuta considerazione la distinzione tra emissioni e 
rilasci di mercurio di origine naturale, antropica e della rimobilizzazione del mercurio dai 
depositi storici; 

 f) informazioni sul commercio e gli scambi di mercurio, di composti di mercurio e dei 
prodotti con aggiunta di mercurio; e 

 g) informazione e ricerca sulla disponibilità tecnica ed economica di prodotti e 
processi senza mercurio, sulle migliori tecniche disponibili e le migliori pratiche ambientali 
per ridurre e monitorare le emissioni e i rilasci di mercurio e dei composti di mercurio. 

2. Le Parti, ove opportuno, nello svolgimento delle attività di cui al paragrafo 1 dovrebbero 
avvalersi delle reti di monitoraggio e dei programmi di ricerca esistenti. 

Art. 20  
Piani di attuazione 

1. Ciascuna Parte può, a seguito di una valutazione iniziale, sviluppare e realizzare un 
piano di attuazione, tenendo conto delle circostanze nazionali, per adempiere gli obblighi 
derivanti dalla presente Convenzione. I piani in questione dovrebbero essere trasmessi al 
Segretariato rapidamente dopo la loro messa a punto. 

2. Ciascuna Parte può rivedere e aggiornare il proprio piano di attuazione, tenendo conto 
delle circostanze nazionali e facendo riferimento agli orientamenti impartiti dalla 
Conferenza delle Parti e ad altri orientamenti pertinenti. 

3. Le Parti, quando svolgono le attività di cui ai paragrafi 1 e 2, dovrebbero consultare, a 
livello nazionale, i soggetti portatori di interesse al fine di facilitare lo sviluppo, l’attuazione, 
la revisione e l’aggiornamento dei propri piani di attuazione. 

4. Le Parti possono anche coordinarsi in relazione ai piani regionali per facilitare 
l’attuazione della presente Convenzione. 

Art. 21 
 Trasmissione delle relazioni 

1. Ciascuna Parte informa la Conferenza delle Parti, tramite relazione al Segretariato, sulle
misure adottate per attuare le disposizioni della presente Convenzione e sull’efficacia di 
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tali misure e degli eventuali elementi di criticità incontrati nell’attuazione degli obiettivi della 
Convenzione. 

2. Le Parti includono nelle loro relazioni le informazioni di cui agli articoli 3, 5, 7, 8 e 9 della 
presente Convenzione. 

3. La Conferenza delle Parti, in occasione della sua prima riunione, stabilisce la periodicità 
ed il formato delle relazioni che le Parti sono tenute a rispettare, tenendo conto 
dell’opportunità di un coordinamento con le altre convenzioni pertinenti in materia di 
sostanze chimiche e rifiuti. 

Art. 22  
Valutazione dell’efficacia

1. La Conferenza delle Parti valuta l’efficacia della presente Convenzione, entro e non 
oltre sei anni dopo la data di entrata in vigore e, in seguito periodicamente, ad intervalli da 

essa stabiliti. 

2. Al fine di facilitare la valutazione, la Conferenza delle Parti, in occasione della sua prima 
riunione, provvede a stabilire le modalità per ottenere dati di monitoraggio comparabili 
sulla presenza ed i movimenti del mercurio e dei composti di mercurio nell’ambiente,
nonché sulle tendenze dei livelli di mercurio e dei composti di mercurio rilevati nei bioti e 
nelle popolazioni vulnerabili. 

3. La valutazione è effettuata sulla base delle informazioni scientifiche, ambientali, 
tecniche, finanziari ed economiche disponibili, ivi compresi: 

 a) le relazioni e altri dati di monitoraggio forniti alla Conferenza delle Parti in 
applicazione del paragrafo 2; 

b) le relazioni trasmesse in applicazione dell’articolo 21;

 c) le informazioni e le raccomandazioni fornite ai sensi dell’articolo 15; e

 d) le relazioni e le altre informazioni pertinenti sul funzionamento dei meccanismi in 
materia di assistenza finanziaria, trasferimento di tecnologia e sviluppo delle capacità 
istituiti nell’ambito della presente Convenzione. 

Art. 23  
Conferenza delle Parti 

1. È istituita una Conferenza delle Parti. 
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2. Il Direttore esecutivo del Programma delle Nazioni Unite per l’Ambiente convoca la 
prima riunione della Conferenza delle Parti entro un anno dalla data di entrata in vigore 
della presente Convenzione. In seguito le riunioni ordinarie della Conferenza delle Parti si 
tengono a intervalli regolari, stabiliti dalla Conferenza stessa. 

3. Le riunioni straordinarie della Conferenza delle Parti hanno luogo ogniqualvolta la 
Conferenza lo ritenga necessario o qualora una delle Parti lo richieda per iscritto, purché 
tale richiesta venga supportata da almeno un terzo delle Parti entro sei mesi dalla data in 
cui detta richiesta è stata comunicata alle Parti dal Segretariato. 

4. In occasione della sua prima riunione, la Conferenza delle Parti delibera e adotta 
all’unanimità le norme di procedura e le norme finanziarie applicabili alla Conferenza 
stessa ed ai suoi eventuali organi ausiliari, nonché le disposizioni finanziarie che 
disciplinano l’attività del Segretariato. 

5. La Conferenza delle Parti tiene sotto costante controllo ed esame l’attuazione della 
presente Convenzione. Essa espleta le funzioni che le sono conferite dalla Convenzione 
e, a questo fine: 

 a) istituisce gli organi ausiliari che considera necessari per l’attuazione della
presente Convenzione; 

 b) coopera, ove necessario, con le organizzazioni internazionali e con gli enti 
intergovernativi e non governativi competenti; 

 c) esamina con regolarità tutte le informazioni messe a sua disposizione ed a 
disposizione del Segretariato ai sensi dell’articolo 21;

d) esamina le raccomandazioni trasmesse dal comitato per l’attuazione e
l’osservanza;

 e) considera e intraprende eventuali azioni aggiuntive ritenute necessarie per la 
realizzazione degli obiettivi della presente Convenzione; e 

 f) procede al riesame gli allegati A e B in applicazione dell’articolo 4 e dell’articolo 5.

6. Le Nazioni Unite, le sue agenzie specializzate, l’Agenzia internazionale dell’energia 
atomica e tutti gli Stati che non sono Parti della presente Convenzione possono essere 
rappresentati alle riunioni della Conferenza delle Parti in qualità di osservatori. Qualsiasi 
organismo o agenzia, nazionale o internazionale, di tipo governativo o non governativo, 
competente nei settori disciplinati dalla presente Convenzione e che abbia informato il 
Segretariato del suo desiderio di essere rappresentato ad una riunione della Conferenza 
delle Parti in qualità di osservatore può essere ammesso, salvo che almeno un terzo delle 
Parti presenti si opponga. L’ammissione e la partecipazione di osservatori è disciplinata 
dalle regole di procedura adottate dalla Conferenza delle Parti. 
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Segretariato 

1. È istituito un Segretariato. 

2. Il Segretariato svolge le seguenti funzioni: 

 a) organizza le riunioni della Conferenza delle Parti e dei suoi organi ausiliari e
fornisce loro i servizi necessari; 

 b) presta, su richiesta, assistenza alle Parti, in particolare alle Parti che sono paesi 
in via di sviluppo o con economia in fase di transizione, ai fini dell’attuazione della 
presente Convenzione; 

 c) garantisce il coordinamento, se del caso, con i segretariati di altri organismi 
internazionali pertinenti, in particolare con quelli delle altre convenzioni in materia di 
sostanze chimiche e rifiuti; 

 d) assiste le Parti al fine dello scambio di informazioni concernenti l’attuazione della
presente Convenzione; 

 e) prepara e mettere a disposizione delle Parti relazioni periodiche sulla base delle 
informazioni ricevute ai sensi degli articoli 15 e 21 e di altre informazioni disponibili; 

 f) conclude, sotto la supervisione generale della Conferenza delle Parti, gli accordi 
amministrativi o contrattuali necessari all’efficace adempimento delle proprie funzioni; e 

 g) svolge le altre funzioni del Segretariato previste dalla presente Convenzione 
nonché eventuali altre funzioni stabilite dalla Conferenza delle Parti. 

3.Le funzioni del Segretariato della presente Convenzione sono svolte dal Direttore 
esecutivo del Programma delle Nazioni Unite per l’Ambiente, a meno che la Conferenza 
delle Parti non decida, a maggioranza dei tre quarti delle Parti presenti e votanti, di 
affidare le funzioni del Segretariato ad una o più organizzazioni internazionali. 

4. La Conferenza delle Parti, in consultazione con gli organismi internazionali competenti, 
può adoperarsi per rafforzare la cooperazione ed il coordinamento tra il Segretariato e i 
segretariati di altre convenzioni in materia di sostanze chimiche e rifiuti. La Conferenza 
delle Parti, in consultazione con organismi internazionali competenti, può fornire ulteriori 
orientamenti in materia. 

Art. 25  
Composizione delle controversie 

1. Le Parti dirimono le eventuali controversie tra loro relative all’interpretazione o
all’applicazione della presente Convenzione mediante trattative o con qualsiasi altro 
mezzo pacifico di loro scelta. 

Art. 24 
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2. Nel ratificare, accettare, approvare la Convenzione o nell’accedervi, oppure in qualsiasi 
momento successivo, una Parte che non sia un’organizzazione regionale per 
l’integrazione economica, può dichiarare, con atto scritto trasmesso al depositario, che per 
qualsiasi controversia concernente l’interpretazione o l’applicazione della presente
Convenzione riconosce come obbligatori, nei confronti di qualsiasi Parte che accetta lo 
stesso obbligo, uno o entrambi i mezzi di risoluzione delle controversie di seguito indicati: 

a) l’arbitrato, conformemente alla procedura stabilita nella parte I dell’Allegato E;

 b) il deferimento della controversia alla Corte internazionale di giustizia. 

3. Le Parti che sono organizzazioni regionali per l’integrazione economica possono 
formulare una dichiarazione analoga in relazione all’arbitrato, secondo la procedura di cui 
al paragrafo 2. 

4. Una dichiarazione effettuata a norma del paragrafo 2 o del paragrafo 3 rimane in vigore 
fino alla scadenza in essa stabilita o fino ad un termine di tre mesi a decorrere dalla data 
in cui è stato notificato al depositario un preavviso scritto di revoca della stessa. 

5. La scadenza di una dichiarazione, di un preavviso di revoca o una nuova dichiarazione 
non pregiudicano in alcun modo i procedimenti in corso dinanzi ad un tribunale arbitrale o 
alla Corte internazionale di giustizia, salvo che le parti della controversia non concordino 
diversamente. 

6. Se le parti di una controversia non hanno accettato la stessa procedura di risoluzione ai 
sensi dei paragrafi 2 o 3, e se non sono addivenute ad una composizione della 
controversia mediante la procedura di cui al paragrafo 1 nei dodici mesi successivi alla 
notifica dell’esistenza della controversia da una Parte all’altra, la controversia può essere 
deferita ad una commissione di conciliazione su richiesta di una delle parti in causa. La 
procedura di cui alla parte II dell’Allegato E si applica alla conciliazione ai sensi del 
presente articolo. 

Art. 26  
Modifiche della Convenzione 

1. Qualsiasi Parte può proporre modifiche della presente Convenzione. 

2. Le modifiche della presente Convenzione sono adottate in occasione di una riunione 
della Conferenza delle Parti. Il testo delle eventuali modifiche proposte è trasmesso dal 
Segretariato alle Parti almeno sei mesi prima della riunione alla quale verrà presentato per 
l’adozione. Il Segretariato comunica altresì le modifiche proposte ai firmatari della presente 
Convenzione e, per informazione, al Depositario. 

3. Le Parti compiono tutti gli sforzi possibili per giungere ad un accordo per consenso sulle 
proposte di modifica della presente Convenzione. Qualora nonostante tutti gli sforzi 
compiuti non sia possibile raggiungere il consenso, la modifica è adottata, come estrema 
risorsa, a maggioranza dei tre quarti delle Parti presenti e votanti. 

 



—  81  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 26727-10-2020

 

4. La modifica è notificata dal Depositario a tutte le Parti per ratifica, accettazione o 
approvazione. 

5. La ratifica, l’accettazione o l’approvazione di una modifica sono notificate per iscritto al 
Depositario. Ogni modifica adottata conformemente al paragrafo 3 entra in vigore, per le 
Parti che hanno deciso di essere vincolate a quanto contenuto nel testo di tale modifica, il 
novantesimo giorno successivo alla data di deposito degli strumenti di ratifica, 
accettazione o approvazione da parte di almeno tre quarti delle Parti che erano Parti al 
momento dell’adozione della modifica. In seguito, per qualsiasi altra Parte, la modifica 
entra in vigore il novantesimo giorno successivo alla data in cui detta Parte ha depositato il 
proprio strumento di ratifica, accettazione o approvazione della modifica. 

Art. 27 
 Adozione e modifica degli allegati 

1. Gli allegati della presente Convenzione costituiscono parte integrante della stessa e, 
salvo espressa disposizione contraria, ogni riferimento alla presente Convenzione si 
intende come riferimento anche ai relativi allegati. 

2. Ulteriori allegati adottati dopo l’entrata in vigore della presente Convenzione riguardano 
esclusivamente questioni di carattere procedurale, scientifico, tecnico o amministrativo. 

3. Ai fini della proposta, adozione ed entrata in vigore di nuovi allegati alla presente 
Convenzione si applica la procedura seguente: 

 a) gli allegati aggiuntivi sono proposti e adottati secondo la procedura di cui 
all’articolo 26, paragrafi 1, 2 e 3; 

 b) se una delle Parti non può accettare un allegato aggiuntivo ne informa per iscritto 
il Depositario entro un anno dalla data in cui quest’ultimo ha comunicato alle Parti 
l’adozione di tale allegato. Il Depositario informa tempestivamente tutte le Parti circa 
eventuali notifiche di questo tipo pervenutegli. Ciascuna Parte può, in qualsiasi momento, 
notificare per iscritto al Depositario che essa ritira una precedente notifica di non 
accettazione di un allegato aggiuntivo e, in tal caso, l’allegato entra in vigore per la Parte 
interessata, secondo le disposizioni di cui alla lettera c); e 

 c) allo scadere di un anno dalla data in cui il Depositario ha comunicato l’adozione 
di un allegato aggiuntivo, quest’ultimo entra in vigore per tutte le Parti che non hanno 
presentato una notifica di non accettazione ai sensi della precedente lettera b). 

4. La proposta, l’adozione e l’entrata in vigore di modifiche agli allegati della presente 
Convenzione sono soggette alla stessa procedura prevista per la proposta, l’adozione e 
l’entrata in vigore di allegati aggiuntivi alla presente Convenzione, fatto salvo che un 
emendamento ad un allegato non entra in vigore nei confronti delle Parti che abbiano reso 
una dichiarazione in merito alle modifiche degli allegati conformemente al paragrafo 5 
dell’articolo 30, nel qual caso una siffatta modifica entra in vigore per tale Parte il 
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novantesimo giorno successivo alla data di deposito, presso il Depositario, del suo 
strumento di ratifica, accettazione, approvazione o adesione relativo a tale modifica. 

5. Se un allegato aggiuntivo o una modifica di un allegato sono connessi ad una modifica 
della Convenzione, l’allegato aggiuntivo o la modifica entrano in vigore soltanto al 
momento dell’entrata in vigore della modifica della Convenzione. 

Art. 28  
Diritto di voto 

1. Ciascuna Parte della presente Convenzione dispone di un voto, fatte salve le 
disposizioni del paragrafo 2. 

2. Un’organizzazione per l’integrazione economica regionale esercita il diritto di voto nelle 
materie di sua competenza con un numero di voti uguale al numero dei suoi Stati membri 
che sono parti della presente Convenzione. L’organizzazione non esercita il proprio diritto 
di voto se uno qualunque dei suoi Stati membri lo esercita, e viceversa. 

Art. 29 
 Firma 

La presente Convenzione è aperta alla firma di tutti gli Stati e di tutte le organizzazioni 
regionali per l’integrazione economica a Kumamoto, Giappone, il 10 e 11 ottobre 2013, e 
presso la sede centrale delle Nazioni Unite a New York fino al 9 ottobre 2014. 

Art. 30  
Ratifica, accettazione, approvazione o adesione 

1. La presente Convenzione è sottoposta alla ratifica, all’accettazione o all’approvazione
degli Stati e delle organizzazioni per l’integrazione economica regionale. Essa è aperta 
all’adesione degli Stati e delle organizzazioni per l’integrazione economica regionale a 
partire dal giorno successivo a quello in cui non è più aperta alla firma. Gli strumenti di 
ratifica, accettazione, approvazione o adesione vengono depositati presso il Depositario. 

2. Qualsiasi organizzazione per l’integrazione economica regionale che diventa Parte della 
presente Convenzione senza che alcuno dei suoi Stati membri ne sia Parte, è soggetta a 
tutti gli obblighi derivanti dalla Convenzione. Qualora uno o più Stati membri di una simile 
organizzazione siano Parti della Convenzione, l’organizzazione e i suoi Stati membri 
decidono in merito alle rispettive responsabilità per l’adempimento degli obblighi che 
derivano dalla Convenzione. In tali casi, l’organizzazione e gli Stati membri non hanno la 
facoltà di esercitare simultaneamente i diritti derivanti dalla Convenzione. 
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3. Nel proprio strumento di ratifica, di accettazione, approvazione o adesione, 
l’organizzazione per l’integrazione economica regionale dichiara l’ambito della sua 
competenza relativamente alle materie disciplinate dalla Convenzione. Tale 
organizzazione informa il Depositario, il quale a sua volta informa le Parti, circa ogni 
eventuale modifica sostanziale del proprio ambito di competenza. 

4. Ciascuno Stato o organizzazione regionale per l’integrazione economica è invitato a 
trasmettere al Segretariato, al momento della ratifica, dell’accettazione, dell’approvazione
o dell’adesione alla Convenzione, informazioni sulle misure adottate per attuare la 
Convenzione. 

5. Nel proprio strumento di ratifica, accettazione, approvazione o adesione, ciascuna Parte 
può dichiarare che qualsiasi modifica di un allegato entrerà in vigore nei propri confronti 
solo in seguito al deposito dello strumento di ratifica, accettazione, approvazione o
adesione relativo a tale modifica. 

Art. 31 
 Entrata in vigore 

1. La presente Convenzione entra in vigore il novantesimo giorno successivo alla data di 
deposito del cinquantesimo strumento di ratifica, accettazione, approvazione o adesione. 

2. Per ogni Stato o organizzazione regionale per l’integrazione economica che ratifichi, 
accetti o approvi la presente Convenzione o vi aderisca dopo che sia stato depositato il 
cinquantesimo strumento di ratifica, accettazione, approvazione o adesione, la 
Convenzione entra in vigore il novantesimo giorno successivo alla data di deposito dello 
strumento di ratifica, accettazione, approvazione o adesione da parte di tale Stato o 
organizzazione. 

3. Ai fini di quanto disposto nei paragrafi 1 e 2, lo strumento depositato da 
un’organizzazione regionale per l’integrazione economica non è conteggiato in più rispetto 
allo strumento depositato dagli Stati membri di detta organizzazione. 

Art. 32 
 Riserve 

La presente Convenzione non può essere oggetto di riserve. 
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1. Decorsi tre anni dall’entrata in vigore della presente Convenzione per una Parte, tale 
Parte può in qualsiasi momento recedere dalla Convenzione mediante notifica scritta al 
Depositario. 

2. Tale recesso ha effetto dopo un anno dalla data in cui il Depositario ne abbia ricevuto 
notifica ovvero ad una data posteriore specificata nella notifica. 

Art. 34  
Depositario 

Il Segretario generale delle Nazioni Unite è il Depositario della presente Convenzione. 

Art. 35  
Testi autentici 

L’originale della presente Convenzione, i cui testi in lingua araba, cinese, inglese, 
francese, russa e spagnola, sono da considerarsi paritariamente autentici, è depositato 
presso il Depositario. 

In fede, i sottoscritti debitamente autorizzati a tal fine, hanno firmato la presente 
Convenzione. 

Fatto a Kumamoto, Giappone, il dieci ottobre duemilatredici. 

Art. 33 
 Recesso 
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Allegato A

Prodotti con aggiunta di mercurio 

I prodotti di seguito elencati sono esclusi dal presente allegato: 

a) prodotti essenziali per impieghi di protezione civile o militari; 

b) prodotti utilizzati per la ricerca, la taratura di strumenti o destinati ad essere utilizzati 
come campione di riferimento; 

c) in assenza di valide alternative prive di mercurio, interruttori e relé, lampade fluorescenti 
a catodo freddo e lampade fluorescenti con elettrodo esterno (CCFL e EEFL) per i display
elettronici, e dispositivi di misurazione; 

d) prodotti usati in pratiche tradizionali o religiose; e 

e) vaccini contenenti tiomersale come conservante. 

Parte I: Prodotti soggetti all’articolo 4, paragrafo 1

Prodotti con aggiunta di mercurio

Data a partire dalla quale la 
produzione, l’importazione o
l’esportazione del prodotto non 
sono più consentiti (data di
eliminazione progressiva)

Batterie, ad eccezione delle batterie a bottone 
all’ossido di argento e zinco con un tenore di 
mercurio < 2 % e batterie a bottone zinco-aria con 
un tenore di mercurio < 2 %

2020

Interruttori e relé, ad eccezione dei ponti per la 
misurazione della capacitanza e delle perdite ad 
elevata accuratezza e degli interruttori e relé RF ad 
alta frequenza negli strumenti di monitoraggio e
controllo (tenore massimo di mercurio pari a 20 mg
di mercurio per ponte, interruttore o relé)

2020

Lampade fluorescenti compatte per usi generali di 
illuminazione  30 watt con un tenore di mercurio
superiore a 5 mg per bruciatore

2020

Lampade fluorescenti lineari (LFL) per usi generali 
di illuminazione:
a) a trifosfori < 60 watt con un tenore di mercurio 
superiore a 5 mg per lampadina;
b) a fosfori alosfosfati  40 watt con un tenore di 
mercurio superiore a 10mg per lampada.

2020
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Prodotti con aggiunta di mercurio

Data a partire dalla quale la 
produzione, l’importazione o
l’esportazione del prodotto non 
sono più consentiti (data di

eliminazione progressiva)
Lampade al vapore di mercurio ad alta pressione 
(HPMV) per usi generali di illuminazione.

2020

Mercurio in lampade fluorescenti a catodo freddo e 
lampade fluorescenti con elettrodo esterno (CCFL e 
EEFL) per display elettronici:
a) lampade corte (  500 mm) con tenore di mercurio 
superiore a 3,5 mg per lampada
b) lampade medie (> 500 mm e  1500 mm) con 
tenore di mercurio superiore a 5 mg per lampada
c) lampade lunghe (> 1500 mm) con tenore di
mercurio superiore a 13 mg per lampada

2020

Cosmetici (con tenore di mercurio superiore a 1 
ppm) comprendenti saponi e creme schiarenti, ma 
ad esclusione dei cosmetici per la zona degli occhi 
in cui il mercurio è utilizzato come agente di 
conservazione per il quale non sono disponibili
alternative efficaci e sicure. (1)

2020

Pesticidi, biocidi e antisettici topici 2020
I seguenti dispositivi di misurazione non elettronici, 
ad eccezione dei dispositivi di misurazione non 
elettronici, incorporati in apparecchiature di grandi 
dimensioni o utilizzati per misurazioni ad alta 
precisione, qualora non siano disponibili alternative
adeguate prive di mercurio;
a) barometri;
b) igrometri;
c) manometri;
d) termometri;

2020

e) sfigmomanometri.

_______________ 

(1) I cosmetici, saponi o creme contenenti mercurio sotto forma di contaminante in tracce non sono 
considerati.
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Amalgama dentale Le misure che una Parte è tenuta ad adottare per 
eliminare progressivamente l’amalgama dentale 
tengono conto delle sue circostanze nazionali e degli 
orientamenti internazionali in materia e 
comprendono due o più misure tra quelle di seguito
elencate:
i) fissazione di obiettivi nazionali in materia di 
prevenzione delle carie dentali e promozione 
dell’igiene dentale, in modo da ridurre al minimo le 
esigenze in materia di otturazioni dentali;
ii) fissazione di obiettivi nazionali destinati a 
minimizzarne l’uso;
iii) promozione, per le otturazioni dentali, dell’uso 
di alternative senza mercurio, clinicamente
efficaci e efficienti sotto il profilo dei costi;
iv) promozione della ricerca e dello sviluppo di 
materiali di qualità senza mercurio per l e otturazioni 
dentali;
v) incentivazione delle organizzazioni 
professionali rappresentative e delle facoltà di 
odontoiatria a educare e formare i professionisti e gli 
studenti di questo settore affinché utilizzino 
alternative senza mercurio per le otturazioni dentali e 
promuovano le migliori pratiche in materia di
gestione;
vi) disincentivazione delle polizze assicurative e 
dei programmi che favoriscono l’uso dell’amalgama 
rispetto alle otturazioni che non utilizzano mercurio;
vii) incentivazione delle polizze assicurative e di 
programmi che favoriscono l’uso di alternative di 
qualità all’amalgama dentale per le otturazioni 
dentali;
viii) limitazione dell’uso dell’amalgama dentale 
alla sua forma incapsulata;
ix) promozione dell’uso delle migliori pratiche 
ambientali negli ambulatori dentistici per ridurre i 
rilasci di mercurio e dei suoi composti nell’acqua e 
nel suolo.

Parte II: Prodotti soggetti all’articolo 4, paragrafo 3

Prodotti con aggiunta di 
mercurio

Disposizioni
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Processi di fabbricazione che comportano l’utilizzo di mercurio o di composti di 
mercurio 

Parte I: Processi soggetti all’articolo 5, paragrafo 2

Processi di fabbricazione che prevedono l’utilizzo di 
mercurio o di composti di mercurio

Data di eliminazione 
progressiva

Produzione di cloro-alcali 2025

Produzione di acetaldeide in cui sono utilizzati mercurio o
composti di mercurio come catalizzatori 2018

Parte II: Processi soggetti all’articolo 5, paragrafo 3

Processi che prevedono l’utilizzo di 
mercurio

Disposizioni

Produzione di cloruro di vinile
monomero

Le misure che le Parti sono tenute ad adottare 
comprendono, tra l’altro:
i) riduzione, rispetto al 2010, dell’utilizzo di 
mercurio del 50 % per unità di produzione entro 
il 2020;
ii) promozione delle misure destinate a 
ridurre la dipendenza nei confronti del mercurio 
provenienti dall’estrazione primaria;
iii) adozione di misure per ridurre le 
emissioni e i rilasci del mercurio nell’ambiente;
iv) sostegno a favore della ricerca e dello 
sviluppo nel settore dei catalizzatori e dei 
processi senza mercurio;
v) divieto dell’utilizzo del mercurio entro 
cinque anni dal momento in cui la Conferenza 
delle Parti decide che sulla base dei processi 
esistenti sono tecnicamente ed economicamente
realizzabili catalizzatori senza mercurio;
vi) comunicazione alla Conferenza delle Parti 
sull’impegno dispiegato per mettere a 
punto/individuare alternative ed eliminare 
l’utilizzo del mercurio ai sensi dell’articolo 21.

Allegato B
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rapidamente possibile, al massimo entro 10 anni 
dall’entrata in vigore della Convenzione;
ii) riduzione, rispetto al 2010, delle emissioni 
e dei rilasci del 50 % per unità di produzione 
entro il 2020;
iii) divieto dell’uso del mercurio nuovo da 
estrazione primaria;
iv) sostegno a favore della ricerca e dello 
sviluppo in materia di processi senza mercurio;
v) divieto dell’utilizzo del mercurio entro 
cinque anni dal momento in cui la Conferenza 
delle Parti decide che i processi che non si 
avvalgono di mercurio sono tecnicamente ed
economicamente realizzabili;
vi) comunicazione alla Conferenza delle Parti 
sull’impegno dispiegato per mettere a 
punto/individuare alternative ed eliminare 
l’utilizzo del mercurio ai sensi dell’articolo 21.

Produzione di poliuretano mediante 
catalizzatori contenenti mercurio

Le misure che le Parti sono tenute ad adottare 
comprendono, tra l’altro:
i) adozione di misure destinate a ridurre 
l’utilizzo del mercurio in vista dell’eliminazione 
totale il più rapidamente possibile, al massimo 
entro 10 anni dall’entrata in vigore della 
Convenzione;
ii)     adozione di misure destinate a ridurre la 
dipendenza nei confronti del mercurio 
proveniente dall’estrazione primaria;
iii) adozione di misure destinate a ridurre le 
emissioni e i rilasci di mercurio nell’ambiente;
iv) incentivazione delle ricerca e dello 
sviluppo nel settore dei catalizzatori e dei 
processi senza mercurio;
v) comunicazione alla Conferenza delle Parti 
sull’impegno dispiegato per mettere a 
punto/individuare alternative ed eliminare 
l’utilizzo del mercurio ai sensi dell’articolo 21;

Il paragrafo 6 dell’articolo 5 non si applica a 
questo processo manifatturiero.

Produzione di metilato o di etilato di 
sodio o di potassio

Le misure che le parti sono tenute ad adottare 
comprendono, tra l’altro:
i) misure destinate a ridurre l’utilizzo del 
mercurio in vista dell’eliminazione totale il più 
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Attività di estrazione dell’oro a livello artigianale e su piccola scala

Piani d’azione nazionali

1. Le Parti soggette alle disposizioni dell’articolo 7, paragrafo 3, includono nei loro piani 
nazionali: 

 a) obiettivi nazionali e obiettivi di riduzione; 

b) misure per l’eliminazione di:

  i)   amalgami di minerale grezzo; 

  ii)  combustione all’aria aperta di amalgami o di amalgami trattati; 

  iii) combustione di amalgama nelle aree residenziali; e 

  iv) lisciviazione al cianuro in sedimenti, minerali o sterili cui è stato aggiunto 
  del mercurio, senza prima eliminarlo; 

 c) misure per agevolare la formalizzazione o la regolamentazione del settore delle 
attività di estrazione e trasformazione dell’oro a livello artigianale e su piccola scala; 

 d) stime di base delle quantità di mercurio e delle pratiche utilizzate nel settore 
dell’estrazione e trasformazione dell’oro a livello artigianale e su piccola scala nel proprio 
territorio; 

 e) strategie per la promozione della riduzione delle emissioni e dei rilasci di 
mercurio, e dell’esposizione a questa sostanza, dell’attività di estrazione e trasformazione
dell’oro a livello artigianale e su piccola scala, includendo i metodi che non utilizzano 
mercurio; 

 f) strategie per la gestione del commercio e la prevenzione della diversione del 
mercurio e dei composti di mercurio da fonti nazionali e estere destinati ad essere utilizzati 
nelle attività di estrazione e trasformazione dell’oro a livello artigianale e su piccola scala; 

 g) strategie per coinvolgere i soggetti interessati nell’attuazione e lo sviluppo
continuo del piano d’azione nazionale;

 h) una strategia di sanità pubblica relativa all’esposizione al mercurio dei lavoratori
delle miniere d’oro artigianali e su piccola scala e delle loro comunità. Tale strategia 
dovrebbe includere, tra l’altro, la rilevazione di dati sanitari, la formazione degli operatori 
sanitari ed una campagna di sensibilizzazione con l’utilizzo delle strutture sanitarie; 

i) strategie per prevenire l’esposizione al mercurio utilizzato nelle attività di 
estrazione dell’oro a livello artigianale e su piccola scala delle popolazioni vulnerabili, in 
particolare i bambini e le donne in età fertile (soprattutto le donne in stato di gravidanza); 

Allegato C
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j) strategie per fornire informazioni ai lavoratori delle miniere d’oro artigianali e su 
piccola scala ed alle comunità interessate; e 

k) un calendario per l’attuazione del piano d’azione nazionale.

2. Ciascuna Parte può includere nel proprio piano di azione nazionale strategie 
supplementari per conseguire i propri obiettivi, come l’uso o l’introduzione di norme
relative alle attività di estrazione dell’oro a livello artigianale e su piccola scala senza 
l’utilizzo di mercurio e meccanismi basati sul mercato o strumenti di marketing. 
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Elenco delle fonti puntuali di emissioni atmosferiche di mercurio e di composti di 
mercurio 

Categorie di fonti puntuali:

– centrali elettriche a carbone; 

– caldaie industriali a carbone; 

– processi di fusione e arrostimento utilizzati per la produzione di metalli non 

              ferrosi; (1)

– impianti per l’incenerimento dei rifiuti 

– impianti per la produzione di clinker da cemento. 

________________ 
(1)  Ai fini del presente allegato, per «metalli non ferrosi» si intendono il piombo, lo zinco, il 

     rame e l’oro industriale.

Allegato D
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Procedure di arbitrato e conciliazione 

Parte I: Procedura di arbitrato

La procedura di arbitrato secondo quanto disposto al paragrafo 2, lettera a), dell’articolo 
25 della presente Convenzione si articola come segue: 

Art. 1 

1. Una Parte può avviare il procedimento di arbitrato conformemente all’articolo 25 della 
presente Convenzione mediante notifica scritta indirizzata all’altra parte o alle altre parti 
della controversia. La notifica è accompagnata da una dichiarazione esplicita in relazione 
alla volontà di ricorrere alla procedura di arbitrato, unitamente a tutti i documenti 
giustificativi e indica l’oggetto dell’arbitrato, in particolare gli articoli della presente 
Convenzione la cui interpretazione o applicazione è controversa. 

2. La parte ricorrente notifica al Segretariato il fatto che sottopone una controversia ad 
arbitrato in conformità alle previsioni dell’articolo 25 della Convenzione.  La notifica è 
corredata della notifica scritta della parte ricorrente, della dichiarazione esplicita in 
relazione alla volontà di ricorrere alla procedura di arbitrato e dei documenti giustificativi di 
cui al precedente paragrafo 1. Il Segretariato comunica le informazioni così ricevute a tutte 
le Parti. 

Art. 2 

1. Se la controversia è sottoposta ad arbitrato ai sensi del precedente articolo 1, viene 
costituito un tribunale arbitrale composto da tre membri. 

2. Ciascuna delle parti della controversia designa un arbitro; i due arbitri designati 
nominano di comune accordo un terzo arbitro che funge da presidente del tribunale. In 
caso di controversia tra più di due parti, le parti aventi lo stesso interesse nominano un 
arbitro di comune accordo. Il presidente del tribunale non deve essere un cittadino di una 
delle parti in causa, né avere la propria residenza abituale nel territorio di una di esse, né 
essere al servizio di una di esse, né essersi già occupato della questione a qualsiasi titolo. 

3. Qualora si debba sostituire un arbitro, si applica la procedura prevista per la nomina 
iniziale. 

Allegato E 
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1. Se una delle parti della controversia non procede alla nomina di un arbitro entro due 
mesi dalla data in cui la parte convenuta riceve la notifica dell’arbitrato, l’altra parte può 
informare al riguardo il Segretario generale delle Nazioni Unite, che designa il presidente 
del tribunale arbitrale entro un ulteriore termine di due mesi. 

2. Qualora il presidente del tribunale arbitrale non sia designato entro due mesi dalla 
nomina del secondo arbitro, il segretario generale  delle Nazioni Unite procede, su 
richiesta di una parte, alla designazione del presidente entro un nuovo termine di due 
mesi. 

Art. 4 

Il tribunale arbitrale pronuncia le sue decisioni conformemente alle disposizioni della 
presente Convenzione ed alle norme di diritto internazionale. 

Art. 5 

Salvo che le parti della controversia convengano diversamente, il tribunale arbitrale 
stabilisce le proprie regole di procedura. 

Art. 6 

Il tribunale arbitrale, su richiesta di una delle parti, può raccomandare essenziali misure 
provvisorie di protezione. 

Art. 7 

Le parti della controversia agevolano l’attività del tribunale arbitrale e, in particolare, 
utilizzano tutti i mezzi a loro disposizione per: 

 a) fornire al tribunale tutti i documenti, le informazioni e gli strumenti pertinenti; e 

 b) consentire al tribunale, qualora sia necessario, di citare testimoni o esperti e di 
 ricevere le loro deposizioni. 

Art. 3 
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Le parti della controversia e gli arbitri hanno l’obbligo di salvaguardare il carattere riservato 
di ogni informazione o documento ottenuti in via confidenziale nel corso dei lavori del
tribunale arbitrale. 

Art. 9 

A meno che il tribunale arbitrale decida diversamente a causa delle particolari circostanze 
del caso, i costi del tribunale sono suddivisi in parti uguali tra le parti alla controversia. Il 
tribunale tiene un registro di tutte le spese e fornisce un estratto finale alle parti. 

Art. 10 

Ogni Parte che abbia un interesse di rilevanza giuridica riguardo all’oggetto della
controversia, interesse che può essere influenzato dalla decisione, può intervenire nel 
procedimento con il consenso del tribunale arbitrale. 

Art. 11 

Il tribunale arbitrale può decidere di accogliere e determinare delle contro-pretese che 
scaturiscano direttamente dalla fattispecie’oggetto della controversia.

Art. 12 

Le decisioni del tribunale arbitrale, sia sulle questioni di procedura sia su quelle di merito, 
sono adottate a maggioranza dei componenti. 

Art. 13 

1. Qualora una delle parti della controversia non si presenti davanti al tribunale arbitrale o 
non difenda la sua causa, l’altra parte può chiedere al tribunale di continuare il
procedimento e di pronunciare la sua decisione. L’assenza di una delle parti o la sua 
astensione dal difendere la propria causa non costituisce ostacolo al procedimento. 

2. Prima di pronunciare la decisione finale, il tribunale arbitrale deve accertarsi che la 
domanda sia fondata in fatto e in diritto. 

Art. 8 
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Il tribunale arbitrale pronuncia la decisione definitiva entro cinque mesi a decorrere dalla 
data in cui è stato istituito al completo di tutti i membri, a meno che ritenga necessario 
prolungare tale termine per un periodo che non deve superare ulteriori cinque mesi. 

Art. 15 

La decisione finale del tribunale arbitrale deve essere limitata all’oggetto della controversia 
e deve esplicitare le motivazioni sulle quali è basata. La decisione riporta i nomi dei 
membri che hanno contribuito alla sua emanazione nonché la data della decisione finale. 
Ogni membro del tribunale può allegare un parere separato e diverso dalla decisione 
finale. 

Art. 16 

La decisione finale è vincolante per le parti della controversia. L’interpretazione della 
presente Convenzione resa dalla decisione finale è vincolante per una Parte che 
interviene ai sensi del precedente articolo 10 nella misura in cui riguarda una questione in 
relazione alla quale tale Parte è intervenuta. La decisione finale è inappellabile, a meno 
che le parti della controversia abbiano preventivamente convenuto una procedura 
d’appello.

Art. 17 

Eventuali disaccordi che dovessero insorgere tra i soggetti vincolati dalla decisione finale 
ai sensi del precedente articolo 16, per quanto riguarda l’interpretazione o l’attuazione 
della decisione finale, possono essere sottoposti da una parte al tribunale arbitrale che ha 
pronunciato la sentenza. 

Parte II: Procedura di conciliazione

La procedura di conciliazione ai sensi dell’articolo 25, paragrafo 6, della presente 
Convenzione, è la seguente: 

Art. 1 

La richiesta di una parte contendente di istituire una commissione di conciliazione ai sensi 
dell’articolo 25, paragrafo 6, della presente convenzione deve essere trasmessa per 

Art. 14 
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iscritto al Segretariato, con copia all’altra o alle altre parti in causa. Il Segretariato 
conseguentemente ne dà tempestiva informazione a tutte le Parti. 

Art. 2 

1. Salvo che le parti convengano diversamente, la commissione di conciliazione è 
composta da tre membri, uno dei quali è designato da ciascuna parte in causa, mentre il
presidente è scelto di comune accordo dai suddetti membri. 

2. Nel caso di controversia tra più di due parti, le parti portatrici dello stesso interesse 
designano di comune accordo i propri membri della commissione. 

Art. 3 

Se le parti non hanno ancora nominato i membri della commissione, entro un termine di 
due mesi dalla data di ricevimento da parte del Segretariato della richiesta scritta di cui 
all’articolo 1,  il Segretario generale delle Nazioni Unite,  su richiesta di una parte, procede 
alle designazioni necessarie entro un ulteriore termine di due mesi. 

Art. 4 

Qualora il presidente della commissione di conciliazione non sia designato entro due mesi 
dalla nomina del secondo arbitro, il Segretario generale delle Nazioni Unite procede, su 
richiesta di una delle parti, alla designazione del presidente entro un ulteriore termine di 
due mesi. 

Art. 5 

La commissione di conciliazione assiste in modo indipendente e imparziale le parti della 
controversia nel loro tentativo di raggiungere una composizione amichevole. 

Art. 6 

1. La commissione di conciliazione può svolgere le procedure di conciliazione nel modo 
che ritiene più appropriato, tenendo conto delle circostanze specifiche e degli eventuali 
pareri delle parti contendenti, ivi comprese le richieste di una rapida risoluzione. Può 
adottare le proprie regole di procedura in funzione delle esigenze, salvo diversa decisione 
delle parti. 

 



—  98  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 26727-10-2020

 

2. La commissione di conciliazione può, in qualsiasi momento nel corso del procedimento, 
presentare proposte o raccomandazioni per la risoluzione della controversia. 

Art. 7 

Le parti della controversia cooperano con la commissione di conciliazione. In particolare si 
adoperano per soddisfare le richieste della commissione in relazione alla trasmissione di 
materiale scritto, alla fornitura dei mezzi di prova ed alla partecipazione alle riunioni. Le 
parti contendenti ed i membri della commissione di conciliazione hanno l’obbligo di
salvaguardare il carattere riservato di ogni informazione ottenuta in via confidenziale nel 
corso dei procedimenti della commissione. 

Art. 8 

La commissione di conciliazione assume le proprie decisioni a maggioranza di voti 
espressi dai propri membri. 

Art. 9 

Salvo che la controversia sia stata già risolta, la commissione di conciliazione, entro dodici 
mesi dalla sua piena costituzione, elabora una relazione contenente raccomandazioni per 
la risoluzione della disputa di cui le parti della controversia devono tenere conto in buona 
fede. 

Art. 10 

In caso di disaccordo sulla competenza della commissione di conciliazione a prendere in 
esame una controversia, sarà la commissione stessa a decidere in merito alla propria 
competenza. 

Art. 11 

Le spese della commissione di conciliazione, sono a carico in egual misura delle parti 
della disputa, salvo che le parti stesse abbiano concordato diversamente. La commissione 
tiene un registro delle proprie spese e fornisce alle parti un rendiconto conclusivo. 
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  20G00153  

 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 12 ottobre 2020 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Cervino e nomina 
del commissario straordinario.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali del 
26 maggio 2019 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
Comune di Cervino (Caserta); 

 Viste le dimissioni rassegnate, con atto unico acquisito 
al protocollo dell’ente, da nove consiglieri su dodici asse-
gnati all’ente, a seguito delle quali non può essere assicu-
rato il normale funzionamento degli organi e dei servizi; 

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

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

 Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui relazione è 
allegata al presente decreto e ne costituisce parte integrante; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Il consiglio comunale di Cervino (Caserta) è sciolto.   

  Art. 2.

     Il dottor Stefano Italiano è nominato commissario stra-
ordinario per la provvisoria gestione del comune suddetto 
fino all’insediamento degli organi ordinari. 

 Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 

 Dato a Roma, addì 12 ottobre 2020 

 MATTARELLA 

 LAMORGESE, Ministro 
dell’interno   

  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Nel consiglio comunale di Cervino (Caserta) rinnovato nelle consul-
tazioni elettorali del 26 maggio 2019 e composto dal sindaco e da dodici 
consiglieri, si è venuta a determinare una grave situazione di crisi a causa 
delle dimissioni rassegnate da nove componenti del corpo consiliare, con 
atto unico acquisito al protocollo dell’ente in data 22 settembre 2020. 

 Le citate dimissioni, che sono state presentate per il tramite di per-
sona all’uopo delegata con atto unico autenticato, hanno determinato 
l’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo disciplinata dall’art. 141, com-
ma 1, lettera   b)  , n. 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 Pertanto, il prefetto di Caserta ha proposto lo scioglimento del 
consiglio comunale sopracitato disponendone, nel contempo, ai sen-
si dell’art. 141, comma 7 del richiamato decreto, la sospensione, con 
la conseguente nomina del commissario per la provvisoria gestione 
dell’ente, con provvedimento del 22 settembre 2020. 

 Considerato che nel comune non può essere assicurato il normale 
funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno l’inte-
grità strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il man-
tenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano gli 
estremi per far luogo al proposto scioglimento. 

 Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di de-
creto con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale 
di Cervino (Caserta) ed alla nomina del commissario per la provvisoria 
gestione del comune nella persona del dott. Stefano Italiano, in servizio 
presso la Prefettura di Caserta. 

 Roma, 2 ottobre 2020 

 Il Ministro dell’interno: LAMORGESE   

  20A05781
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    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 12 ottobre 2020 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Santo Stefano Ro-
ero e nomina del commissario straordinario.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali del 
26 maggio 2019 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
Comune di Santo Stefano Roero (Cuneo); 

 Viste le dimissioni dalla carica rassegnate, in data 
7 settembre 2020, dal sindaco, divenute irrevocabili a ter-
mini di legge; 

 Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 3, del 
decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano i presup-
posti per far luogo allo scioglimento del consiglio comunale; 

 Visto l’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 2, del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 

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

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il consiglio comunale di Santo Stefano Roero (Cuneo) 

è sciolto.   

  Art. 2.
     La dottoressa Lorella Masoero è nominata commissa-

rio straordinario per la provvisoria gestione del comune 
suddetto fino all’insediamento degli organi ordinari. 

 Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 

 Dato a Roma, addì 12 ottobre 2020 

 MATTARELLA 

 LAMORGESE, Ministro 
dell’interno   

  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di Santo Stefano Roero (Cuneo) è stato rinno-
vato a seguito delle consultazioni elettorali del 26 maggio 2019, con con-
testuale elezione del sindaco nella persona del signor Giuseppe Costa. 

 Il citato amministratore, in data 7 settembre 2020, ha rassegnato le 
dimissioni dalla carica e le stesse, decorsi venti giorni dalla data di pre-
sentazione al consiglio, sono divenute irrevocabili, a termini di legge. 

 Configuratasi l’ipotesi dissolutoria disciplinata dall’art. 53, com-
ma 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il viceprefet-
to vicario di Cuneo, in sede vacante, ha proposto lo scioglimento del 
consiglio comunale sopra citato disponendone, nel contempo, ai sen-
si dell’art. 141, comma 7 del richiamato decreto, la sospensione, con 
la conseguente nomina del commissario per la provvisoria gestione 
dell’ente, con provvedimento del 28 settembre 2020. 

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

 Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di de-
creto con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale 
di Santo Stefano Roero (Cuneo) ed alla nomina del commissario per la 
provvisoria gestione del comune nella persona della dottoressa Lorella 
Masoero, viceprefetto in servizio presso la Prefettura di Cuneo. 

 Roma, 2 ottobre 2020 

 Il Ministro dell’interno: LAMORGESE   

  20A05782

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 12 ottobre 2020 .
      Scioglimento del consiglio comunale di Pettoranello del 

Molise e nomina del commissario straordinario.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali del 
26 maggio 2019 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
Comune di Pettoranello del Molise (Isernia); 

 Viste le dimissioni rassegnate, con atti separati con-
temporaneamente acquisiti al protocollo dell’ente, da set-
te consiglieri su dieci assegnati all’ente, a seguito delle 
quali non può essere assicurato il normale funzionamento 
degli organi e dei servizi; 

 Ritenuto, pertanto, che ricorrano i presupposti per far 
luogo allo scioglimento del consiglio comunale; 

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

 Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui relazione è 
allegata al presente decreto e ne costituisce parte integrante; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il consiglio comunale di Pettoranello del Molise (Iser-

nia) è sciolto.   
  Art. 2.

     La dottoressa Giuseppina Ferri è nominata commissa-
rio straordinario per la provvisoria gestione del comune 
suddetto fino all’insediamento degli organi ordinari. 

 Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 

 Dato a Roma, addì 12 ottobre 2020 

 MATTARELLA 

 LAMORGESE, Ministro 
dell’interno   

  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Nel consiglio comunale di Pettoranello del Molise (Isernia), rinno-
vato nelle consultazioni elettorali del 26 maggio 2019 e composto dal 
sindaco e da dieci consiglieri, si è venuta a determinare una grave situa-
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zione di crisi a causa delle dimissioni rassegnate da sette componenti 
del corpo consiliare, con atti separati acquisiti al protocollo dell’ente in 
data 23 settembre 2020. 

 Le citate dimissioni, che sono state presentate per il tramite di un 
consigliere dimissionario all’uopo delegato con atti autenticati, han-
no determinato l’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo disciplinata 
dall’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 3, del decreto legislativo 18 agosto 
2000, n. 267. 

 Pertanto, il prefetto di Isernia ha proposto lo scioglimento del 
consiglio comunale sopracitato disponendone, nel contempo, ai sen-
si dell’art. 141, comma 7 del richiamato decreto, la sospensione, con 
la conseguente nomina del commissario per la provvisoria gestione 
dell’ente, con provvedimento del 23 settembre 2020. 

 Considerato che nel comune non può essere assicurato il normale 
funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno l’inte-

grità strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il man-
tenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano gli 
estremi per far luogo al proposto scioglimento. 

 Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Pettoranello del Molise (Isernia) ed alla nomina del commissario per la 
provvisoria gestione del comune nella persona della dottoressa Giusep-
pina Ferri, in servizio presso la Prefettura di Isernia. 

 Roma, 2 ottobre 2020 

 Il Ministro dell’interno: LAMORGESE   

  20A05783  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  15 ottobre 2020 .

      Riconoscimento della menzione per la rinuncia alle so-
spensioni.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020, n. 27, recan-
te misure di potenziamento del Servizio sanitario nazionale 
e di sostegno economico per famiglie, lavoratori e imprese 
connesse all’emergenza epidemiologica da COVID-19; 

 Visto, in particolare, l’articolo 71, comma 1, che, al pri-
mo periodo prevede che, con decreto del Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze sono previste forme di menzione per 
i contribuenti i quali, non avvalendosi di una o più delle so-
spensioni previste dal Titolo IV o dall’articolo 37 del citato 
decreto-legge n. 18 del 2020, effettuino i relativi versamenti 
e, al secondo periodo, prevede che con il medesimo decreto 
sono definite le modalità con le quali l’Agenzia delle en-
trate rilascia l’attestazione della menzione, che può essere 
utilizzata dai contribuenti a fini commerciali e di pubblicità; 

 Visto il decreto-legge 8 aprile 2020, n. 23, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 5 giugno 2020, n. 40, re-
cante misure urgenti in materia di accesso al credito e di 
adempimenti fiscali per le imprese, di poteri speciali nei 
settori strategici, nonché interventi in materia di salute e 
lavoro, di proroga di termini amministrativi e processuali; 

 Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77, 
recante misure urgenti in materia di salute, sostegno al la-
voro e all’economia, nonché di politiche sociali connesse 
all’emergenza epidemiologica da COVID-19; 

 Visto il regolamento (UE) del 27 aprile 2016, n. 679, e 
il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, come modi-
ficato dal decreto legislativo 10 agosto 2018, n. 101, rela-
tivo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al 
trattamento dei dati personali; 

 Ritenuto di dare attuazione, in fase di prima applica-
zione, alla sopra citata disposizione di cui all’articolo 71, 
comma 1, primo periodo, del decreto-legge n. 18 del 
2020, con riferimento ai soli tributi erariali; 

 Ritenuto, per ragioni di equità e non discriminazione, 
di riconoscere la menzione anche ai contribuenti che non 
hanno usufruito delle sospensioni previste dai decreti-
legge n. 23 e n. 34 del 2020, con riferimento ai tributi 
erariali; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Oggetto e finalità    

     1. Ai sensi dell’articolo 71 del decreto-legge 17 marzo 
2020, n. 18, convertito dalla legge 24 aprile 2020, n. 27, 
è riconosciuta una menzione ai contribuenti che abbia-
no effettuato i versamenti dei tributi erariali indicati agli 
articoli 61 e 62 del medesimo decreto-legge n. 18, senza 
avvalersi di una delle sospensioni previste dai decreti leg-
ge n. 18, 23 e 34 del 2020, e lo comunichino al Ministero 
dell’economia e delle finanze. 

 2. Tutti coloro che non si avvalgono della facoltà di 
sospendere uno o più versamenti di cui al comma 1, a pre-
scindere dall’importo e dalla tipologia del tributo, sono 
definiti “contribuenti solidali”. Al fine di offrire adeguata 
visibilità, sul sito istituzionale del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze è pubblicato un elenco dei “contri-
buenti solidali” che ne abbiano fatta espressa richiesta 
secondo le modalità indicate nel successivo articolo 2.   

  Art. 2.
      Presentazione dell’istanza per la menzione    

     1. L’istanza per conseguire la menzione di “contribuen-
te solidale” è gratuita e può essere presentata, sia dalle 
persone giuridiche che dalle persone fisiche, esclusi-
vamente in via telematica ad uno degli indirizzi e-mail 
dedicati: contribuentisolidali@mef.gov.it e contribuenti-
solidali@pec.mef.gov.it, gestiti dalla Direzione della co-
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municazione istituzionale del Ministero dell’economia e 
delle finanze, entro dodici mesi dalla data del versamento 
di uno dei tributi di cui all’articolo 1, comma 1. 

 2. Nell’area dedicata del sito istituzionale del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze è pubblicato il modello 
di istanza e le istruzioni necessarie. Le dichiarazioni con-
tenute nell’istanza sono rese dal contribuente ovvero, in 
caso di persona giuridica, dal suo rappresentante legale, 
sotto la propria responsabilità, ai sensi degli articoli 46 e 
47 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicem-
bre 2000, n. 445. Al fine di accertare l’identità dell’istan-
te, all’istanza va allegata la scansione del documento di 
riconoscimento. 

 3. La Direzione della comunicazione istituzionale del 
Ministero dell’economia e delle finanze procede, per il 
tramite del responsabile del procedimento, alle even-
tuali richieste di integrazione nei confronti degli istanti 
nonché ad effettuare i controlli, anche a campione, per 
il tramite degli enti impositori per le entrate di rispettiva 
competenza. 

 4. La pubblicazione all’interno dell’elenco dei “contri-
buenti solidali” integra accoglimento dell’istanza e viene 
comunicata al richiedente mediante messaggio di posta 
elettronica entro 30 giorni dal ricevimento di tutta la do-
cumentazione richiesta.   

  Art. 3.
      Durata della pubblicazione    

     1. L’elenco dei “contribuenti solidali” è pubblicato sul 
sito istituzionale del Ministero dell’economia e finanze 
per un anno decorrente dalla data di pubblicazione del 
presente decreto. 

 2. L’istante può chiedere, mediante l’utilizzo delle 
medesime caselle di posta elettronica dedicate, alla Dire-
zione della comunicazione istituzionale, in qualsiasi mo-
mento, la cancellazione dall’elenco, senza dover produrre 
alcuna motivazione. 

 3. In caso di accertamento dell’insussistenza dei pre-
supposti per conseguire la menzione quale “contribuen-
te solidale” il responsabile del procedimento procederà 
all’immediata rimozione del nominativo dal sito istituzio-
nale nonché ad offrirne contestuale comunicazione all’in-
teressato. Restano ferme le conseguenze di legge in caso 
di dichiarazione mendace.   

  Art. 4.
      Trattamento dei dati personali    

     1. I dati raccolti dal Ministero dell’economia e delle fi-
nanze sono trattati per le finalità di cui all’articolo 71 del 
decreto-legge n. 18 del 2020, nonché per quelle ad esse 
connesse, collegate e strumentali. 

 2. Al fine di garantire la minimizzazione, si procederà 
alla pubblicazione, per le persone giuridiche, della deno-
minazione, ragione sociale o ditta in conformità a quanto 
precisato nell’istanza mentre, per le persone fisiche, si 
procederà alla pubblicazione del nome e cognome non-
ché, ove sussista espressa richiesta, anche del luogo e/o 
della data di nascita per evitare omonimie. 

 3. La pubblicazione dei dati avviene secondo modalità 
che ne precludono l’indicizzazione e/o la profilazione. 

 4. L’istanza deve contenere, a pena di inammissibili-
tà, la dichiarazione di aver preso visione dell’informa-
tiva resa ai sensi dell’articolo 13 del regolamento UE 
2016/679 nonché il consenso al trattamento dei dati per le 
finalità di cui al presente decreto. 

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

 Roma, 15 ottobre 2020 

 Il Ministro: GUALTIERI   

  20A05872

    DECRETO  16 ottobre 2020 .

      Individuazione di ulteriori giurisdizioni oggetto di comu-
nicazione al fine dello scambio automatico di informazioni 
su conti finanziari per l’anno 2020.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Vista la legge 18 giugno 2015, n. 95, contenente di-
sposizioni concernenti gli adempimenti delle istituzioni 
finanziarie italiane ai fini dell’attuazione dello scambio 
automatico di informazioni derivanti dall’Accordo tra il 
Governo della Repubblica italiana e il Governo degli Sta-
ti Uniti d’America fatto a Roma il 10 gennaio 2014 e da 
accordi tra l’Italia e altri Stati esteri; 

 Visto, in particolare, l’art. 4, comma 2, della predetta 
legge n. 95 del 2015, che prevede che con uno o più de-
creti del Ministro dell’economia e delle finanze, emanati 
in attuazione del citato Accordo tra il Governo della Re-
pubblica italiana e il Governo degli Stati Uniti d’America 
e degli accordi con i Governi di altri Stati esteri, nonché 
dalle intese tecniche derivanti dai medesimi accordi, sono 
stabilite le regole tecniche per la rilevazione, la trasmis-
sione e la comunicazione delle informazioni all’Agenzia 
delle entrate; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 28 dicembre 2015, pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana 31 dicembre 2015, n. 303, 
recante l’attuazione della citata legge n. 95 del 2015 e 
della direttiva 2014/107/UE del Consiglio, del 9 dicem-
bre 2014, recante modifica della direttiva 2011/16/UE per 
quanto riguarda lo scambio automatico obbligatorio di 
informazioni nel settore fiscale; 

 Visto, in particolare, l’art. 3, comma 1, del predetto de-
creto 28 dicembre 2015, il quale prevede, nella sostanza, 
che le istituzioni finanziarie italiane tenute alla comunica-
zione trasmettono le informazioni, all’Agenzia delle en-
trate, per ciascuna giurisdizione oggetto di comunicazio-
ne presente nell’allegato C al medesimo decreto vigente 
alla data del 15 maggio di ciascun anno; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 22 luglio 2020, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana 14 agosto 2020, n. 203, recan-
te il differimento dei termini per la comunicazione e lo 
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scambio di informazioni su conti finanziari nel settore 
fiscale a causa della pandemia di COVID-19 e il rece-
pimento della direttiva 2020/876/UE del Consiglio, del 
24 giugno 2020; 

 Visto il provvedimento del direttore generale delle fi-
nanze e del direttore dell’Agenzia delle entrate 13 maggio 
2020, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana 29 agosto 2020, n. 215, che ha sostituito, tra 
l’altro, l’allegato C al decreto del Ministro dell’economia 
e delle finanze 28 dicembre 2015; 

 Considerata la necessità di includere Antigua e Barbu-
da, Costa Rica, Grenada, Saint Kitts and Nevis, Saint Lu-
cia e Turchia, tra le giurisdizioni oggetto di comunicazio-
ne per il 2020, relativamente alle informazioni del 2019, 
al fine dell’adempimento degli obblighi di comunicazio-
ne previsti dall’art. 3 del citato decreto 28 dicembre 2015; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante la riforma dell’organizzazione del Governo, a nor-
ma dell’articolo 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59, e 
successive modificazioni; 

 Visto il decreto legislativo 3 luglio 2003, n. 173, 
concernente la riorganizzazione del Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze e delle agenzie fiscali, a norma 
dell’art. 1 della legge 6 luglio 2002, n. 137, e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 27 febbraio 2013, n. 67, recante il regolamento di or-
ganizzazione del Ministero dell’economia e delle finanze, 
a norma degli articoli 2, comma 10  -ter  , e 23  -quinquies  , 
del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, e suc-
cessive modificazioni; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 26 giugno 2019, n. 103, recante il regolamento di or-
ganizzazione del Ministero dell’economia e delle finanze; 

 Visto, in particolare, l’art. 22, comma 1, del predetto 
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri n. 103 
del 2019, il quale ha abrogato il citato decreto del Presi-
dente del Consiglio dei ministri n. 67 del 2013; 

 Visto, altresì, l’art. 20 del citato decreto del Presiden-
te del Consiglio dei ministri n. 103 del 2019, il quale 
dispone che, fino all’adozione dei decreti del Ministro 
dell’economia e delle finanze di cui all’art. 1, comma 2, 
del medesimo decreto, ciascun Dipartimento del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze opera avvalendosi dei 
preesistenti uffici dirigenziali con competenze prevalenti 
nel rispettivo settore di attribuzione; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 17 luglio 2014, recante individuazione e attribu-
zioni degli uffici di livello dirigenziale non generale dei 
Dipartimenti del Ministero dell’economia e delle finanze, 
in attuazione dell’art. 1, comma 2, del citato decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri n. 67 del 2013, e 
successive modificazioni; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Obblighi di comunicazione delle informazioni

su conti finanziari    

     1. Al fine dell’adempimento degli obblighi di comu-
nicazione di cui al decreto del Ministro dell’economia 
e delle finanze 28 dicembre 2015, per l’anno 2020, An-
tigua e Barbuda, Costa Rica, Grenada, Saint Kitts and 
Nevis, Saint Lucia e Turchia sono considerate giurisdi-
zioni oggetto di comunicazione. Le istituzioni finanziarie 
italiane tenute alla comunicazione trasmettono, entro il 
quinto giorno successivo alla pubblicazione del presente 
decreto nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na, all’Agenzia delle entrate, le informazioni, relative al 
2019, di cui all’art. 3 del medesimo decreto del Ministro 
dell’economia e delle finanze 28 dicembre 2015, riguar-
danti i suddetti Paesi. 

 2. L’Agenzia delle entrate trasmette le informazioni di 
cui al comma 1 riguardanti i residenti in ciascuna giu-
risdizione oggetto di comunicazione all’autorità compe-
tente della giurisdizione considerata entro il 31 dicembre 
2020. 

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

 Roma, 16 ottobre 2020 

 Il Ministro: GUALTIERI   

  20A05827

    DECRETO  19 ottobre 2020 .

      Accertamento del periodo di mancato funzionamento del-
la Commissione tributaria regionale del Lazio e della Com-
missione tributaria provinciale di Roma nelle giornate del 
24 e 25 settembre 2020.    

     IL DIRETTORE
   DELLA GIUSTIZIA TRIBUTARIA  

 Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 545, 
recante disposizioni in materia di ordinamento degli or-
gani speciali di giurisdizione tributaria ed organizzazione 
degli uffici di collaborazione; 

 Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 546, 
recante disposizioni sul processo tributario; 

 Visto il decreto-legge 21 giugno 1961, n. 498, conver-
tito dalla legge 28 luglio 1961, n. 770, e successive mo-
dificazioni, recante norme per la sistemazione di talune 
situazioni dipendenti da mancato od irregolare funziona-
mento degli uffici finanziari; 

 Visto il decreto ministeriale 17 luglio 2014 recante 
l’individuazione e le attribuzioni degli uffici di livello 
dirigenziale non generale dei Dipartimenti del Ministero 
dell’economia e delle finanze, con particolare riguardo 
all’art. 4, comma 7, in materia di attribuzione di compe-
tenze alla Direzione della giustizia tributaria; 
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 Vista la nota del 23 settembre 2020, con la quale il di-
rigente per la sicurezza del palazzo ubicato in Roma, con 
ingressi situati in via Labicana n. 123 e in via dei Nor-
manni n. 5, ha disposto la chiusura di tutti gli uffici siti 
nel palazzo, al fine di consentire, nelle giornate del 24 e 
del 25 settembre 2020, l’esecuzione delle operazioni stra-
ordinarie di sanificazione; 

 Considerato che nel medesimo complesso immobiliare 
hanno sede la Commissione tributaria regionale del Lazio 
e la Commissione tributaria provinciale di Roma; 

 Preso atto che le suddette commissioni tributarie hanno 
comunicato di aver ripreso l’ordinaria attività istituziona-
le, nella giornata di lunedì 28 settembre 2020; 

 Preso atto dell’impossibilità di assicurare il normale 
funzionamento dei servizi istituzionali nelle giornate del 
24 e del 25 settembre 2020, da parte delle citate commis-
sioni tributarie per la motivazione suesposta; 

 Sentito il Garante del contribuente per la Regione La-
zio, che con nota n. 963 del 13 ottobre 2020 ha espresso 
parere favorevole all’emanazione del provvedimento di 
accertamento del mancato funzionamento in argomento; 

  Decreta:  

 è accertato il mancato funzionamento della Commis-
sione tributaria regionale del Lazio e della Commissione 
tributaria provinciale di Roma nelle giornate del 24 e del 
25 settembre 2020. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 Roma, 19 ottobre 2020 

 Il direttore: SIRIANNI   

  20A05826

    MINISTERO DELLA SALUTE

  ORDINANZA  26 ottobre 2020 .

      Ulteriori misure per la prevenzione e gestione dell’emer-
genza epidemiologica da COVID-19.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 D’INTESA CON 

 IL PRESIDENTE
DELLA REGIONE LOMBARDIA 

 Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera   q)  , e 118 
della Costituzione; 

 Visto l’art. 47  -bis   del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le 
funzioni spettanti allo Stato in materia di tutela della sa-
lute umana; 

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti-
tuzione del Servizio sanitario nazionale» e, in particolare, 
l’art. 32; 

 Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 

 Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante 
«Misure urgenti per contrastare l’emergenza epidemiolo-
gica da COVID-19» ed in particolare l’art. 2, comma 2 e 
l’art. 3, comma 1; 

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, con-
vertito, con modificazioni, dall’art. 1, comma 1, della 
legge 14 luglio 2020, n. 74, recante «Ulteriori misure 
urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemiologica da 
COVID-19»; 

 Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83 recante 
«Misure urgenti connesse con la scadenza della dichia-
razione di emergenza epidemiologica da COVID-19 de-
liberata il 31 gennaio 2020» che proroga fino al 15 ot-
tobre lo stato di emergenza e le misure di contenimento 
dell’epidemia di cui ai decreti-legge 25 marzo 2020, n. 19 
e 16 maggio 2020, n. 33; 

 Visto il decreto-legge 7 ottobre 2020, n. 125, recante 
«Misure urgenti connesse con la proroga della dichiara-
zione dello stato di emergenza epidemiologica da CO-
VID-19 e per la continuità operativa del sistema di aller-
ta COVID, nonché per l’attuazione della direttiva (UE) 
2020/739 del 3 giugno 2020»; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute d’intesa con 
il Presidente della Regione del 21 ottobre 2020 pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
21 ottobre 2020, n. 261; 

 Dato atto che, in base a quanto previsto dall’art. 2 
dell’ordinanza di cui al punto precedente le disposizio-
ni in essa contenute sono efficaci fino all’adozione di un 
successivo decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri e, comunque, fino al 13 novembre 2020; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 24 ottobre 2020 recante «Ulteriori disposizio-
ni attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 25 mag-
gio 2020, n. 35, recante “Misure urgenti per fronteg-
giare l’emergenza epidemiologica da COVID-19”, e 
del decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante “Ulteriori misure urgenti per fronteggiare 
l’emergenza epidemiologica da COVID-19”» pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
25 ottobre 2020, n. 265; 

 Vista l’ordinanza del Presidente della Regione n. 623 
del 21 ottobre 2020; 

 Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020, del 29 luglio 2020 e del 7 ottobre 2020 con le 
quali è stato dichiarato e prorogato lo stato di emergenza 
sul territorio nazionale relativo al rischio sanitario con-
nesso all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali 
trasmissibili; 
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 Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020 con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con-
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 

 Considerati l’evolversi della situazione epidemiologi-
ca, il carattere particolarmente diffusivo dell’epidemia e 
l’incremento dei casi sul territorio nazionale; 

 Dato atto di quanto riportato nel report di monitoraggio 
dell’Istituto superiore di sanità (ISS) del 23 ottobre 2020; 

  Considerato che:  
 - in base al quotidiano monitoraggio dei casi CO-

VID-19 e dei relativi ricoveri, si evidenzia dall’inizio di 
ottobre 2020 una crescita continua a livello regionale dei 
contagi, pur in presenza di un significativo incremento 
delle capacità di testing, con valori RT per ricovero ospe-
daliero calcolato dall’ISS per la settimana 5-11 ottobre 
2020 pari a 1.68 e per la settimana 12-18 ottobre 2020 
pari a 1,93; 

 - il dato di casi medi giornaliero è stato di 708 per la 
settimana 5-11 ottobre 2020 (266 la settimana preceden-
te), di 1964 per il periodo 12-18 ottobre, di 3896 per il 
periodo 19-26 ottobre; 

 - il numero complessivo degli attualmente positivi 
è 53255 di cui 2459 in regime di ricovero non in terapia 
intensiva (l’8 ottobre 2020 erano 361) e 242 in terapia 
intensiva (l’8 ottobre scorso, 41); 

 - l’incidenza media giornaliera a livello regiona-
le è per il periodo 12-18 ottobre 2020 di 16,4 casi ogni 
100.000 abitanti per la Regione Lombardia e per il perio-
do 19–26 ottobre 2020 è di 38 casi per 100.000 abitanti 
in Lombardia; 

 Considerato che la «Commissione indicatori Co-
vid-19 RL», costituita con D.G.R. 3243/2020 per la 
valutazione degli indicatori individuati nel decreto del 
Ministro della salute del 30 aprile 2020 con il mandato 
conseguente di segnalare l’eventuale profilarsi di situa-
zioni di rischio di aumentata diffusione della malattia 
che configurino la necessità di interventi limitativi, an-
che a valenza locale, ha evidenziato che al 31 ottobre 
2020 – secondo la curva degli ultimi giorni - è plausi-
bile che ci siano mediamente 594 (range da 434 a 815) 
ricoverati in terapia intensiva e fino a 4000 ricoveri non 
in terapia intensiva; 

 Considerato pertanto che il trend dei contagi fa 
ritenere necessaria la conferma delle misure urgen-
ti restrittive specifiche, assunte con l’ordinanza del 
Ministro della salute d’intesa con il Presidente della 
Regione del 21 ottobre 2020 e finalizzate al conteni-
mento del contagio, con particolare riguardo alla fa-
scia oraria notturna che può determinare nei contesti 
sociali un allentamento sull’osservanza del rispetto 
delle misure di prevenzione dal contagio, con rischi 
di assembramento e inosservanza del distanziamento 
interpersonale; 

 Dato atto che l’ordinanza del Ministro della salute 
d’intesa con il Presidente della Regione del 21 ottobre 
2020 è stato assunto d’intesa con il sindaco di Bergamo 

Giorgio Gori, il sindaco di Brescia Emilio Del Bono, il 
sindaco di Como Mario Landriscina, il sindaco di Cre-
mona Gianluca Galimberti, il sindaco di Lodi Sara Casa-
nova, il sindaco di Lecco Mauro Gattinoni, il sindaco di 
Mantova Mattia Palazzi, il sindaco di Milano Giuseppe 
Sala, il sindaco di Monza Dario Allevi, il sindaco di Pavia 
Fabrizio Fracassi, il sindaco di Varese Davide Galimberti, 
il sindaco di Sondrio Marco Scaramellini, il Presidente 
di Anci Lombardia Mauro Guerra e il Presidente di UPL 
Vittorio Poma; 

 Ritenuto necessario pertanto adottare il presente prov-
vedimento che, comportando misure limitative delle li-
bertà personali di circolazione, rendono opportuna la con-
divisione dell’autorità sanitaria nazionale e dell’autorità 
sanitaria regionale nonché il concorso attivo degli organi 
statali preposti al controllo sull’osservanza delle misure 
stesse; 

 Vista la nota del 20 ottobre 2020, i cui contenuti si 
ritiene di confermare integralmente, con la quale il Pre-
sidente della Regione Lombardia, in ragione della pecu-
liare situazione epidemiologica esistente sul territorio, 
rappresenta la necessità di adottare misure maggiormente 
restrittive, ai sensi dell’art. 2, comma 2, del decreto-legge 
25 marzo 2020, n. 19; 

 Ritenuto altresì di prevedere, rispetto a quanto previsto 
dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 
24 ottobre 2020, l’ulteriore restrizione rispetto al consu-
mo di bevande alcoliche nei luoghi pubblici, in analogia 
a quanto disposto con la citata O.P.G.R. n. 623 del 21 ot-
tobre 2020; 

 Dato atto che il Presidente della Regione, ai sensi del 
decreto-legge n. 33/2020, come modificato dal decreto-
legge n. 125/2020, può adottare ulteriori misure restrittive 
rispetto a quanto previsto dal decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri del 24 ottobre 2020 ed alla presente 
Ordinanza; 

  EMANA    
la seguente ordinanza:    

  Art. 1.

      Limitazioni agli spostamenti
in orario notturno    

     1. Allo scopo di contrastare e contenere il diffondersi 
del virus COVID–19, su tutto il territorio della Regione 
Lombardia, dalle ore 23.00 alle ore 5.00 del giorno suc-
cessivo sono consentiti solo gli spostamenti motivati da 
comprovate esigenze lavorative o situazioni di necessità 
o d’urgenza ovvero per motivi di salute; è in ogni caso 
consentito il rientro presso il proprio domicilio, dimora 
o residenza. 

 2. La sussistenza delle situazioni che consentono la 
possibilità di spostamento incombe sull’interessato. Tale 
onere potrà essere assolto, producendo un’autodichiara-
zione ai sensi degli articoli 46 e 47 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445.   
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  Art. 2.
      Divieto di consumo di bevande alcoliche

nei luoghi pubblici    

     È sempre vietato il consumo di bevande alcoliche di 
qualsiasi gradazione nei luoghi pubblici quali parchi, 
giardini e ville aperte al pubblico.   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

     1. Le disposizioni della presente ordinanza producono i 
loro effetti dalla data del 26 ottobre 2020 e sono efficaci fino 
all’adozione di un successivo decreto del Presidente del Con-
siglio dei ministri e, comunque, fino al 13 novembre 2020. 

 2. Il mancato rispetto delle misure di cui alla pre-
sente ordinanza è sanzionato, secondo quanto previsto 
dall’art. 4 del decreto-legge n. 19/2020. 

 3. La presente ordinanza è pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana e sul Bollettino Ufficiale 
della Regione Lombardia (BURL) e nel portale internet 
della Regione Lombardia, pagine dedicate all’emergenza 
sanitaria Corona Virus – COVID-19. 

 Roma, 26 ottobre 2020 

  Il Ministro della salute
     SPERANZA   

 Il Presidente della Regione 
Lombardia

   FONTANA    
  

      AVVERTENZA:  
   A norma dell’art. 2, comma 4, del decreto-legge25 marzo 2020, 

n. 19, il presente provvedimento, durante lo svolgimento della fase del 
controllo preventivo della Corte dei conti, è provvisoriamente efficace, 
esecutorio ed esecutivo, a norma degli articoli 21  -bis  , 21  -ter   e 21  -quater   
della legge 7agosto1990, n. 241     

  20A05916

    MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

  DECRETO  15 ottobre 2020 .

      Liquidazione coatta amministrativa dell’«Ente Acli istru-
zione professionale associazione agenzie formative della 
Sicilia impresa sociale (abbreviato EN.A.I.P. AS. A. FORM 
Sicilia impresa sociale)», in Catania e nomina del commis-
sario liquidatore.    

     IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI 

 Visto il decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 112, recan-
te «Revisione della disciplina dell’impresa sociale, a nor-
ma dell’art. 1, comma 2, lettera   c)   della legge 6 giugno 
2016, n. 106»; 

 Visto, in particolare, l’art. 14, comma 1, che prevede, 
in caso di insolvenza, l’assoggettamento delle imprese 
sociali alla liquidazione coatta amministrativa di cui al 
regio decreto 16 marzo 1942, n. 267, di seguito legge fal-
limentare, articoli 194 e successivi; 

 Visto altresì l’art. 14, comma 2, del medesimo decre-
to legislativo, ai sensi del quale il provvedimento che 
dispone la liquidazione coatta amministrativa delle im-
prese sociali, ad esclusione di quelle aventi la forma di 
società cooperativa, nonché la contestuale o successiva 
nomina del commissario liquidatore, è adottato con de-
creto del Ministro del lavoro e delle politiche sociali; 

 Vista la sentenza n. 61/2020 del Tribunale di Catania, 
sezione fallimentare, pubblicata il 21 maggio 2020, con 
la quale è stato dichiarato lo stato d’insolvenza dell’asso-
ciazione Ente ACLI Istruzione professionale associazione 
agenzie formative della Sicilia impresa sociale (abbrevia-
to EN. A.I.P. AS. A. FORM Sicilia impresa sociale), codi-
ce fiscale 93104290874, con sede legale in Catania (CT), 
Corso Sicilia n. 111; 

 Visto l’art. 195 della legge fallimentare, concernente la 
comunicazione dell’accertamento giudiziario dello stato 
di insolvenza all’autorità governativa vigilante; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica in 
data 15 marzo 2017, n. 57, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, che ha attribuito alla direzione generale del 
terzo settore e della responsabilità sociale delle impre-
se le funzioni di promozione e sviluppo delle attività di 
sostegno all’impresa sociale - inclusa l’attuazione della 
normativa di riferimento - e all’imprenditoria sociale; 

 Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di-
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor-
ruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 

 Visto il decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39, recante 
«Disposizioni in materia di inconferibilità e incompatibilità 
di incarichi presso pubbliche amministrazioni e presso gli 
enti privati in controllo pubblico, a norma dell’art. 1, com-
mi 49 e 50, della citata legge 6 novembre 2012, n. 190»; 

 Vista la proposta della direzione generale del terzo set-
tore e della responsabilità sociale delle imprese formulata 
con nota n. 10540 del 13 ottobre 2020, relativa all’ado-
zione del provvedimento di liquidazione coatta ammini-
strativa nei confronti della associazione EN. A.I.P. AS. A. 
FORM Sicilia impresa sociale sulla base di quanto accer-
tato con la sentenza n. 61/2020 del Tribunale di Catania, 
sezione fallimentare; 

 Ravvisata la necessità di disporre la liquidazione co-
atta amministrativa della associazione EN. A.I.P. AS. 
A. FORM Sicilia impresa sociale e di procedere conte-
stualmente alla nomina di un commissario liquidatore, 
ai sensi dell’art. 198, comma 1, della legge fallimentare; 

 Ritenuto di individuare, sulla base del    curriculum vitae   , 
nell’avv. Simona Pavone, nata a Catania il 23 aprile 1971, 
il professionista in possesso di specifici requisiti di pro-
fessionalità e competenza per l’espletamento dell’incari-
co di commissario liquidatore della citata impresa sociale; 
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 Vista la dichiarazione sull’insussistenza di alcuna delle 
cause di inconferibilità di cui al citato decreto legislativo 
n. 39 del 2013, presentata, ai sensi dell’art. 20 del medesi-
mo decreto legislativo, dall’avv. Simona Pavone; 

 Considerato che non sussistono situazioni anche potenziali 
di conflitto di interessi in capo all’avv. Simona Pavone, per 
lo svolgimento dell’incarico di commissario liquidatore della 
associazione EN. A.I.P. AS. A. FORM Sicilia impresa sociale; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. L’associazione EN. A.I.P. AS. A. FORM Sicilia im-

presa sociale, codice fiscale 93104290874, con sede le-
gale in Catania (CT), Corso Sicilia n. 111, è posta in li-
quidazione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 14 del 
decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 112, con effetto dalla 
data del presente decreto. 

 2. Tenuto conto dei requisiti di professionalità e competen-
za, come risultanti dal    curriculum vitae   , l’avv. Simona Pavo-
ne, nata a Catania il 23 aprile 1971, è nominata commissario 
liquidatore, a decorrere dalla data del presente decreto.   

  Art. 2.
     1. Con successivi provvedimenti si procederà alla no-

mina del comitato di sorveglianza e alla definizione, in 
base alla legislazione vigente, del trattamento economico 
del commissario liquidatore. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato sul sito istitu-
zionale del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
all’indirizzo:   www.lavoro.gov.it   e nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 3. Avverso il presente provvedimento è ammesso ri-
corso innanzi al competente Tribunale amministrativo 
regionale, ovvero ricorso straordinario al Presidente della 
Repubblica, ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 15 ottobre 2020 

 Il Ministro: CATALFO   

  20A05787

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DELIBERA  21 ottobre 2020 .

      Misura delle quote dovute dalle imprese di autotrasporto 
per l’anno 2021.     (Delibera n. 5/2020).    

     IL PRESIDENTE
   DEL COMITATO CENTRALE PER L’ALBO NAZIONALE 

DELLE PERSONE FISICHE E GIURIDICHE CHE ESERCITANO 
L’AUTOTRASPORTO DI COSE PER CONTO DI TERZI  

 Vista la legge 6 giugno 1974, n. 298 recante «Istituzio-
ne dell’albo nazionale degli autotrasportatori di cose per 
conto di terzi, disciplina degli autotrasporti di cose e isti-

tuzione di un sistema di tariffe a forcella per i trasporti di 
merci su strada» ed, in particolare, l’art. 63 che stabilisce 
le modalità di versamento del contributo per l’iscrizione 
all’Albo; 

 Visto il decreto legislativo 21 novembre 2005, n. 284 
recante «Riordino della Consulta generale per l’autotra-
sporto e del Comitato centrale per l’Albo nazionale de-
gli autotrasportatori» ed, in particolare, l’art. 9, comma 2 
lettera   d)   in base al quale il Comitato centrale provvede 
a determinare la misura delle quote dovute annualmente 
dalle imprese di autotrasporto; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 10 lu-
glio 2009, n. 123 recante «Regolamento di riorganizza-
zione e funzionamento della Consulta generale per l’au-
totrasporto e per la logistica e del Comitato centrale per 
l’Albo nazionale degli autotrasportatori»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 luglio 
2010, n. 134 recante «Regolamento contabile del Comita-
to centrale per l’Albo nazionale degli autotrasportatori»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 11 febbraio 2014, n. 72 recante «Regolamento di 
organizzazione del Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti» ed, in particolare, l’art. 6, comma 10; 

 Visto il decreto ministeriale 8 maggio 2018, n. 235 
con il quale è stato costituito, per la durata di un trien-
nio, il Comitato centrale per l’Albo nazionale degli 
autotrasportatori; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 2 settembre 2020, registrato alla Corte dei 
conti il 25 settembre 2020, al n. 3323, con il quale è 
stato conferito al dott. Enrico Finocchi l’incarico di-
rigenziale di livello dirigenziale generale di direzio-
ne del Comitato centrale per l’Albo nazionale degli 
autotrasportatori; 

  Considerato che:  
  occorre stabilire la misura delle quote dovute dalle 

imprese di autotrasporto al fine di provvedere per l’an-
no 2021 alle spese per il funzionamento del Comitato 
Centrale e per l’integrale adempimento di tutte le com-
petenze e funzioni attribuite anche dalle leggi di stabilità 
2014 e 2015;  

  la misura delle suddette quote deve essere determi-
nata in relazione al numero, al tipo ed alla portata dei vei-
coli posseduti;  

  il numero dei veicoli destinati al trasporto di cose 
per conto di terzi, comprensivo di trattori e rimorchi, at-
tualmente in circolazione sul territorio nazionale, risulta 
pari a 642.943;  

 Ritenuto di dover confermare, per l’anno 2021, 
l’importo delle quote nella misura stabilita per l’anno 
2020; 

  Ritenuto di dover confermare per l’anno 2021 la 
possibilità di procedere al versamento del contribu-
to di iscrizione con le seguenti modalità alternative 
entrambe attivabili nella apposita sezione «Pagamen-
to Quote» presente sul sito www.alboautotrasporto.
it per l’importo ivi visualizzabile relativo all’anno 
2020 o ad eventuali annualità pregresse non corrispo-
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ste, da accreditarsi sul conto n. 34171009, intestato 
al Comitato centrale e seguendo le istruzioni in esso 
reperibili:  

   a)   direttamente online, attraverso l’apposita fun-
zione informatica ove sarà possibile pagare tramite 
carta di credito Visa, Mastercard, carta prepagata Po-
stePay o Poste Pay Impresa, conto corrente BancoPo-
sta online; 

   b)   tramite bollettino postale cartaceo precompilato, 
generato automaticamente dalla funzione informatica con 
l’importo dovuto che l’impresa iscritta dovrà stampare e 
pagare presso un qualsiasi Ufficio postale. 

 Vista la conforme deliberazione assunta dal Comitato 
centrale nella seduta del 21 ottobre 2020; 

  Delibera:    

  Art. 1.

     1. Entro il 31 dicembre 2020, le imprese iscritte 
all’Albo nazionale degli autotrasportatori, alla data 
del 31 dicembre 2020, debbono corrispondere, per 
l’annualità 2021, la quota prevista dall’art. 63 della 
legge 6 giugno 1974, n. 298 e dall’art. 9, comma 2 
lettera   d)   del decreto legislativo 21 novembre 2005, 
n. 284 nella misura determinata ai sensi del successi-
vo art. 2. 

  2. Il versamento della quota deve essere effettuato con 
le seguenti modalità alternative entrambe attivabili nella 
apposita sezione «Pagamento Quote» presente sul sito 
www.alboautotrasporto.it per l’importo ivi visualizzabile 
relativo all’anno 2021 o ad eventuali annualità pregres-
se non corrisposte, da accreditarsi sul conto n. 34171009, 
intestato al Comitato centrale e seguendo le istruzioni in 
esso reperibili:  

   a)   direttamente online, attraverso l’apposita fun-
zione informatica ove sarà possibile pagare tramite 
carta di credito Visa, Mastercard, carta prepagata Po-
stePay o Poste Pay Impresa, conto corrente BancoPo-
sta online; 

   b)   tramite bollettino postale cartaceo precompilato, 
generato automaticamente dalla funzione informatica con 
l’importo dovuto, che l’impresa iscritta dovrà stampare e 
pagare presso un qualsiasi Ufficio postale. 

 3. Qualora il versamento non venga effettuato entro il 
termine di cui al primo comma, l’iscrizione all’Albo sarà 
sospesa con la procedura prevista dall’art. 19, punto 3 
della legge 6 giugno 1974, n. 298.   

  Art. 2.

      1. La quota da versare per l’anno 2021 è stabilita nelle 
seguenti misure:  

 1.1 Quota fissa di iscrizione dovuta da tutte le impre-
se comunque iscritte all’Albo: euro 30,00. 

  1.2 Ulteriore quota (in aggiunta a quella di cui al 
precedente punto 1.1) dovuta da ogni impresa in relazio-
ne alla dimensione numerica del proprio parco veicolare, 
qualunque sia la massa dei veicoli con cui esercitano l’at-
tività di autotrasporto:  

 A  Imprese iscritte all’Albo con un numero 
di veicoli da 2 a 5  5,16 

 B  Imprese iscritte all’Albo con un numero 
di veicoli da 6 a 10  10,33 

 C  Imprese iscritte all’Albo con un numero 
di veicoli da 11 a 50  25,82 

 D  Imprese iscritte all’Albo con un numero 
di veicoli da 51 a 100  103,29 

 E  Imprese iscritte all’Albo con un numero 
di veicoli da 101 a 200  258,23 

 F  Imprese iscritte all’Albo con un numero 
di veicoli superiore a 200  516,46 

   

  1.3 Ulteriore quota (in aggiunta a quelle di cui ai 
precedenti punti 1.1 e 1.2) dovuta dall’Impresa per ogni 
veicolo di massa complessiva superiore a 6.000 chilo-
grammi di cui la stessa è titolare:  

 A 

 Per ogni veicolo, dotato di capacità di 
carico, con massa complessiva da 
6.001 a 11.500 chilogrammi, nonché 
per ogni trattore con peso rimorchia-
bile da 6.001 a 11.500 chilogrammi 

 5,16 

 B 

 Per ogni veicolo, dotato di capacità di 
carico, con massa complessiva da 
11.501 a 26.000 chilogrammi, nonché 
per ogni trattore con peso rimorchia-
bile da 11.501 a 26.000 chilogrammi 

 7,75 

 C 

 Per ogni veicolo, dotato di capacità di 
carico, con massa complessiva oltre i 
26.000 chilogrammi, nonché per ogni 
trattore con peso rimorchiabile oltre 
26.000 chilogrammi 

 10,33 

     

  Art. 3.

     1. La prova dell’avvenuto pagamento della quota relativa 
all’anno 2021 deve essere conservata dalle imprese, anche 
al fine di consentire i controlli esperibili da parte del Co-
mitato centrale e/o delle competenti strutture periferiche. 

 Roma, 21 ottobre 2020 

 Il Presidente: FINOCCHI   

  20A05862
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    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

  DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

  ORDINANZA  24 ottobre 2020 .

      Ulteriori interventi urgenti di protezione civile in rela-
zione all’emergenza relativa al rischio sanitario connesso 
all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali tra-
smissibili.     (Ordinanza n. 709).    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE 

 Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1; 
 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 31 gen-

naio 2020, con la quale è stato dichiarato, per sei mesi, 
lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al 
rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie de-
rivanti da agenti virali trasmissibili, nonché la delibera del 
Consiglio dei ministri del 29 luglio 2020, con la quale il 
predetto stato di emergenza è stato prorogato fino al 15 ot-
tobre 2020 e la delibera del Consiglio dei ministri del 7 ot-
tobre 2020 con cui il medesimo stato di emergenza è stato 
ulteriormente prorogato fino al 31 gennaio 2021; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento del-
la protezione civile n. 630 del 3 febbraio 2020, recante 
«Primi interventi urgenti di protezione civile in relazio-
ne all’emergenza relativa al rischio sanitario connes-
so all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali 
trasmissibili»; 

 Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della prote-
zione civile n. 631 del 6 febbraio 2020, n. 633 del 12 febbra-
io 2020, n. 635 del 13 febbraio 2020, n. 637 del 21 febbraio 
2020, n. 638 del 22 febbraio 2020, n. 639 del 25 febbraio 
2020, n. 640 del 27 febbraio 2020, n. 641 del 28 febbra-
io 2020, n. 642 del 29 febbraio 2020, n. 643 del 1° marzo 
2020, n. 644 del 4 marzo 2020, n. 645, n. 646 dell’8 marzo 
2020, n. 648 del 9 marzo 2020, n. 650 del 15 marzo 2020, 
n. 651 del 19 marzo 2020, n. 652 del 19 marzo 2020, n. 654 
del 20 marzo 2020, n. 655 del 25 marzo 2020, n. 656 del 
26 marzo 2020, n. 658 del 29 marzo 2020, n. 659 del 1° apri-
le 2020, n. 660 del 5 aprile 2020, numeri 663 e 664 del 
18 aprile 2020 e numeri 665, 666 e 667 del 22 aprile 2020, 
n. 669 del 24 aprile 2020, n. 673 del 15 maggio 2020, n. 680 
dell’11 giugno 2020, n. 684 del 24 luglio 2020, n. 689 del 
30 luglio 2020, n. 690 del 31 luglio 2020, n. 691 del 4 ago-
sto 2020, n. 692 dell’11 agosto 2020, n. 693 del 17 agosto 
2020, n. 698 del 18 agosto 2020, n. 702 del 15 settembre 
2020, n. 705 del 2 ottobre 2020 e n. 706 del 7 ottobre 2020 
e n. 707 del 13 ottobre 2020, recanti: «Ulteriori interventi 
urgenti di protezione civile in relazione all’emergenza rela-
tiva al rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie 
derivanti da agenti virali trasmissibili»; 

 Visto il decreto-legge del 23 febbraio 2020, n. 6, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 5 marzo 2020, n. 13, 
recante «Misure urgenti in materia di contenimento e ge-
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19»; 

 Visto il decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020, n. 27, 
recante «Misure di potenziamento del Servizio sanitario 
nazionale e di sostegno economico per famiglie, lavora-
tori e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da 
COVID-19»; 

 Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, re-
cante «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epi-
demiologica da COVID-19»; 

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer-
genza epidemiologica da COVID-19»; 

 Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77, 
recante «Misure urgenti in materia di salute, sostegno al 
lavoro e all’economia, nonché di politiche sociali connes-
se all’emergenza epidemiologica da COVID-19; 

 Visto l’art. 7, comma 6 del decreto legislativo n. 165 
del 2001; 

 Visto l’art. 110, comma 6 del decreto legislativo n. 267 
del 2000; 

 Visto l’art. 2222 del codice civile; 
 Considerato che in ragione dell’accresciuto numero dei 

contagi le strutture sanitarie regionali deputate alle atti-
vità di tracciamento dei contatti dei casi di COVID-19 
non risultano in grado di fronteggiare adeguatamente le 
attività necessarie al superamento dell’emergenza con le 
attuali dotazioni di personale, come emerso nel corso del-
la riunione del 22 ottobre 2020 a cui hanno partecipato il 
Ministro della salute, il Ministro per gli affari regionali e 
le autonomie, i Presidenti e i rappresentanti delle regio-
ni e delle province autonome e il Capo del Dipartimento 
della protezione civile; 

 Considerato di dover garantire un maggior supporto 
alle predette strutture sanitarie regionali, attraverso il re-
perimento di professionalità specifiche; 

 Acquisita l’intesa del Presidente della Conferenza del-
le regioni e delle province autonome; 

 Di concerto con il Ministro della salute, il Ministro per 
gli affari regionali e le autonomie e il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze; 

  Dispone:    

  Art. 1.
      Reperimento figure professionali    

     1. Al fine di garantire l’operatività del sistema di ricer-
ca e gestione dei contatti dei casi di COVID-19 (   contact 
tracing    ), il Dipartimento della protezione civile con ap-
posito avviso da pubblicarsi sul sito del medesimo Dipar-
timento, provvede al reperimento, su base regionale, di:  

 1500 unità di operatori sanitari individuati tra: 
medici abilitati non specializzati, infermieri, assistenti 
sanitari, tecnici della prevenzione nell’ambiente e nei 
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luoghi di lavoro, anche in quiescenza, in possesso dei 
relativi titoli abilitativi e regolarmente iscritti agli or-
dini professionali o albi professionali, nonché studenti 
iscritti al terzo anno dei corsi di laurea triennali delle 
suddette professioni sanitarie ed in regola con i credi-
ti formativi universitari previsti dal relativo piano di 
studi; 

 500 unità di addetti ad attività amministrativa di età 
tra i 18 e i 30 anni, in possesso di diploma di scuola se-
condaria di secondo grado e di patente europea ECDL, 
con preferenza per i soggetti di età minore e, a parità di 
età, con prole, da destinare a supporto delle strutture sa-
nitarie regionali. 

 Gli studenti iscritti al terzo anno dei corsi di laurea 
in infermieristica, assistenza sanitaria e tecniche della 
prevenzione nell’ambiente e nei luoghi di lavoro coa-
diuvano i professionisti sanitari impiegati nel    contact 
tracing   . 

 Gli addetti all’attività amministrativa supportano le 
strutture sanitarie nelle funzioni di    data entry    e per ogni 
attività correlata. 

 2. Le predette unità di operatori sono ripartite tra le re-
gioni e le province autonome sulla base della popolazione 
ivi residente, come da tabella allegato 1. 

 3. Alla manifestazione di interesse non possono parte-
cipare i dipendenti privati operanti nel settore sanitario 
e socio-sanitario al fine di non pregiudicare i livelli di 
servizio attuali e i dipendenti pubblici. 

 4. Sulla base delle richieste di partecipazione per-
venute al Dipartimento della protezione civile viene 
redatto un apposito elenco su base regionale. L’elen-
co è trasmesso alle regioni e province autonome ed è 
pubblicato sul sito del Dipartimento della protezione 
civile. Ciascuna regione e provincia autonoma interes-
sata, anche attraverso le proprie aziende del servizio 
sanitario regionale, provvede a conferire ai soggetti 
ricompresi nell’elenco del Dipartimento della pro-
tezione civile, residenti o dimoranti nella medesima 
regione e provincia autonoma, previa verifica dei re-
quisiti, appositi incarichi di lavoro autonomo, anche 
di collaborazione coordinata e continuativa, di durata 
massima non superiore al 31 gennaio 2021, prorogabi-
li in ragione del perdurare dell’esigenza e dello stato 
di emergenza, con successiva ordinanza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile, nei limiti delle 
risorse disponibili e delle unità indicate nell’allegato 
1. I predetti incarichi sono conferiti in deroga ai vinco-
li previsti dalla legislazione vigente in materia di spesa 
di personale. 

 5. È data facoltà a ciascuna regione e provincia auto-
noma, in cui emerga l’esigenza di utilizzare unità di ope-
ratori, di attingere all’elenco di altre regioni o province 
autonome che abbiano già soddisfatto il fabbisogno di 
risorse umane e che non abbiano utilizzato tutte le unità 
assegnate in base al comma 2. 

 6. Agli operatori incaricati viene riconosciuto un com-
penso orario pari a 30 euro lordi per i medici, 26 euro 
lordi per gli infermieri, assistenti sanitari, tecnici della 

prevenzione nell’ambiente e nei luoghi di lavoro, 15 euro 
lordi per gli studenti e gli addetti alle attività amministra-
tive, omnicomprensivi di tutti gli oneri fiscali, assicura-
tivi, previdenziali e di ogni altro onere eventualmente 
previsto a carico dell’incaricato e del datore di lavoro. La 
prestazione lavorativa è di 35 ore settimanali per i medici, 
gli infermieri, gli assistenti sanitari, i tecnici della preven-
zione nell’ambiente e nei luoghi di lavoro e gli addetti 
alle attività amministrative e di 20 ore settimanali per gli 
studenti. 

 7. Il rapporto di lavoro autonomo anche di collabora-
zione coordinata e continuativa, per quanto non previsto 
dal comma 6 è disciplinato dalle disposizioni previste in 
materia di organizzazione del lavoro dell’ordinamento di 
ciascun ente datore di lavoro. 

 8. La Presidenza del Consiglio dei ministri - Diparti-
mento della protezione civile, è estranea ad ogni rappor-
to contrattuale scaturito dall’applicazione della presente 
ordinanza. 

 9. Il periodo relativo alla durata dei rapporti di cui al 
presente articolo non è computabile ai fini di cui all’art. 20 
del decreto legislativo 25 maggio 2017, n. 75.   

  Art. 2.

      Deroghe    

       1. Per l’attuazione delle attività previste dalla pre-
sente ordinanza, è autorizzata la deroga alle seguenti 
disposizioni:  

 art. 7 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

 art. 9, comma 28, del decreto-legge 31 maggio 2010, 
n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 
2010, n. 122; 

 art. 5, comma 9, del decreto-legge 6 luglio 2012, 
n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 
2012, n. 135.   

  Art. 3.

      Disposizioni finanziarie    

      1. Agli oneri derivanti dalla presente ordinanza si prov-
vede, nel limite massimo complessivo di 25,725 milioni 
di euro, a valere sulle somme stanziate per l’emergenza. 

 2. Le risorse di cui al comma 1 sono trasferite sulle 
contabilità speciali intestate ai presidenti di regione e 
provincia autonoma - soggetti attuatori ai sensi dell’art. 1 
dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della protezio-
ne civile n. 630 del 3 febbraio 2020, sulla base degli inca-
richi effettivamente conferiti. 

 Roma, 24 ottobre 2020 

 Il Capo del Dipartimento: BORRELLI    



—  111  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 26727-10-2020

 ALLEGATO 1

  

Regioni
Popolazione  

Residente
Amministrative  Sanitarie *

Abruzzo 1.311.580 11 33
Basilicata 562.869 5 14
Bolzano 531.178 4 13
Calabria 1.947.131 16 48
Campania 5.801.692 48 144
Emilia-Romagna 4.459.477 37 111
Friuli VG 1.215.220 10 30
Lazio 5.865.544 49 146
Liguria 1.550.640 13 39
Lombardia 10.060.574 83 250
Marche 1.525.271 13 38
Molise 305.617 3 8
Piemonte 4.356.406 36 108
Puglia 4.029.053 33 100
Sardegna 1.639.591 14 41
Sicilia 4.999.891 41 124
Toscana 3.722.729 31 93
Trento 541.098 4 13
Umbria 882.015 7 22
Val D'Aosta 125.666 1 3
Veneto 4.905.854 41 122
TOTALE GENERALE 60.339.096 500 1.500

* Medici abilitati e non specializzati, Infermieri, Assistemti Sanitari, Tecnici della 
Prevenzione negli ambienti e luoghi di lavoro e Studenti

 Unità a supporto delle Strutture sanitarie territoriali

  20A05882  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  9 ottobre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Tavor», 
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537.     (Determina n. DG/1020/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con i 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», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale 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 è 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 l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è 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 particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

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

 Visto l’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 l’equità sociale»; 

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

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni 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 
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   c)  , 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 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e 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 più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la determina n. IP 91/2020 dell’11 febbra-
io 2020, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 49 
del 27 febbraio 2020, con la quale la società Farma 
1000 S.r.l. è stata autorizzata all’immissione in com-
mercio del medicinale «Tavor» (lorazepam) e con cui 
lo stesso è stato classificato in classe C(nn) ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni ed integrazioni; 
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 Vista la domanda presentata in data 15 luglio 2020 con 
la quale la società Farma 1000 S.r.l. ha chiesto la riclassi-
ficazione dalla classe C(nn) alla classe C del medicinale 
«Tavor» (lorazepam) relativamente alla confezione aven-
te A.I.C. n. 038848053; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 16-18 settembre 2020; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale TAVOR (lorazepam) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue:  

 confezione: «2,5 mg compresse» 20 compresse; 
 A.I.C.: n. 038848053 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: C. 

 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 
comma, il medicinale «Tavor» (lorazepam) è classificato, 
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, de-
dicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimbor-
sabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   
della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modi-
ficazioni, denominata classe C (nn). 

 Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classifi-
cate in fascia di rimborsabilità ai sensi del presente arti-
colo, risultano collocate, in virtù dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 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 
«Tavor» (lorazepam) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre-
sì 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 Ufficiale   
della Repubblica italiana e sarà notificata alla società tito-
lare dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Roma, 9 ottobre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A05681

    DETERMINA  9 ottobre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Pseroci-
na Nasale», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1021/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326, che ha istituito l’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 è 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», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell’economia e delle finanze, recan-
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 
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 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 è 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 «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
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 l’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 l’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 l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di at-
tuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive 
di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente 
i medicinali per uso umano e in particolare l’art. 14, com-
ma 2, che prevede la non inclusione per i medicinali equiva-
lenti delle indicazioni terapeutiche non coperte da brevetto; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commissione 
del 24 novembre 2008, concernente l’esame delle variazioni 
dei termini delle autorizzazioni all’immissione in commercio 
di medicinali per uso umano e di medicinali veterinari; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 

AIFA 2004 (Revisione delle note   CUF)  ») e successive 
modificazioni, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supple-
mento ordinario n. 162; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 

lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326. (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma-
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio-
nata e non convenzionata»), pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 227 
del 29 settembre 2006; 

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

 Vista la determina AIFA AAM/AIC n. 118/2019 
dell’11 giugno 2019, pubblicata, per estratto, nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie genera-
le - n. 150 del 28 giugno 2019 con la quale la società 
Infectopharm Arzneimittel und Consilium GmbH è stata 
autorizzata all’immissione in commercio del medicina-
le «Pserocina Nasale» (mupirocina) e con cui lo stesso 
è stato classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 
2012, n. 189 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la domanda presentata in data 15 luglio 2020 con 
la quale la società Infectopharm Arzneimittel und Con-
silium GmbH ha chiesto la riclassificazione ai fini della 
rimborsabilità della suddetta specialità medicinale «Pse-
rocina Nasale» (mupirocina); 

 Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
dell’AIFA, espresso nella sua seduta del 16-18 settembre 
2020; 

 Visti gli atti d’ufficio, 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale PSEROCINA NASALE (mupirocina) 
nelle confezioni sotto indicate è classificato come segue:  

 confezione: «20 mg/g unguento nasale» 1 tubo in 
alluminio da 3 g, 

 A.I.C.: n. 046990014 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: C; 
 confezione: «20 mg/g unguento nasale» 1 tubo in 

alluminio da 5 g, 
 A.I.C.: n. 046990026 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: C.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Pserocina Nasale» (mupirocina) è la seguente: medici-
nale soggetto a prescrizione medica (RR).   
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  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 ottobre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A05682

    DETERMINA  9 ottobre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Tobra-
dex», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. DG/1022/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326, che ha istituito l’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: «Regolamento recante 
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del de-
creto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», così come 
modificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro del-
la salute, di concerto con i Ministri per la pubblica ammini-
strazione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze: «Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, com-
ma 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 sul proprio sito istituzionale è 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 l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è 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 particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

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

 Visto l’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 l’equità sociale»; 

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

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni 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 
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   c)  , 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 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e 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 più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la determina n. IP 681/2019 del 17 settembre 
2019, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 241 del 14 ot-
tobre 2019, con la quale la società GMM Farma S.r.l. è 
stata autorizzata all’immissione in commercio del medi-
cinale «Tobradex» (desametasone e antiinfettivi) e con 
cui lo stesso è stato classificato in classe C(nn) ai sen-
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si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

 Vista la domanda presentata in data 21 luglio 2020 con 
la quale la società GMM Farma S.r.l. ha chiesto la riclas-
sificazione dalla classe C(nn) alla classe C del medicinale 
«Tobradex» (desametasone e antiinfettivi), relativamente 
alla confezione avente A.I.C. n. 042845091; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 16-18 e 23 settembre 
2020; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale TOBRADEX (desametasone e antiinfet-
tivi) nelle confezioni sotto indicate è classificato come 
segue:  

 confezione: «0,3% + 0,1% collirio, sospensione» 
flacone contagocce 5 ml; 

 A.I.C.: n. 042845091 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: C. 

 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 
comma, il medicinale «Tobradex» (desametasone e an-
tiinfettivi) è 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 della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C (nn). 

 Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classifi-
cate in fascia di rimborsabilità ai sensi del presente arti-
colo, risultano collocate, in virtù dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 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 
«Tobradex» (desametasone e antiinfettivi) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre-
sì 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 Ufficiale   
della Repubblica italiana e sarà notificata alla società tito-
lare dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Roma, 9 ottobre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A05683

    DETERMINA  9 ottobre 2020 .

      Rettifica della determina n. 941/2020 del 15 settembre 
2020, concernente la riclassificazione del medicinale per uso 
umano «Pergoveris», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1023/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del 
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59»; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione or-
ganica, definitivamente adottati dal consiglio di amministra-
zione dell’AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 
2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap-
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provate ai sensi dell’art. 22 del decreto 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 pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è 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; 

 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 «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recan-
te «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di-
rettive di modifica) relativa ad un codice comunitario con-
cernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 
2003/94/CE», e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la determina n. 941/2020 del 15 settembre 2020, 
concernente la riclassificazione di specialità medicinali 
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 del medicinale «Pergoveris» (follitropina 
alfa/lutropina alfa), il cui integrale è stato pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 238 del 25 settembre 2020; 

 Considerato che occorre rettificare la determina sud-
detta, per erronea indicazione delle indicazioni terapeuti-
che oggetto della negoziazione ivi contenuta; 

 Visti gli atti d’Ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Rettifica della determina n. 941/2020

del 15 settembre 2020    

     È rettificata, nei termini che seguono, la determina 
n. 941/2020 del 15 settembre 2020, concernente la riclas-
sificazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537 del me-
dicinale PERGOVERIS (follitropina alfa/lutropina alfa), 
il cui integrale è stato pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale    
n. 238 del 25 settembre 2020:  

  dove è scritto:  
  Art. 1      (classificazione ai fini della rimborsabilità)   
   Il medicinale PERGOVERIS (follitropina alfa/

lutropina alfa) nelle confezioni sotto indicate è riclassifi-
cato come segue:   

   Indicazioni terapeutiche oggetto della 
negoziazione:   

  «Pergoveris» è indicato per la stimolazione del-
lo sviluppo follicolare in donne adulte con grave insuffi-
cienza di LH ed FSH.  

  Negli studi clinici tali pazienti venivano identifi-
cate in base ai livelli sierici di LH endogeno < 2,1 UI/L.  

  leggasi:  
  Art. 1      (classificazione ai fini della rimborsabilità)   
   Il medicinale PERGOVERIS (follitropina alfa/

lutropina alfa) nelle confezioni sotto indicate è riclassifi-
cato come segue:   

   Indicazioni terapeutiche oggetto della 
negoziazione:   

  «Pergoveris» è indicato per la stimolazione del-
lo sviluppo follicolare in donne adulte con grave insuffi-
cienza di LH ed FSH.  

  Negli studi clinici tali pazienti venivano identifi-
cate in base ai livelli sierici di LH endogeno < 1,2 UI/L.    

  Art. 2.
      Disposizioni finali    

     La presente determina sarà pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 

 Roma, 9 ottobre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A05684

    DETERMINA  14 ottobre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Clopi-
dogrel e Acido Acetilsalicilico Mylan», ai sensi dell’art. 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.     (Determina 
n. DG/1039/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 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», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 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»; 



—  118  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 26727-10-2020

 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 è 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 e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è 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 «In-
terventi correttivi di finanza pubblica» con particolare riferi-
mento all’art. 8, comma 10, che prevede la classificazione dei 
medicinali erogabili a carico del Servizio sanitario nazionale; 

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

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

 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 luglio 2006, 
concernente «Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili 
dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 novem-
bre 2006, n. 326. (Prontuario farmaceutico 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 
convenzionata»; 

 Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
 Visto l’art. 48, comma 33  -ter   del decreto-legge 30 set-

tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

 Vista la determina n. 30/2020 del 25 marzo 2020, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 90 del 4 aprile 2020, relativa alla classificazione del 
medicinale «Clopidogrel e Acido Acetilsalicilico Mylan» 
(associazioni) ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 8 no-
vembre 2012, n. 189, di medicinali per uso umano appro-
vati con procedura centralizzata; 

 Vista la domanda presentata in data 30 gennaio 2020 
con la quale la società Mylan S.a.s. ha chiesto la riclassifi-
cazione delle confezioni con A.I.C. numeri 048430060/E 
e 048430084/E; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 15-17 luglio 2020; 

 Vista la deliberazione n. 36 in data 24 settembre 2020 
del consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su 
proposta del direttore generale, concernente l’approva-
zione delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte 
del Servizio sanitario nazionale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale CLOPIDOGREL E ACIDO ACETILSA-
LICILICO MYLAN (associazioni) nelle confezioni sotto 
indicate è classificato come segue. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
  «Clopidogrel e Acido Acetilsalicilico Mylan» è in-

dicato nella prevenzione secondaria di eventi di origine 
aterotrombotica in pazienti adulti già in trattamento con 
clopidogrel e acido acetilsalicilico (ASA). «Clopidogrel e 
Acido Acetilsalicilico Mylan» è un medicinale composto 
da una combinazione a dose fissa indicato per la prosecu-
zione della terapia nella:  

 sindrome coronarica acuta senza innalzamento 
del tratto ST (angina instabile o infarto miocardico senza 
onde   Q)  , inclusi pazienti sottoposti a posizionamento di 
stent in seguito a intervento coronarico percutaneo; 

 sindrome coronarica acuta con innalzamento del 
tratto ST nei pazienti in terapia farmacologica candidati 
alla terapia trombolitica.». 

  Confezioni:  
 «75 mg/100 mg - compressa rivestita con film» bli-

ster ALU/ALU - 28 compresse - A.I.C. n. 048430060/E 
(in base 10); classe di rimborsabilità: A; prezzo    ex factory    
(IVA esclusa): euro 7,47; prezzo al pubblico (IVA inclu-
sa): euro 14,01; 

 «75 mg/100 mg - compressa rivestita con film» bli-
ster ALU/ALU - 28x1 compressa (dose unitaria) - A.I.C. 
n. 048430084/E (in base 10); classe di rimborsabilità: A; 
prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 7,47; prezzo al pub-
blico (IVA inclusa); euro 14,01. 

 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 
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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 medicinale «Clopidogrel e Acido Acetilsa-
licilico Mylan» (associazioni) è 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 della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazio-
ni, denominata classe C (nn). 

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

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi, non-
chè a quanto previsto dall’Allegato 2 e successive mo-
difiche alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-
Prontuario della distribuzione diretta), pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 259 del 
4 novembre 2004, supplemento ordinario n. 162.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Clopidogrel e Acido Acetilsalicilico Mylan» (associa-
zioni) è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione 
medica (RR).   

  Art. 4.
      Tutela brevettuale    

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre-
sì 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. 5.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 14 ottobre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A05739

    DETERMINA  22 ottobre 2020 .

      Conferma del requisito di innovatività terapeutica, at-
tribuito al medicinale per uso umano «Yescarta», ai sensi 
dell’articolo 10, comma 2, della legge 8 novembre 2012, 
n. 189 e dell’articolo 1, commi 402, 403 e 404, della legge 
11 dicembre 2016, n. 232 (legge di bilancio 2017).     (Determina 
n. DG/1082/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, avente ad og-
getto «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», così 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 febbra-
io 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del decre-
to 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 è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - del 17 giugno 2016, n. 140; 
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 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, ru-
bricato «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 l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
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 l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

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

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 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   c)  , 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 
convenzionata»; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, 
con modificazioni, nella legge 7 agosto 2012, n. 135, re-
cante «Disposizioni urgenti per la revisione della spesa 
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonché 
misure di rafforzamento patrimoniale delle imprese del 
settore bancario» e in particolare l’art. 15, comma 8, let-
tera   b)  , con il quale è stato previsto un fondo aggiuntivo 
per la spesa dei farmaci innovativi; 

 Visto l’art. 1, comma 402, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232 (legge di bilancio 2017), la quale ha previ-
sto che, entro il 31 marzo 2017, fossero stabiliti dall’AI-
FA i criteri per la classificazione dei farmaci innovativi 
e ad innovatività condizionata e dei farmaci oncologici 

innovativi e le modalità per la valutazione degli effetti dei 
predetti farmaci ai fini della permanenza del requisito di 
innovatività, nonché le modalità per la eventuale riduzio-
ne del prezzo di rimborso a carico del Servizio sanitario 
nazionale; 

 Visto l’art. 1, comma 400, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019»; 

 Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205 («Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bilan-
cio pluriennale per il triennio 2018-2020») e, in particola-
re, il suo art. 1, commi 408-409, con i quali è stato previ-
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 

 Visto il comunicato «Comunicazione AIFA sui farmaci 
innovativi» pubblicato sul sito istituzionale dell’AIFA in 
data 4 aprile 2019; 

 Vista la determina AIFA n. 1643/2019 del 4 novembre 
2019 recante regime di rimborsabilità e prezzo, a segui-
to di nuove indicazioni terapeutiche, del medicinale per 
uso umano «Yescarta», di titolarità della Kite Pharma 
EU B.V., approvato con procedura centralizzata, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 264 
dell’11 novembre 2019; 

 Tenuto conto che il medicinale «Yescarta» (axicabta-
gene ciloleucel) risulta essere inserito nell’elenco dei far-
maci innovativi ai sensi dell’art. 10, comma 2, legge 8 no-
vembre 2012, n. 189, come definito dall’art. 1, comma 1, 
dell’accordo Stato regioni del 18 novembre 2010 (Rep. 
atti n. 197/CSR a seguito di determina AIFA n. 1643/2019 
del 4 novembre 2019 sopra citata per l’indicazione tera-
peutica «“Yescarta” è indicato per il trattamento di pa-
zienti adulti con linfoma diffuso a grandi cellule B (   diffu-
se large B-cell lymphoma   , DLBCL) e linfoma primitivo 
del mediastino a grandi cellule B (   primary mediastinal 
large B celllymphoma   , PMBCL) refrattari o recidivanti, 
dopo due o più linee di terapia sistemica»; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 1 del suddetto prov-
vedimento, l’attribuzione del requisito dell’innovatività 
terapeutica ha una validità di dodici mesi, decorrenti dal 
giorno successivo alla data di pubblicazione della deter-
mina AIFA n. 1643/2019 del 4 novembre 2019 nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana e che il titolare 
della A.I.C. ha chiesto l’estensione di validità del requi-
sito della innovazione terapeutica per ulteriori ventiquat-
tro mesi al fine di una attribuzione totale pari a trentasei 
mesi per entrambe le indicazioni terapeutiche autorizzate 
a partire dal 12 novembre 2019 -      dies   a quo    dell’efficacia 
della determina AIFA n. 1643/2019 del 4 novembre 2019; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica nella seduta del 16-18 settembre 
2018, con cui è stato confermato alla specialità medicina-
le «Yescarta» (axicabtagene ciloleucel), per gli ulteriori 
ventiquattro mesi successivi a quelli indicati nella deter-
mina AIFA n. 1643/2019 del 4 novembre 2019, il ricono-
scimento dell’innovatività fino al termine di un periodo 
complessivo di trentasei mesi; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Conferma del requisito di innovatività terapeutica    

     È confermato il requisito di innovatività, per i restan-
ti ventiquattro mesi successivi a quelli indicati nella de-
termina AIFA n. 1643/2019 del 4 novembre 2019, del 
medicinale YESCARTA (axicabtagene ciloleucel) per 
l’indicazione «“Yescarta” è indicato per il trattamento di 
pazienti adulti con linfoma diffuso a grandi cellule B (   dif-
fuse large B-celllymphoma   , DLBCL) e linfoma primitivo 
del mediastino a grandi cellule B (   primary mediastinal 
large B celllymphoma   , PMBCL) refrattari o recidivanti, 
dopo due o più linee di terapia sistemica». 

 Restano invariate le condizioni negoziali correnti, così 
come indicate nella determina AIFA n. 1643/2019 del 
4 novembre 2019, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   - 
Serie generale - n. 264 dell’11 novembre 2019.   

  Art. 2.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 22 ottobre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A05871

    GARANTE PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

  DELIBERA  15 ottobre 2020 .

      Modifiche al regolamento n. 1/2000 in materia di orga-
nizzazione e funzionamento dell’Ufficio del garante per la 
protezione dei dati personali.     (Delibera n. 185).    

     IL GARANTE PER LA PROTEZIONE 
DEI DATI PERSONALI 

 Nella riunione odierna, alla quale hanno preso parte il 
prof. Pasquale Stanzione, presidente, la prof.ssa Ginevra 
Cerrina Feroni, vice presidente, il dott. Agostino Ghiglia 
e l’avv. Guido Scorza, componenti, e il dott. Claudio Fi-
lippi, vice Segretario generale; 

 Visto il Codice in materia di protezione dei dati per-
sonali (decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196) così 
come integrato dal decreto legislativo del 10 agosto 2018, 
n. 101; 

 Visti i regolamenti del Garante nn. 1, 2, e 3/2000 e 
successive modificazioni ed integrazioni, approvati con 
deliberazione n. 15 del 28 giugno 2000, pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del 13 luglio 

2000, n. 162, concernenti rispettivamente l’organizzazio-
ne e il funzionamento dell’ufficio, il trattamento giuridico 
ed economico del personale e la gestione amministrativa 
e la contabilità; 

 Visto l’art. 156 del Codice in materia di protezione dei 
dati personali (decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196) 
così come integrato dal decreto legislativo del 10 agosto 
2018, n. 101; 

 Ritenuta la necessità di svincolare la durata dell’inca-
rico del Segretario generale da quella del mandato del 
Collegio; 

  Ritenuto di dover conseguentemente apportare una 
circoscritta modifica all’attuale formulazione dell’art. 7 
del citato regolamento n. 1/2000 nel termine strettamente 
necessario alle predette finalità e precisamente riformu-
lare il comma 1 del richiamato articolo come di seguito 
indicato:  

 «Il Segretario generale è nominato per la durata di 
tre anni, rinnovabili alla scadenza di tale periodo fino al 
termine del mandato del Garante e rimane in carica per 
un periodo non superiore a novanta giorni dalla data di 
insediamento del nuovo Collegio. La nomina può essere 
rinnovata alla scadenza». 

 Vista la documentazione in atti; 
 Viste le osservazioni formulate dal vice Segretario 

generale ai sensi dell’art. 15 regolamento del Garante 
n. 1/2000 concernente l’organizzazione e il funzionamen-
to dell’ufficio; 

 Relatore il prof. Pasquale Stanzione; 

  Delibera:  

 di apportare al regolamento n. 1/2000 la modifica, ri-
portata nell’allegato A, che forma parte integrante della 
presente deliberazione; 

 la presente delibera è pubblicata nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana ed entra in vigore a decorrere 
dal giorno successivo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 15 ottobre 2020 

 Il presidente e relatore: STANZIONE 
 Il vice Segretario generale: FILIPPI    

  

  ALLEGATO  A 

      Al regolamento n. 1/2000 sull’organizzazione e il funzionamento 
dell’ufficio del Garante per la protezione dei dati personali, il comma 1 
dell’art. 7 è sostituito dal seguente:  

 «Il Segretario generale è nominato per la durata di tre anni, rin-
novabili alla scadenza di tale periodo fino al termine del mandato del 
Garante e rimane in carica per un periodo non superiore a novanta giorni 
dalla data di insediamento del nuovo Collegio. La nomina può essere 
rinnovata alla scadenza».   

  20A05828  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina n. 1038/2020 del 14 ottobre 2020  

 Medicinale: BRINZOLAMIDE E TIMOLOLO ACCORD. 
 Titolare A.I.C.: Accord Healthcare S.L.U. 
  Confezioni:  

 «10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione» 1 flacone in LDPE 
da 5 ml con contagocce - A.I.C. n. 048089015 (in base 10); 

 «10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione» 3 flaconi in LDPE 
da 5 ml con contagocce - A.I.C. n. 048089027 (in base 10); 

 «10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione» 6 flaconi in LDPE 
da 5 ml con contagocce - A.I.C. n. 048089039 (in base 10). 

 Forma farmaceutica: collirio. 
 Validità prodotto integro: due anni. 
  Composizione:  

 principio attivo: brinzolamide e timololo; 
 eccipienti: benzalconio cloruro, mannitolo (E421), carbomer, 

disodio edetato, sodio cloruro, acido cloridrico (per l’aggiustamento del 
  pH)  , sodio idrossido (per l’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, 
Sangareddy District- 502 319, Telangana, India; 

 timololo: Olon S.p.a., via Livelli, 1, frazione Mairano - 26852 
Casaletto Lodigiano, Lodi, Italia. 

 produttore/i del prodotto finito: Lusomedicamenta Sociedade 
Técnica Farmacêutica, S.A., Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, Póvoa 
de Santo Adrião, Lisbon, 2620-111, Portogallo. 

 Confezionamento primario e secondario: Lusomedicamenta So-
ciedade Técnica Farmacêutica, S.A., Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, 
Póvoa de Santo Adrião, Lisbon, 2620-111, Portogallo. 

  Controllo di qualità:  
 Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacêutica, S.A., Rua 

Norberto de Oliveira, no 1/5, Póvoa de Santo Adrião, Lisbon, 2620-111, 
Portogallo; 

 Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacêutica, S.A., 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B, Queluz de Baixo, 2730-055, Lisbon, 
Barcarena, Portogallo. 

 Rilascio dei lotti: Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacêu-
tica, S.A., Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, Póvoa de Santo Adrião, 
Lisbon, 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 rimborsabilità  

 Confezione: «10 mg/ml + 5 mg/ml collirio, sospensione» 1 flacone 
in LDPE da 5 ml con contagocce - A.I.C. n. 048089015 (in base 10); 
classe di rimborsabilità: 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 Accord» (brinzolamide e timololo) è 
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 rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera   c)   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 rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in 
virtù 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 rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C (nn). 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Brinzola-
mide e Timololo Accord» (brinzolamide e timololo) è la seguente: me-
dicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 

  Stampati  

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

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

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì 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  

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

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

  20A05740

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

      Estratto determina n. 1040/2020 del 14 ottobre 2020  

 Medicinale: DEFERASIROX DOC. 
 Titolare A.I.C.: DOC Generici S.r.l. 
  Confezioni:  

 «90 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
Al-PVC/PE/PVDC - A.I.C. n. 048501011 (in base 10); 
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 «180 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
Al-PVC/PE/PVDC - A.I.C. n. 048501023 (in base 10); 

 «360 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
Al-PVC/PE/PVDC - A.I.C. n. 048501035 (in base 10). 

 Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
 Validità prodotto integro: tre anni. 
  Composizione:  

 principio attivo: deferasirox; 
  eccipienti:  

 nucleo della compressa: crospovidone (E1202), povidone 
(E1201), cellulosa microcristallina (E460), magnesio stearato (E470b), 
polossamero, silice colloidale anidra (E551); 

 rivestimento: ipromellosa (E464), titanio diossido (E171), 
macrogol (E1521), talco (E553b), indigotina lacca di alluminio (E132). 

  Officine di produzione:  
  produttore/i del principio attivo:  

 Biocon Limited, Plot No.213-215 and 216/B, Phase-II, IDA, 
Pashamylaram, Sangareddy District, Telangana State 502-307, India; 

  produttore/i del prodotto finito:  
 Ilko Ilac Sanayi Ve Ticaret AS, 3 Osb Buyuk Kayacik Mah, 

Kuddusi Cad 23 Sol No 1 Selcuklu, Konya, Turchia; 
  confezionamento primario e secondario:  

 Ilko Ilac Sanayi Ve Ticaret AS, 3 Osb Buyuk Kayacik Mah, 
Kuddusi Cad 23 Sol No 1 Selcuklu, Konya, Turchia; 

  controllo dei lotti:  
 Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Corradino, Industrial 

Estate, Paola PLA3000, Malta; 
 PharOS MT Ltd., HF 62X, Hal-Far Industrial Estate, Birzeb-

bugia BBG 3000, Malta; 
  rilascio dei lotti:  

 Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Corradino, Industrial 
Estate, Paola PLA3000, Malta; 

 PharOS MT Ltd., HF 62X, Hal-Far Industrial Estate, Birzeb-
bugia BBG 3000, Malta. 

 Indicazioni terapeutiche: «Deferasirox Doc» è indicato per il trat-
tamento del sovraccarico cronico di ferro dovuto a frequenti emotrasfu-
sioni (≥7 ml/kg/mese di globuli rossi concentrati) in pazienti con beta 
talassemia    major    di età pari e superiore a 6 anni. 

  «Deferasirox Doc» è indicato anche per il trattamento del sovracca-
rico cronico di ferro dovuto a emotrasfusioni quando la terapia con defe-
roxamina è controindicata o inadeguata nei seguenti gruppi di pazienti:  

 in pazienti pediatrici con beta talassemia    major    con sovraccarico 
di ferro dovuto a frequenti emotrasfusioni (≥7 ml/kg/mese di globuli 
rossi concentrati) di età compresa tra 2 e 5 anni; 

 in pazienti adulti e pediatrici con beta talassemia    major    con so-
vraccarico di ferro dovuto a emotrasfusioni non frequenti (<7 ml/kg/
mese di globuli rossi concentrati) di età pari e superiore a 2 anni; 

 in pazienti adulti e pediatrici con altre anemie di età pari e su-
periore a 2 anni. 

 «Deferasirox Doc» è indicato anche per il trattamento del sovrac-
carico cronico di ferro che richiede terapia chelante quando la terapia 
con deferoxamina è controindicata o inadeguata in pazienti con sindromi 
talassemiche non trasfusione-dipendenti di età pari e superiore a 10 anni. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Confezioni:  
 «90 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 

Al-PVC/PE/PVDC - A.I.C. n. 048501011 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 61,78; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 115,86; 
 «180 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 

Al-PVC/PE/PVDC - A.I.C. n. 048501023 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 123,55; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 231,71; 
 «360 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 

Al-PVC/PE/PVDC - A.I.C. n. 048501035 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 247,11; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 463,44. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associazio-
ne, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezione com-
plementare, la classificazione 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 pro-
tezione complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il medi-
cinale «Deferasirox Doc» (deferasirox) è 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 sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi alle struttu-
re sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private accre-
ditate con il Servizio sanitario nazionale, come da condizioni negoziali. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 

  Condizioni e modalità di impiego  

 Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto dall’alle-
gato 2 e successive modifiche alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 
(PHT - prontuario della distribuzione diretta), pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple-
mento ordinario n. 162). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Deferasi-
rox Doc» (deferasirox) è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione 
medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - ematologo (RNRL). 

  Stampati  

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

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

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì 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  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare perio-
dicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elen-
co EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7) della direttiva 2010/84/CE e 
pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei medicinali preveda 
la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza 
per questo medicinale. In tal caso il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio deve presentare i rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza per questo medicinale in accordo con l’elenco EURD. 

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

  20A05741
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Deferasirox Vivanta»    

      Estratto determina n. 1041/2020 del 14 ottobre 2020  

 Medicinale: DEFERASIROX VIVANTA. 
 Titolare A.I.C.: Vivanta Generics S.R.O. 
  Confezioni:  

 «90 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 046274015 (in base 10); 

 «90 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 046274027 (in base 10); 

 «180 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 046274039 (in base 10); 

 «180 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 046274041 (in base 10); 

 «360 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 046274054 (in base 10); 

 «360 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 046274066 (in base 10). 

 Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
 Validità prodotto integro: due anni. 
  Composizione:  

 principio attivo: deferasirox; 
  eccipienti:  
  nucleo della compressa:  

 cellulosa microcristallina (E 460); 
 croscarmellosa sodica; 
 idrossipropil cellulosa basso-sostituita (E463); 
 poloxamer 188; 
 povidone K30; 
 lattosio monoidrato; 
 silice colloidale anidra (E 551); 
 sodio stearil fumarato; 
 olio di ricino idrogenato; 

  rivestimento della compressa:  
  opadry giallo 03H520019:  
 HPMC 2910/ipromellosa (E464); 
 titanio diossido (E171); 
 propile glicole (E1520); 
 talco (E553b); 
 ossido di ferro giallo (E172). 

  Officine di produzione:  
 produttore/i del principio attivo: MSN Laboratories Private 

Limited - Sy. No. 317, 320, 321, 322, 323, 604 & 605 - Rudraram 
(Village), Patancheru (Mandal) -Sangareddy District -Telangana, 
502 329 -India; 

 produttore/i del prodotto finito: MSN Laboratories Private Limi-
ted - Formulations Division, Unit-II, Block D - Survey. Nos. 1277, 1319 
to 1324 Nandigama (Village & Mandal), Rangareddy District - Telan-
gana, 509 228 - India. 

  Confezionamento primario e secondario:  
 MSN Laboratories Private Limited - Formulations Division, 

Unit-II, Block D - Survey. Nos. 1277, 1319 to 1324 Nandigama (Village 
& Mandal), Rangareddy District - Telangana, 509 228 - India. 

 Controllo di qualità: Wessling Hungary Kft. - Anonymus utca 
6. Budapest, 1045 Ungheria. 

 Rilascio dei lotti: Wessling Hungary Kft. - Anonymus utca 6. Bu-
dapest, 1045 Ungheria. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 «Deferasirox Vivanta» è indicato per il trattamento del sovracca-

rico cronico di ferro dovuto a frequenti emotrasfusioni (≥ 7 ml/kg/mese 
di globuli rossi concentrati) in pazienti con beta talassemia major di età 
pari e superiore a sei anni; 

  «Deferasirox Vivanta» è indicato anche per il trattamento del so-
vraccarico cronico di ferro dovuto a emotrasfusioni quando la terapia con 
deferoxamina è controindicata o inadeguata nei seguenti gruppi di pazienti:  

 in pazienti pediatrici con beta talassemia major con sovrac-
carico di ferro dovuto a frequenti emotrasfusioni (≥ 7 ml/kg/mese di 
globuli rossi concentrati) di età compresa tra due e cinque anni; 

 in pazienti adulti e pediatrici con beta talassemia major con 
sovraccarico di ferro dovuto a emotrasfusioni non frequenti (< 7 ml/
kg/mese di globuli rossi concentrati) di età pari e superiore a due anni; 

 in pazienti adulti e pediatrici con altre anemie di età pari e 
superiore a due anni; 

 «Deferasirox Vivanta» è indicato anche per il trattamento del 
sovraccarico cronico di ferro che richiede terapia chelante quando la 
terapia con deferoxamina è controindicata o inadeguata in pazienti con 
sindromi talassemiche non trasfusione-dipendenti di età pari e superiore 
a dieci anni. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Confezioni:  
 «90 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 

PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 046274015 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: «A»; 

 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 70,60; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 132,41; 

 «180 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 046274039 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «A»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 141,20; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 264,82; 

 «360 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 046274054 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «A»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 282,40; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 529,64. 
 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 
medicinale «Deferasirox Vivanta» (deferasirox) è classificato, ai sen-
si 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 rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   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 rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in 
virtù 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 rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C (nn). 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi alle struttu-
re sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private accre-
ditate con il Servizio sanitario nazionale, come da condizioni negoziali. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 

  Condizioni e modalità di impiego  

 Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto dall’alle-
gato 2 e successive modifiche alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 
(PHT - Prontuario della distribuzione diretta), pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple-
mento ordinario n. 162). 
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  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Defera-
sirox Vivanta» (deferasirox) è la seguente: medicinale soggetto a pre-
scrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al 
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - ematologo 
(RNRL). 

  Stampati  

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

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

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì 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  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale    web    dell’Agenzia europea dei 
medicinali preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

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

  20A05742

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

      Estratto determina n. 1043/2020 del 14 ottobre 2020  

 Medicinale: FENROO. 
 Titolare A.I.C.: EG S.p.a. 
  Confezioni:  

 «100 microgrammi compresse orosolubili» 4 compresse in bli-
ster PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963018 (in base 10); 

 «100 microgrammi compresse orosolubili» 28 compresse in bli-
ster PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963020 (in base 10); 

 «200 microgrammi compresse orosolubili» 4 compresse in bli-
ster PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963032 (in base 10); 

 «200 microgrammi compresse orosolubili» 28 compresse in bli-
ster PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963044 (in base 10); 

 «400 microgrammi compresse orosolubili» 4 compresse in bli-
ster PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963057 (in base 10); 

 «400 microgrammi compresse orosolubili» 28 compresse in bli-
ster PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963069 (in base 10); 

 «600 microgrammi compresse orosolubili» 4 compresse in bli-
ster PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963071 (in base 10); 

 «600 microgrammi compresse orosolubili» 28 compresse in bli-
ster PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963083 (in base 10); 

 «800 microgrammi compresse orosolubili» 4 compresse in bli-
ster PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963095 (in base 10); 

 «800 microgrammi compresse orosolubili» 28 compresse in bli-
ster PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963107 (in base 10). 

 Forma farmaceutica: compresse orosolubili. 
 Validità prodotto integro: diciotto mesi. 
  Composizione:  

 principio attivo: fentanil (come citrato); 
  eccipienti:  

 mannitolo; 
 sorbitolo; 
 acido citrico anidro; 
 macrogol; 
 l-arginina; 
 magnesio stearato. 

  Officine di produzione:  
  produttore/i del principio attivo:  

 Macfarlan Smith Limited, 10 Wheatfield Road Edinburgh 
EH11 2QA Regno Unito; 

  produttore/i del prodotto finito:  
 Bluepharma Industria Farmaceutica S.A., Rua Da Bayer Sao 

Martinho Do Bispo Coimbra 3045-016 Portogallo. 
  Confezionamento primario:  

 Bluepharma Industria Farmaceutica S.A., Rua Da Bayer Sao 
Martinho Do Bispo Coimbra 3045-016 Portogallo; 

 Hemofarm A.D., Beogradski Put bb Vršac 26300 Serbia; 
 STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18 Bad Vilbel 61118 

- Germania. 
  Confezionamento secondario:  

 Bluepharma Industria Farmaceutica S.A., Rua Da Bayer Sao 
Martinho Do Bispo Coimbra 3045-016 Portogallo; 

 Hemofarm A.D., Beogradski Put bb Vršac 26300 Serbia; 
 STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18 Bad Vilbel 61118 

- Germania; 
 Syseam, S.A., Agricultura, 29 F Viladecans (Barcelona) 08440 

Spagna; 
 S.C.F. S.R.L., Via Barbarossa, 7 Cavenago D´Adda 26824 (LO) 

Italia; 
 De Salute S.R.L., Via Biasini, 26 Soresina 26015 (CR) Italia. 

  Controllo di qualità:  
 Bluepharma Industria Farmaceutica S.A., Rua Da Bayer Sao 

Martinho Do Bispo Coimbra 3045-016 Portogallo; 
 Idifarma Desarrollo Farmacéutico S.L., Calle Noain 1 Poligono 

Mocholi Noain. C Navarra 31110 Spagna; 
 STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18 Bad Vilbel 

61118 - Germania. 
  Rilascio dei lotti:  

 Bluepharma Industria Farmaceutica S.A., Rua Da Bayer Sao 
Martinho Do Bispo Coimbra 3045-016 Portogallo; 

 Idifarma Desarrollo Farmacéutico S.L., Calle Noain 1 Poligono 
Mocholi Noain. C Navarra 31110 Spagna; 

 STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18 Bad Vilbel 61118 
- Germania. 

 Indicazioni terapeutiche: «Fenroo» è indicato per il trattamento 
delle esacerbazioni transitorie di dolore (   Breakthrough Pain    - Dolore 
episodico intenso -   DEI)   negli adulti oncologici, già in terapia di mante-
nimento con un oppioide per il dolore cronico da cancro. 

 Con Dolore episodico intenso (DEI) si intende un’esacerbazione 
temporanea del dolore che si aggiunge a un dolore di base persistente 
controllato con un altro medicinale. 

 I pazienti già in terapia di mantenimento con un oppioide sono 
quei pazienti che assumono almeno 60 mg di morfina orale al giorno, 
almeno 25 microgrammi di fentanil transdermico l’ora, almeno 30 mg 
di ossicodone al giorno, almeno 8 mg di idromorfone al giorno oppure 
una dose di un altro oppioide di pari efficacia analgesica per almeno 
una settimana. 
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  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: «100 microgrammi compresse orosolubili» 4 com-
presse in blister PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963018 (in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 12,58. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 23,60. 
 Confezione: «100 microgrammi compresse orosolubili» 28 com-

presse in blister PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963020 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 68,65. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 128,76. 
 Confezione: «200 microgrammi compresse orosolubili» 4 com-

presse in blister PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963032 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 12,58. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 23,60. 
 Confezione: «200 microgrammi compresse orosolubili» 28 com-

presse in blister PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963044 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 68,65. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 128,76. 
 Confezione: «400 microgrammi compresse orosolubili» 4 com-

presse in blister PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963057 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 12,58. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 23,60 
 Confezione: «400 microgrammi compresse orosolubili» 28 com-

presse in blister PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963069 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 68,65. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 128,76. 
 Confezione: «600 microgrammi compresse orosolubili» 4 com-

presse in blister PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963071 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 12,58. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 23,60. 
 Confezione: «600 microgrammi compresse orosolubili» 28 com-

presse in blister PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963083 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 68,65. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 128,76. 
 Confezione: «800 microgrammi compresse orosolubili» 4 com-

presse in blister PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963095 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 12,58. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 23,60. 
 Confezione: «800 microgrammi compresse orosolubili» 28 com-

presse in blister PVC/AL/PA/PVC - A.I.C. n. 047963107 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: A. 

 Prezzo   ex factory    (IVA esclusa): euro 68,65. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 128,76. 
 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 medi-
cinale «Fenroo» (fentanil) è classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, de-
dicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Fenroo» 
(fentanil) è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica da 
rinnovare volta per volta (RNR). 

  Stampati  

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

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

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì 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  

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

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

  20A05743  

MARIO DI IORIO, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2020 -GU1- 267 ) Roma,  2020  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato
in contanti alla ricezione.
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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 1ª 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 2ª 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 3ª 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 4ª 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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª 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 II
 (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 5ª Serie Speciale e della Parte II 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 l’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 è 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 inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI 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.

GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA
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