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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 26 marzo 2021.

Autorizzazione all’Avvocatura dello Stato ad assumere la
rappresentanza e la difesa del’ERSU di Sassari nei giudizi
attivi e passivi avanti le autorita giudiziarie, i collegi arbitra-
li, le giurisdizioni amministrative e speciali.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Visto I’art. 43 del regio decreto 30 ottobre 1933, n. 1611,
recante «Approvazione del testo unico delle leggi e delle
norme giuridiche sulla rappresentanza e difesa in giudizio
dello Stato» e successive modifiche e integrazioni;

Vista la richiesta di ammissione al patrocinio dell’ Av-
vocatura dello Stato avanzata dall’Ente regionale per il
diritto allo studio universitario di Sassari;

Considerata 1’opportunita di autorizzare 1’Avvocatura
dello Stato ad assumere e continuare la rappresentanza e
la difesa del citato ente;

Acquisito il parere favorevole dell’ Avvocatura genera-
le dello Stato;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 13 febbraio 2021 con il quale al Sottosegretario di
Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri dott. Ro-
berto Garofoli, ¢ delegata la firma dei decreti, degli atti e
dei provvedimenti di competenza del Presidente del Con-
siglio dei ministri, ad esclusione di quelli che richiedono
una preventiva deliberazione del Consiglio dei ministri
e di quelli relativi alle attribuzioni di cui all’art. 5 della
legge 23 agosto 1988, n. 400;

Di concerto con 1 Ministri della giustizia e dell’econo-
mia e delle finanze;

Decreta:

1. I’Avvocatura dello Stato ¢ autorizzata ad assumere
e continuare la rappresentanza e la difesa dell’Ente regio-
nale per il diritto allo studio universitario di Sassari nei
giudizi attivi e passivi avanti le autorita giudiziarie, i col-
legi arbitrali, le giurisdizioni amministrative e speciali.

Il presente decreto sara sottoposto alle procedure di
controllo previste dalla normativa vigente e pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 26 marzo 2021

p. Il Presidente
del Consiglio dei ministri
1l sottosegretario di Stato
GAROFOLI

1l Ministro della giustizia
CARTABIA

1l Ministro dell ' economia
e delle finanze
Franco

21A03527

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 1° giugno 2021.

Cessazione dello stato di mobilitazione del Servizio nazio-
nale della protezione civile di cui al decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri del 12 marzo 2021 in conseguenza
degli eccezionali eventi connessi all’attivita del vulcano Etna
che hanno interessato il territorio dei comuni dell’areale et-
neo, a partire dal 16 febbraio 2021.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1 recante
il codice della protezione civile ed in particolare 1’art. 23;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
del 12 marzo 2021 recante «Dichiarazione dello stato di
mobilitazione del Servizio nazionale della protezione civi-
le in conseguenza degli eccezionali eventi connessi all’atti-
vita del Vu%cano Etna che hanno interessato il territorio dei
comuni dell’areale etneo, a partire dal 16 febbraio 2021»;

Considerato che sono stati effettuati i primi interventi
necessari per fornire ogni tipo di supporto per il ripristi-
no della normalita ¢ scongiurare la compromissione della
vita, dell’integrita fisica o dei beni di primaria importanza
in conseguenza degli eccezionali eventi connessi all’atti-
vita del vulcano Etna che hanno interessato il territorio dei
comuni dell’areale etneo, a partire dal 16 febbraio 2021;

Considerato, altresi, il conseguente venire meno dei
presupposti per il proseguimento dello stato di mobili-
tazione di cui al sopra citato decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri del 12 marzo 2021;

Su proposta del Capo del Dipartimento della protezio-
ne civile;

Decreta:

Art. 1.

1. Ai sensi e per gli effetti dell’art. 23, comma 1, del de-
creto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, in considerazione
di quanto espresso in premessa, ¢ disposta la cessazione
dello stato d]i) mobilitazione del Servizio nazionale della
protezione civile di cui al decreto del Presidente del Con-
siglio dei ministri del 12 marzo 2021.

2. Con provvedimento del Capo del Dipartimento della
protezione civile verranno assegnati contributi per il con-
corso alla copertura finanziaria degli oneri sostenuti dalle
componenti e strutture operative del Servizio nazionale
della protezione civile mobilitate, ivi comprese quelle
dei territori direttamente interessati a valere sulle risorse
finanziarie del Fondo per le emergenze nazionali di cui
all’art. 44 del citato decreto legislativo n. 1 del 2018.

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

Roma, 1° giugno 2021
1l Presidente

del Consiglio dei ministri
Dragh1

21A03569
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA CULTURA

DECRETO 5 maggio 2021.

Delega di funzioni al Sottosegretario di Stato sen. Lucia
Borgonzoni.

IL MINISTRO DELLA CULTURA

Visto I’art. 10 della legge 23 agosto 1988, n. 400;
Visto il decreto legislativo 20 ottobre 1998, n. 368;
Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;
Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 2 dicembre 2019, n. 169, recante «Regolamento di or-
ganizzazione del Ministero per i beni e le attivita culturali
e per il turismo, degli uffici di diretta collaborazione del
ministro e dell’Organismo indipendente di valutazione
della performance»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 12 feb-
braio 2021 di nomina dell’on. avv. Dario Franceschini a
Ministro per i beni e le attivita culturali e per il turismo;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 25 feb-
braio 2021, di nomina della senatrice Lucia Borgonzoni
a Sottosegretario di Stato per i beni e le attivita culturali
e per il turismo;

Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 22 aprile 2021, n. 55,
recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino delle
attribuzioni dei ministeri»;

Ritenuto opportuno delegare talune funzioni di compe-
tenza del Ministro della cultura;

Decreta:

Art. 1.

1. Nel rispetto degli indirizzi espressi dall’on. Mini-
stro, la sen. Lucia Borgonzoni, Sottosegretario di Stato
per la cultura, ¢ delegata a coadiuvare il Ministro nelle
attivita e nelle funzioni concernenti i rapporti istituzio-
nali in materia di beni culturali con le regioni e gli enti
locali, comprese le iniziative relative alla sottoscrizione
ed attuazione di protocolli generali di intesa, nonché a
partecipare, in accordo con le indicazioni del ministro,
alla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, alla
Conferenza unificata, alla Conferenza Stato-citta ¢ auto-
nomie locali.

2. 11 Sottosegretario di Stato, sen. Lucia Borgonzoni,
¢ altresi delegato, in accordo con le indicazioni del mini-
stro, a curare i rapporti con il Ministero dell’istruzione e
con il Ministero dell’universita e della ricerca in ambito
culturale.

3. Il Sottosegretario di Stato, sen. Lucia Borgonzoni,
¢ altresi delegato a coadiuvare il Ministro nelle attivita e
nelle funzioni concernenti il paesaggio e la rigenerazione

urbana e a presiedere, in accordo con le indicazioni del
Ministro, i lavori dell’Osservatorio nazionale per la quali-
ta del paesaggio, nonché a rappresentare il Ministero nelle
Conferenze istituzionali permanenti di bacino distrettuali.

4. Nel rispetto degli indirizzi espressi dall’on. Mini-
stro, il Sottosegretario di Stato, sen. Lucia Borgonzoni ¢
delegato inoltre a:

a) coadiuvare il Ministro nelle attivita e nelle fun-
zioni concernenti le industrie culturali e creative, nonché
in quelle concernenti il sostegno e la promozione dell’im-
prenditoria giovanile nel settore della cultura;

b) coadiuvare il ministro nelle attivita e nelle funzio-
ni concernenti i contratti istituzionali di sviluppo in cui ¢
coinvolto il ministero, nonché a partecipare, in accordo
con le indicazioni del ministro, ai relativi tavoli e gruppi
di lavoro interistituzionali;

¢) curare il coordinamento delle attivita e delle ini-
ziative relative all’attuazione delle Convenzioni UNE-
SCO di competenza del Ministero;

d) svolgere le iniziative di supporto al ministro con
riferimento alla partecipazione agli organi dell’Unione
europea e al Consiglio di Europa nelle materie delegate;

e) partecipare alle attivita della Cabina di regia per
I’Italia internazionale.

5. 11 Sottosegretario di Stato, sen. Lucia Borgonzoni,
partecipa, quale delegato del ministro, alle riunioni del
Comitato interministeriale per gli affari europei e del Co-
mitato interministeriale per le politiche relative allo spa-
zio e all’aerospazio.

6. Il Sottosegretario di Stato, sen. Lucia Borgonzoni,
partecipa, in rappresentanza del Ministero della cultura,
alle riunioni preparatorie del Comitato interministeriale
per la programmazione economica ¢ lo sviluppo soste-
nibile (CIPESS), nonché, se delegato dal ministro, alle
riunioni del medesimo Comitato.

7. Al Sottosegretario di Stato, sen. Lucia Borgonzoni,
¢ delegata, in coerenza con gli indirizzi del ministro, la
firma dei decreti di variazione di bilancio concernenti i
capitoli dei Centri di responsabilita amministrativa del
Ministero, delle richieste di integrazione di competenza e
cassa ai sensi degli articoli 26, 27 e 29 della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196, e successive modificazioni, nonché
delle richieste di riassegnazione di somme al bilancio del
Ministero ai sensi della normativa vigente.

Al Sottosegretario di Stato, sen. Lucia Borgonzoni, ¢
altresi delegata, in coerenza con gli indirizzi del Ministro,
la firma dei decreti di rimodulazione dei programmi di
spesa.

8. Nelle materie delegate, nel rispetto del generale
principio della distinzione tra atti di indirizzo politico e
atti di gestione, il Sottosegretario di Stato, sen. Lucia Il
Ministro della cultura Borgonzoni, firma i relativi atti e
provvedimenti, ivi inclusi accordi e protocolli di intesa
con regioni ed enti locali.
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9. Al Sottosegretario di Stato, sen. Lucia Borgonzoni,
possono essere delegati ulteriori atti specifici tra quelli di
competenza del Ministro.

10. Per le questioni di cui al presente articolo e, salva
diversa decisione del ministro, per le ulteriori materie di
competenza istituzionale del Ministero, il Sottosegretario
di Stato, sen. Lucia Borgonzoni, ¢ incaricato di risponde-
re, secondo gli indirizzi del ministro, alle interrogazioni
a risposta scritta, ad intervenire presso la Camera dei de-
putati ed il Senato della Repubblica per lo svolgimento
delle interpellanze o interrogazioni a risposta orale ¢ a
rappresentare il Governo nell’ambito di lavori parlamen-
tari relativi all’esame di disegni e proposte di legge, mo-
zioni e risoluzioni.

Art. 2.

1. Resta ferma la competenza del ministro sugli atti e
provvedimenti che, sebbene delegati, siano dal Ministro
specificatamente a sé avocati o comunque direttamente
compiuti.

2. Restano comunque riservati al ministro, a norma de-
gli articoli 4 e 14 del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165, e successive modificazioni:

a) gli atti normativi e i relativi atti di indirizzo inter-
pretativo ed applicativo;

b) la definizione degli obiettivi e dei programmi da
attuare e I’assegnazione delle risorse;

¢) le direttive, le circolari, gli atti di carattere genera-
le e, comunque, di indirizzo politico;

d) gli atti che devono essere sottoposti al Consiglio
dei ministri e ai comitati interministeriali;

e) la nomina o la designazione dei componenti de-
gli organi di amministrazione ordinaria, straordinaria e di
controllo degli enti e degli istituti sottoposti a controllo e
vigilanza diretta o indiretta del ministero;

) le designazioni e nomine di rappresentanti mini-
steriali in enti, societa, commissioni € comitati;

g) la costituzione di commissioni e comitati;
h) tutte le funzioni e attivita non specificate all’art. 1.

Art. 3.

1. In ogni caso, tutte le attivita delegate si esercitano
nell’ambito delle direttive generali per I’attivita ammini-
strativa emanate dal Ministro, al quale resta comunque ri-
servata la potesta di diretto esercizio dell’azione istituzio-
nale nei casi di particolare rilevanza politica e strategica.

2. 11 Sottosegretario di Stato, sen. Lucia Borgonzoni,
informa il Ministro in ordine alle attivita svolte in ragione
delle funzioni delegate.

3. Al fine di assicurare il coordinamento tra le attivita
svolte in base alla presente delega e gli obiettivi, i pro-
grammi e i progetti deliberati dal ministro, il sottosegreta-
rio di Stato opera in costante raccordo con il ministro, per
il tramite dell’ufficio di Gabinetto del ministro e dell’uf-
ficio legislativo.

11 presente decreto € trasmesso ai competenti organi di
controllo.

Roma, 5 maggio 2021

1l Ministro: FRANCESCHINI

Registrato alla Corte dei conti il 12 maggio 2021

Ulficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell univer-
sita e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attivita culturali,
del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle politiche
sociali, n. 1656

21A03528

MINISTERO DELLA SALUTE

ORDINANZA 11 giugno 2021.

Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e
gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 nel-
le Regioni Emilia-Romagna, Lazio, Lombardia, Piemonte,
Puglia e nella Provincia autonoma di Trento.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera g), ¢ 118
della Costituzione;

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

Visto I’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 I’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 salute;

Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35,
e successive modificazioni, recante «Misure urgenti per
fronteggiare 1I’emergenza epidemiologica da COVID-19»
e, in particolare, I’art. 2, comma 2;

Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74,
e successive modificazioni, recante «Ulteriori misure
urgenti per fronteggiare I’emergenza epidemiologica da
COVID-19» e, in particolare, I’art. 1, commi 16-bis ¢
seguenti, come modificati dall’art. 13 del decreto-legge
18 maggio 2021, n. 65;

Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 25 settembre 2020,
n. 124, recante «Misure urgenti connesse con la scadenza
della dichiarazione di emergenza epidemiologica da CO-
VID-19 deliberata il 31 gennaio 2020 e disciplina del rin-
novo degli incarichi di direzione di organi del Sistema di
informazione per la sicurezza della Repubblicay;

Visto il decreto-legge 7 ottobre 2020, n. 125, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 27 novembre 2020,
n. 159, recante «Misure urgenti connesse con la proroga
della dichiarazione dello stato di emergenza epidemiolo-
gica da COVID-19, per il differimento di consultazioni
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elettorali per I’anno 2020 e per la continuita operativa del
sistema di allerta COVID, nonché per I’attuazione della
direttiva (UE) 2020/739 del 3 giugno 2020, ¢ disposizioni
urgenti in materia di riscossione esattorialey;

Visto il decreto-legge 14 gennaio 2021, n. 2, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 12 marzo 2021, n. 29,
recante «Ulteriori disposizioni urgenti in materia di con-
tenimento e prevenzione dell’emergenza epidemiologica
da COVID-19 e di svolgimento delle elezioni per 1’anno
2021»;

Visto il decreto-legge 13 marzo 2021, n. 30, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 6 maggio 2021, n. 61,
recante «Misure urgenti per fronteggiare la diffusione del
COVID-19 e interventi di sostegno per lavoratori con fi-
gli minori in didattica a distanza o in quarantenay;

Visto il decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 28 maggio 2021, n. 76,
recante «Misure urgenti per il contenimento dell’epide-
mia da COVID-19, in materia di vaccinazioni anti SARS-
Cov-2, di giustizia e di concorsi pubblici»;

Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, recante
«Misure urgenti per la graduale ripresa delle attivita eco-
nomiche e sociali nel rispetto delle esigenze di conteni-
mento della diffusione dell’epidemia da COVID-19», e,
in particolare, I’art. 1, comma 1, ai sensi del quale «Fatto
salvo quanto diversamente disposto dal presente decreto,
dal 1° maggio al 31 luglio 2021, si applicano le misure di
cui al provvedimento adottato in data 2 marzo 2021, in at-
tuazione dell’art. 2, comma 1, del decreto-legge 25 mar-
70 2020, n. 19, convertito, con modificazioni, dalla legge
22 maggio 2020, n. 35»;

Visto il decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65, recante
«Misure urgenti relative all’emergenza epidemiologica
da COVID-19», e, in particolare, I’art. 13 e I’art. 16, ai
sensi del quale «Fatto salvo quanto diversamente disposto
dal presente decreto, fino al 31 luglio 2021, continuano
ad applicarsi le misure di cui al provvedimento adottato
in data 2 marzo 2021, in attuazione dell’art. 2, comma 1,
del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, con
modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 2 marzo 2021, recante «Ulteriori disposizioni attuati-
ve del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, con
modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, recante
«Misure urgenti per fronteggiare I’emergenza epidemio-
logica da COVID-19», del decreto-legge 16 maggio 2020,
n. 33, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 Iuglio
2020, n. 74, recante «Ulteriori misure urgenti per fronteg-
giare I’emergenza epidemiologica da COVID-19», e del
decreto-legge 23 febbraio 2021, n. 15, recante «Ulteriori
disposizioni urgenti in materia di spostamenti sul terri-
torio nazionale per il contenimento dell’emergenza epi-
demiologica da COVID-19», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana 2 marzo 2021, n. 52,
e, in particolare, 1’art. 7;

Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile
2020, recante «Adozione dei criteri relativi alle attivita
di monitoraggio del rischio sanitario di cui all’allegato 10
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del
26 aprile 2020», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana 2 maggio 2020, n. 112;

Visto il decreto del Ministro della salute 29 maggio
2020 con il quale ¢ stata costituita presso il Ministero
della salute la Cabina di regia per il monitoraggio del li-
vello di rischio, di cui al decreto del Ministro della salute
30 aprile 2020;

Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020, del 29 luglio 2020, del 7 ottobre 2020, 13 gen-
naio 2021 e del 21 aprile 2021, con le quali ¢ stato di-
chiarato e prorogato lo stato di emergenza sul territorio
nazionale relativo al rischio sanitario connesso all’insor-
genza di patologie derivanti da agenti virali trasmissibili;

Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale
della sanita dell’11 marzo 2020, con la quale I’epidemia
da COVID-19 ¢ stata valutata come «pandemia» in con-
siderazione dei livelli di diffusivita e gravita raggiunti a
livello globale;

Considerato 1’evolversi della situazione epidemiologi-
ca a livello internazionale e il carattere particolarmente
diffusivo dell’epidemia da Covid-19;

Visto il documento di «Prevenzione e risposta a CO-
VID-19: evoluzione della strategia e pianificazione nel-
la fase di transizione per il periodo autunno-invernale»,
condiviso dalla Conferenza delle regioni e province auto-
nome in data 8 ottobre 2020;

Visto il documento recante «Indicazioni della Confe-
renza delle regioni e delle province autonome sulle “zone
bianche”» del 26 maggio 2021 (21/72/CR04/COV19);

Vista I’ordinanza del Ministro della salute 4 giugno
2021, recante «Ulteriori misure urgenti in materia di
contenimento ¢ gestione dell’emergenza epidemiologica
da COVID-19 in “zona bianca”», pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana 5 giugno 2021,
n. 133;

Visti i verbali del 28 maggio, del 4 e dell’11 giugno
2021 della Cabina di regia di cui al richiamato decreto del
Ministro della salute 30 aprile 2020, unitamente agli alle-
gati report n. 54, 55 e 56, dai quali risulta, tra I’altro, che
le Regioni Emilia-Romagna, Lazio, Lombardia, Piemon-
te, Puglia e la Provincia autonoma di Trento presentano,
per tre settimane consecutive, uno scenario di «tipo 1»
con un livello di rischio basso;

Visto, in particolare, il verbale dell’11 giugno 2021
della Cabina di regia dal quale si rileva che: «Conti-
nua il calo nell’incidenza settimanale (26 per 100.000
abitanti (31 maggio 2021 - 6 giugno 2021) vs 36 per
100.000 abitanti (24 maggio 2021 - 30 maggio 2021)
dati flusso ISS). Sono stati raggiunti livelli di incidenza
(50 per 100.000) che possono consentire il contenimen-
to dei nuovi casi. (...) Nessuna Regione/PPAA supera la
soglia critica di occupazione dei posti letto in terapia in-
tensiva o area medica. Il tasso di occupazione in terapia
intensiva ed in aree mediche al giorno 8 giugno 2021 ¢
coincidente e pari all’8%. Tutte le Regioni/PPAA sono
classificate a rischio basso secondo il DM del 30 aprile
2020 tranne una. La Regione Sardegna presenta un ri-
schio moderato con una trasmissibilita compatibile con
uno scenario di tipo 1»;

Considerato che nel citato verbale della Cabina di regia
dell’11 giugno 2021, si precisa «che I’incidenza della Re-
gione Puglia per il periodo 21-27 maggio 2021 riportata
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con valore arrotondato di 50 casi per 100.000 abitanti,
corrisponde se arrotondata ad una cifra decimale al valore
di 49,6 casi per 100.000 abitanti»;

Visto, altresi, il documento recante «Indicatori deci-
sionali come da decreto-legge del 18 maggio 2021, n. 65
art. 13», allegato al citato verbale dell’11 giugno 2021
della Cabina di regia, dal quale si evince, di conseguen-
za, che, nelle tre settimane oggetto di monitoraggio, le
Regioni Emilia-Romagna, Lazio, Lombardia, Piemon-
te, Puglia e la Provincia autonoma di Trento presentano
un’incidenza settimanale dei contagi inferiore a 50 casi
ogni 100.000 abitanti;

Vista le note del 28 maggio, del 4 e dell’11 giugno 2021
del Comitato tecnico-scientifico di cui all’ordinanza del
Capo del Dipartimento della protezione civile 3 febbraio
2020, n. 630, e successive modificazioni e integrazioni,

Considerato che I’art. 13, comma 2, del citato decre-
to-legge 18 maggio 2021, n. 65, prevede che: «Fino al
16 giugno 2021 il monitoraggio dei dati epidemiologici
¢ effettuato sulla base delle disposizioni di cui all’art. 1
del decreto-legge n. 33 del 2020 vigenti al giorno ante-
cedente all’entrata in vigore del presente decreto, non-
ché delle disposizioni di cui al comma 1 del presente
articolo. All’esito del monitoraggio effettuato sulla base
dei due sistemi di accertamento di cui al primo perio-
do, ai fini dell’ordinanza di cui all’art. 1 del decreto-
legge n. 33 del 2020, in caso di discordanza le regioni
sono collocate nella zona corrispondente allo scenario
inferiore»;

Preso atto della sussistenza dei presupposti di cui
all’art. 1, commi 16-sexies e 16-septies, del citato decre-
to-legge 16 maggio 2020, n. 33, vigente al 17 maggio
2021 e come modificato dal citato decreto-legge 18 mag-
gio 2021, n. 65, ai fini dell’applicazione alle Regioni
Emilia-Romagna, Lazio, Lombardia, Piemonte, Puglia e
alla Provincia autonoma di Trento delle misure previste
per le «zone bianchey;

Sentiti i Presidenti delle Regioni Emilia-Romagna, La-
zio, Lombardia, Piemonte, Puglia e della Provincia auto-
noma di Trento;

EmaNna
la seguente ordinanza:

Art. 1.

Misure urgenti di contenimento e gestione dell emergenza
sanitaria nelle Regioni Emilia-Romagna, Lazio,
Lombardia, Piemonte, Puglia e nella Provincia
autonoma di Trento.

1. Allo scopo di contrastare e contenere il diffonder-
si del virus SARS-Cov-2, fermo restando quanto previ-
sto dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
2 marzo 2021, nonché dall’ordinanza del Ministro della
salute 4 giugno 2021, citata in premessa, nelle Regioni
Emilia-Romagna, Lazio, Lombardia, Piemonte, Puglia e
nella Provincia autonoma di Trento si applicano le mi-
sure di cui alla c.d. «zona bianca», nei termini di cui al
decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65, secondo il docu-
mento recante «Indicazioni della Conferenza delle regio-
ni e delle province autonome sulle «zone bianche»» del

26 maggio 2021 (21/72/CR04/COV19), monitorate dal
tavolo tecnico di cui all’art. 7, comma 2, del richiamato
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 2 marzo
2021.

Art. 2.
Disposizioni finali

1. La presente ordinanza produce effetti dal primo gior-
no non festivo successivo alla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale.

La presente ordinanza ¢ trasmessa agli organi di con-
trollo e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 11 giugno 2021

1l Ministro: SPERANZA

Registrato alla Corte dei conti il 12 giugno 2021

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politiche
sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell universita e
della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero del turismo,
del Ministero della salute, registrazione n. 1929

21A03664

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 3 giugno 2021.

Sostituzione del commissario liquidatore della «Alterna-
tiva 80 - societa cooperativa edilizia a responsabilita limita-
ta», in Frascati.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI
SULLE SOCIETA E SUL SISTEMA CAMERALE

Visto I’art. 2545-septiesdecies del codice civile;
Visto I’art. 1 della legge n. 400/1975;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
in data 17 gennaio 2007 concernente la rideterminazione
dell’importo minimo di bilancio per la nomina del com-
missario liquidatore negli scioglimenti per atto d’autorita
di societa cooperative, ai sensi dell’art. 2545-septiesde-
cies del codice civile;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico,
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ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set-
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla
legge 18 novembre 2019, n. 132»;

Visto il decreto ministeriale del 9 febbraio 1993, con
il quale la societa cooperativa «Alternativa 80 - societa
cooperativa edilizia a responsabilita limitata» con sede in
Frascati (RM) ¢ stata sciolta ai sensi dell’art. 2545-septie-
sdecies del codice civile e il dott. Martino Solito ne ¢ stato
nominato commissario liquidatore;

Visto il decreto ministeriale del 9 febbraio 1996, con il
quale il dott. Marco Fantone ¢ stato nominato commissa-
rio liquidatore della cooperativa in questione in sostitu-
zione del dott. Martino Solito, rinunciatario;

Vista la richiesta di applicazione di misure cautelari
personali e reali avanzata dalla Procura della Repubblica
presso il Tribunale di Roma e la conseguente ordinanza
n. 7287/2020 R.G. G.I.P. emessa dal giudice per le inda-
gini preliminari, con la quale ¢ stata disposta nei confron-
ti del dott. Marco Fantone la misura cautelare personale
della custodia in carcere, nonché il sequestro dei beni;

Tenuto conto che nella fattispecie sussistono evidenti e
motivate ragioni di pubblico interesse supportanti I’ado-
zione di un provvedimento cautelare sia a tutela degli inte-
ressi sottesi alla stessa procedura liquidatoria, sia a tutela
dell’affidamento riposto dai terzi nell’ambito dei rapporti
discendenti dalla medesima procedura liquidatoria;

Preso atto che sussistono le gravi ragioni richie-
ste dall’art. 21-quater, secondo comma, della legge
n. 241/1990 e successive modificazioni ed integrazioni
ai fini dell’adozione del presente provvedimento caute-
lare e che, pertanto, per i motivi illustrati ¢ urgente la so-
spensione dell’esecutivita del citato decreto ministeriale
del 9 febbraio 1996 nella parte riguardante la nomina
del dott. Marco Fantone quale commissario liquidatore
della societa cooperativa «Alternativa 80 - societa coo-
perativa edilizia a responsabilita limitata», con sede in
Frascati (RM);

Considerato che, ai sensi dell’art. 7 della legge 7 ago-
sto 1990, n. 241, con nota ministeriale n. 0147554 del
13 maggio 2021, all’interessato ¢ stata data comunicazio-
ne dell’avvio del procedimento di sospensione in appli-
cazione dell’art. 21-guater, secondo comma, della legge
n. 241/1990;

Ritenuto necessario, altresi, provvedere alla sostituzio-
ne del dott. Marco Fantone dall’incarico di commissario
liquidatore della societa sopra indicata;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
selezionato nell’ambito di un cluster predisposto sulla
base dei requisiti professionali e di prossimita territoria-
le e in considerazione delle dichiarazioni di disponibilita
all’assunzione dell’incarico presentate dai professioni-
sti interessati, conformemente a quanto prescritto dalla
circolare del direttore generale del 4 aprile 2018 recante
«Banca dati dei professionisti interessati alla attribuzione
di incarichi ex articoli 2545-terdecies, 2545-sexiesdecies,
2545-septiesdecies, secondo comma e 2545-octiesde-
cies del codice civiley, pubblicata sul sito internet del
Ministero;

Decreta:

Art. 1.

Per la motivazione indicata in premessa, il dott. Marco
Fantone, nominato commissario liquidatore della societa
cooperativa «Alternativa 80 - societa cooperativa edili-
zia a responsabilita limitata» con sede in Frascati (RM),
¢ sospeso dall’incarico conferito con decreto ministeriale
9 febbraio 1996, per la durata di sei mesi dalla data del
presente decreto, fatte salve le successive determinazioni
dell’ Amministrazione, che potranno essere adottate alla
luce degli sviluppi del procedimento penale.

Art. 2.

Il dott. Giuseppe Pisano, nato a Cosenza il 29 ottobre
1961 (codice fiscale PSNGPP61R29D086J) ¢ domicilia-
to in Roma, viale Regina Margherita n. 169, ¢ nominato
commissario liquidatore della societa cooperativa «Al-
ternativa 80 - societa cooperativa edilizia a responsabi-
lita limitata» con sede in Frascati (RM) - (codice fiscale
n. 84003750589) sciolta ai sensi dell’art. 2545-septiesde-
cies del codice civile con precedente decreto ministeriale,
in sostituzione del dott. Marco Fantone, sospeso.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del
5 dicembre 2016.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Avverso il presente provvedimento ¢ possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge.

Roma, 3 giugno 2021

1l direttore generale: SCARPONI

21A03505

DECRETO 3 giugno 2021.

Sostituzione del commissario liquidatore della societa
«Cooperativa edilizia a r.l. Regione Campania n. 142», in
Grumo Nevano.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI
SULLE SOCIETA E SUL SISTEMA CAMERALE

Visto I’art. 2545-septiesdecies del codice civile;
Visto I’art. 1 della legge n. 400/1975;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;
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Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
in data 17 gennaio 2007 concernente la rideterminazione
dell’importo minimo di bilancio per la nomina del com-
missario liquidatore negli scioglimenti per atto d’autorita
di societa cooperative, ai sensi dell’art. 2545-septiesde-
cies del codice civile;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico,
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set-
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla
legge 18 novembre 2019, n. 132»;

Visto il decreto ministeriale del 12 aprile 2001, con
il quale la societa cooperativa «Coop. edilizia a r.l. Re-
gione Campania n. 142» con sede in Grumo Nevano
(NA) - (codice fiscale 80050300633) ¢ stata sciolta ai
sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile e il
dott. Marco Fantone ne ¢ stato nominato commissario
liquidatore;

Vista la richiesta di applicazione di misure cautelari
personali e reali avanzata dalla Procura della Repubblica
presso il Tribunale di Roma e la conseguente ordinanza
n. 7287/2020 R.G. G.I.P. emessa dal giudice per le inda-
gini preliminari, con la quale ¢ stata disposta nei confron-
ti del dott. Marco Fantone la misura cautelare personale
della custodia in carcere, nonché il sequestro dei beni;

Tenuto conto che nella fattispecie sussistono evidenti e
motivate ragioni di pubblico interesse supportanti I’ado-
zione di un provvedimento cautelare sia a tutela degli inte-
ressi sottesi alla stessa procedura liquidatoria, sia a tutela
dell’affidamento riposto dai terzi nell’ambito dei rapporti
discendenti dalla medesima procedura liquidatoria;

Preso atto che sussistono le gravi ragioni richie-
ste dall’art. 21-quater, secondo comma, della legge
n. 241/1990 e successive modificazioni ed integrazioni ai
fini dell’adozione del presente provvedimento cautelare e
che, pertanto, per i motivi illustrati ¢ urgente la sospen-
sione dell’esecutivita del citato decreto ministeriale del
12 aprile 2001 nella parte riguardante la nomina del dott.
Marco Fantone quale commissario liquidatore della so-
cieta cooperativa «Coop. edilizia a r.1. Regione Campania
n. 142» con sede in Grumo Nevano (NA);

Considerato che, ai sensi dell’art. 7 della legge 7 ago-
sto 1990, n. 241, con nota ministeriale n. 0147574 del
13 maggio 2021, all’ interessato ¢ stata data comunicazio-
ne dell’avvio del procedimento di sospensione in appli-
cazione dell’art. 21-quater, secondo comma, della legge
n. 241/1990;

Ritenuto necessario, altresi, provvedere alla sostituzio-
ne del dott. Marco Fantone dall’incarico di commissario
liquidatore della societa sopra indicata;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
selezionato nell’ambito di un cluster predisposto sulla

base dei requisiti professionali e di prossimita territoria-
le e in considerazione delle dichiarazioni di disponibilita
all’assunzione dell’incarico presentate dai professioni-
sti interessati, conformemente a quanto prescritto dalla
circolare del direttore generale del 4 aprile 2018 recante
«Banca dati dei professionisti interessati alla attribuzione
di incarichi ex articoli 2545-terdecies, 2545-sexiesdecies,
2545-septiesdecies, secondo comma e 2545-octiesde-
cies del codice civile», pubblicata sul sito internet del
Ministero;

Decreta:

Art. 1.

Per la motivazione indicata in premessa, il dott. Mar-
co Fantone, nominato commissario liquidatore della so-
cieta cooperativa «Coop. edilizia a r.I. Regione Campa-
nia n. 142» con sede in Grumo Nevano (NA), ¢ sospeso
dall’incarico conferito con decreto ministeriale 12 aprile
2001, per la durata di sei mesi dalla data del presente de-
creto, fatte salve le successive determinazioni dell’Am-
ministrazione, che potranno essere adottate alla luce degli
sviluppi del procedimento penale.

Art. 2.

L’avv. Adriano Tortora, nato a Milano (MI) il 16 marzo
1976 (codice fiscale TRTDRN76C16F205G) e domicilia-
to in Santa Maria di Castellabate (SA), via Margherita
n. 28, ¢ nominato commissario liquidatore della socie-
ta cooperativa «Coop. edilizia a r.l. Regione Campania
n. 142» con sede in Grumo Nevano (NA) (codice fiscale
n. 80050300633) sciolta ai sensi dell’art. 2545-septiesde-
cies del codice civile con precedente decreto ministeriale
del 12 aprile 2001, in sostituzione del dott. Marco Fanto-
ne, sospeso.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del
5 dicembre 2016.

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

Avverso il presente provvedimento ¢ possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge.

Roma, 3 giugno 2021

1l direttore generale: SCARPONI

21A03506
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 1° giugno 2021.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Cerazet-
te», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/624/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui ¢ stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della 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»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8§ aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute,
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, 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, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e
privato»;

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

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

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

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di
attuazione della direttiva n. 2001/83/CE (e successive
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernente i medicinali per uso umano;

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione del 24 novembre 2008 concernente 1’esame delle
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione
in commercio di medicinali per uso umano e di medici-
nali 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 Ulfficiale 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 @) rimborsabili dal Servizio
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5,
lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, 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 convenzionatay), pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale 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 promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni,

Vista la determina AIFA IP n. 138 del 25 febbraio 2019,
pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana, Serie generale, n. 79 del 25 marzo 2020,
con la quale la societa Farma 1000 S.r.l. ¢ stata autorizza-
ta all’importazione parallela del medicinale CERAZET-
TE (desogestrel) e con cui lo stesso ¢ stato classificato in
classe C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive
modificazioni ed integrazioni;
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Vista la domanda presentata in data 15 aprile 2021 con
la quale la societa Farma 1000 S.r.I. ha chiesto la riclassi-
ficazione ai fini della rimborsabilita della suddetta specia-
lita medicinale «Cerazette» (desogestrel);

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
dell’ AIFA, espresso nella sua seduta del 5, 6, 7 ¢ 13 mag-
gio 2021;

Visti gli atti d’ufficio;

Decreta:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale CERAZETTE (desogestrel) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue:
confezione:

«75 microgrammi compresse rivestite con film»
28 compresse in blister PVC/AL - A.I.C. n. 039167022
(in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Cerazette» (desogestrel) ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 1° giugno 2021

1l direttore generale: MAGRINI

21A03507

DETERMINA 1° giugno 2021.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Dex-
medetomidina B. Braun», ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n.
DG/627/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ stato nominato
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco 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 pubblicay, con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

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

Visto I’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222,
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e 1’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di-
rettive di modifica) relativa ad un Codice comunitario
concernente i medicinali per uso umano e in particolare
I’art. 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i
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medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non
coperte da brevetto;

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 ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, 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 convenzionatay), 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 promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni;

Vista la determina AIFA n. 1319/2020 del 15 dicem-
bre 2020, pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana - Serie generale - n. 313 del
18 dicembre 2020, di autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Dexmedeto-
midina B. Brauny;

Vista la domanda presentata in data 20 gennaio 2021
con la quale la societa B. Braun Melsungen AG ha chiesto
la riclassificazione ai fini della rimborsabilita del medici-
nale «Dexmedetomidina B. Braun» (dexmedetomidina);

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
dell’ AIFA espresso nella sua seduta del 6-7-8-9 e 12 apri-
le 2021;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale DEXMEDETOMIDINA B. BRAUN
(dexmedetomidina) nelle confezioni sotto indicate ¢ clas-
sificato come segue.

Confezioni:

«100 microgrammi/ml concentrato per soluzione per
infusione» 5 fiale in vetro da 2 ml - A.I.C. n. 048966016
(in base 10) - classe di rimborsabilita: C;

«100 microgrammi/ml concentrato per soluzione per
infusione» 10 fiale in vetro da 2 ml - A.I.C. n. 048966028
(in base 10) - classe di rimborsabilita: C;

«100 microgrammi/ml concentrato per soluzione per
infusione» 25 fiale in vetro da 2 ml - A.I.C. n. 048966030
(in base 10) - classe di rimborsabilita: C;

«100 microgrammi/ml concentrato per soluzione per
infusione» 4 fiale in vetro da 4 ml - A.I.C. n. 048966042
(in base 10) - classe di rimborsabilita: C;

«100 microgrammi/ml concentrato per soluzione per
infusioney» 10 fiale in vetro da 4 ml - A.I.C. n. 048966055
(in base 10) - classe di rimborsabilita: C;

«100 microgrammi/ml concentrato per soluzione per
infusione» 4 fiale in vetro da 10 ml - A.I.C. n. 048966067
(in base 10) - classe di rimborsabilita: C;

«100 microgrammi/ml concentrato per soluzione per
infusione» 10 fiale in vetro da 10 ml - A.I.C. n. 048966079
(in base 10) - classe di rimborsabilita: 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 preceden-
te comma, il medicinale «Dexmedetomidina B. Braun»
(dexmedetomidina) ¢ 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 farma-
ci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, della
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge
24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, de-
nominata classe C (nn).

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medici-
nale «Dexmedetomidina B. Braun» (dexmedetomidina)
¢ la seguente: medicinale utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in ambiente ad esso assimilabile
(OSP).

Art. 3.

Tutela brevettuale

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

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




12-6-2021

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 139

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 1° giugno 2021

1l direttore generale: MAGRINI

21A03508

DETERMINA 1° giugno 2021.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Diproso-
ne», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/628/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni e 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 Supplemen-
to ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

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

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

Vista la determina IP n. 476/2020 del 27 agosto 2020
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 260 del 20 ottobre 2020 con la quale la societa
Farmed S.r.l. ¢ stata autorizzata all’importazione paral-
lela del medicinale «Diprosone» (betametasone) e con
cui lo stesso ¢ stato classificato in classe C (nn) ai sen-

— 11 — e
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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 e
integrazioni;

Vista la domanda presentata in data 1° marzo 2021 con
la quale la societa Farmed S.r.l. ha chiesto la riclassifi-
cazione dalla classe C (nn) alla classe C del medicinale
«Diprosone» (betametasone) relativamente alla confezio-
ne avente A.1.C. n. 048579015;

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico - scientifica nella seduta del 06-09 e 12 aprile 2021;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

11 medicinale DIPROSONE (betametasone) nelle con-
fezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezione:
«0,05% cremay tubo 30 g - A.L.C. n. 048579015 (in

base 10) - classe di rimborsabilita: C.
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Diprosone» (betametasone) ¢ la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

titolare dell’autorizzazione all’importazione parallela del
medicinale.

Roma, 1° giugno 2021

1l direttore generale: MAGRINI

21A03509

DETERMINA 1° giugno 2021.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Fuci-
din», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/630/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco;
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
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 ¢ 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 «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e
privato»;

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

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

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

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

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

1
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Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni e 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 Supplemen-
to ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

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

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

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

Vista la determina IP n. 729/2020 del 4 dicembre 2020,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 24 del 30 gennaio 2021 con la quale la societa
New Pharmashop S.r.l. & stata autorizzata all’importazio-
ne parallela del medicinale «Fucidin» (acido fusidico) e
con cui lo stesso ¢ stato classificato in classe C (nn) ai
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni e
integrazioni;

Vista la domanda presentata in data 13 aprile 2021
con la quale la societa New Pharmashop S.r.l. ha chiesto
la riclassificazione dalla classe C (nn) alla classe C del
medicinale «Fucidin» (acido fusidico) relativamente alla
confezione avente A.I.C. n. 048872016;

Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico - scientifica nella seduta del 5-7 e 13 maggio
2021;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale FUCIDIN (acido fusidico) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue.
Confezione:

«20 mg/g crema» tubo da 30 g - A.I.C. n. 048872016
(in base 10) - classe di rimborsabilita: C.
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Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Fucidiny» (acido fusidico) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ulficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

titolare dell’autorizzazione all’importazione parallela del
medicinale.

Roma, 1° giugno 2021

1l direttore generale: MAGRINI

21A03510

DETERMINA 1° giugno 2021.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Ibifeny,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. DG/637/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 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 Iuglio 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
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di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

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

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

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

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

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

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni e 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 Supplemen-
to ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;
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Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni e integrazioni;

Vista la determina n. 56/2020 del 22 gennaio 2020,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 39 del 17 febbraio 2020 con la quale la societa
Istituto Biochimico Italiano Giovanni Lorenzini S.p.a. ¢
stata autorizzata all’immissione in commercio del medi-
cinale «Ibifen» (ketoprofene) e con cui lo stesso ¢ 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 e integrazioni;

Vista la domanda presentata in data 7 ottobre 2020 con
la quale la societa Istituto Biochimico Italiano Giovan-
ni Lorenzini S.p.a. ha chiesto la riclassificazione dalla
classe C (nn) alla classe A del medicinale «Ibifen» (ke-
toprofene) relativamente alla confezione avente A.L.C.
n. 024994232;

Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico - scientifica nella seduta del 06-09 e 12 aprile
2021;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale IBIFEN (ketoprofene) nelle confezioni
sotto indicate ¢ classificato come segue.
Confezione:

«100 mg/2,5 ml soluzione iniettabile per uso intra-
muscolare» 5 fiale - A.I.C. n. 024994232 (in base 10) -
classe di rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana e sara notificata alla societa tito-
lare dell’immissione in commercio del medicinale.

Roma, 1° giugno 2021

1l direttore generale: MAGRINI

21A03511
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina AAM/AIC n. 88/2021 del 27 maggio 2021

1. E rinnovata 1’autorizzazione all’immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella,
composta da pagine 65, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate: ACETICUM
ACIDUM, CAUSTICUM, ARGENTUM NITRICUM, BELLADONNA, CALCAREA CARBONICA, LEPTANDRA VIRGINICA, CONDU-
RANGO, COLOCYNTHIS, CONIUM MACULATUM, DROSERA, LYCOPUS VIRGINICUS.

2. 1l titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ PHARMEX ENTERPRISE LIMITED con sede legale e domicilio fiscale in
Hf 44, Hal Far Industrial Estate - Birzebbugia, Malta.

Stampati

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

2. Resta fermo 1’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo
con la presente determina.

3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 11 titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua estera.

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

Smaltimento delle scorte

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

Misure di farmacovigilanza

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

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

Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.
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Integrazione della determina n. 291/2021 dell’11 marzo
2021, recante I’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Cabazitaxel Mylan».

Estratto determina n. 625/2021 del 1° giugno 2021

E integrato, nei termini che seguono, I’estratto della determina
AIFA n. 291/2021 dell’11 marzo 2021 di autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Cabazitaxel Mylany, pub-
blicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 76 del 29 marzo 2021.

Nella sezione relativa alle officine di produzione e piu specifica-
mente, al controllo di qualita, dopo ’officina:

Meditrial Internationals Ltd., Iztok Distr. 3, Charles Darwin Str.,
Sofia - 1113 Bulgaria;

¢ aggiunta la seguente officina:

«Kogak Farma Tla¢ ve Kimya Sanyi A.S. Cerkezkdy Organize
Sanayi

Bolgesi Karaagag Mah. 11. sok. No: 5 Kapakli /Tekirdag, 59520
Turchia».

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

21A03512

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

Estratto determina n. 634/2021 del 1° giugno 2021

Medicinale: MICAFUNGINA HIKMA.
Titolare A.I.C.: Hikma Farmaceutica (Portugal) S.A.
Confezioni:

«50 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 1
flaconcino in vetro - A.I.C. n. 049140015 (in base 10);

«100 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 1
flaconcino in vetro - A.I.C. n. 049140027 (in base 10).

Forma farmaceutica: polvere per concentrato per soluzione per
infusione.

Validita prodotto integro:
flaconcino non aperto: ventiquattro mesi.
Concentrato ricostituito in flaconcino

La stabilita chimica e fisica nelle condizioni d’uso ¢ stata dimo-
strata fino a quarantotto ore a 25°C se ricostituito con sodio cloruro 9
mg/ml (0,9%) soluzione per infusione o con glucosio 50 mg/ml (5%)
soluzione per infusione.

Soluzione per infusione diluita

La stabilita chimica e fisica nelle condizioni d’uso ¢ stata dimo-
strata fino a novantasei ore a 25°C se conservata al riparo dalla luce e se
diluita con sodio cloruro 9 mg/ml (0,9%) soluzione per infusione o con
glucosio 50 mg/ml (5%) soluzione per infusione.

«Micafungina Hikma» non contiene conservanti. Da un punto di
vista microbiologico le soluzioni diluite e ricostituite devono essere uti-
lizzate immediatamente. Se non utilizzate immediatamente, i tempi di
conservazione in uso e le condizioni prima dell’uso sono responsabilita
dell’utilizzatore e non devono superare le ventiquattro ore a temperature
pari a 2-8°C, a meno che la ricostituzione e la diluizione abbiano avuto
luogo in condizioni asettiche controllate e validate.

Composizione:
principio attivo: micafungina;
eccipienti (con riferimento solo alla composizione qualitativa):
Lattosio monoidrato;
Acido citrico anidro (per aggiustare il pH);
Sodio idrossido (per aggiustare il pH).

Indicazioni terapeutiche

«Micafungina Hikmay ¢ indicata per:
adulti, adolescenti > sedici anni di eta e anziani:
trattamento della candidosi invasiva;

trattamento della candidosi esofagea in pazienti per i quali sia
appropriata una terapia endovenosa;

profilassi delle infezioni da Candida in pazienti sottoposti a
trapianto allogenico di cellule staminali ematopoietiche o in pazienti
che si prevede possano manifestare neutropenia (conta assoluta dei neu-
trofili < 500 cellule/pl) per dieci o piu giorni;

bambini (inclusi neonati) e adolescenti < sedici anni di eta:
trattamento della candidosi invasiva;

profilassi dell’infezione da Candida in pazienti sottoposti a
trapianto allogenico di cellule staminali ematopoietiche o in pazienti
che si prevede possano manifestare neutropenia (conta assoluta dei neu-
trofili < 500 cellule/pl) per dieci o piu giorni.

La decisione di utilizzare «Micafungina Hikmay deve tenere conto
del rischio potenziale di sviluppare tumori epatici. «Micafungina Hik-
may deve percio essere usata solo se ’utilizzo di altri antifungini non
¢ appropriato. Deve essere prestata attenzione alle linee guida ufficiali/
nazionali sull’utilizzo appropriato degli agenti antifungini.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezioni:

«50 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 1
flaconcino in vetro - A.I.C. n. 049140015 (in base 10) - classe di rim-
borsabilita: H - prezzo ex factory (1.V.A. esclusa): euro 141,75 - prezzo
al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 233,95;

«100 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 1
flaconcino in vetro - A.I.C. n. 049140027 (in base 10) - classe di rim-
borsabilita: H - prezzo ex factory (1.V.A. esclusa): euro 283,50 - prezzo
al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 467,89.

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 «Micafungina Hikma» ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione,
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, della
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Micafun-
gina Hikmay ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medi-
ca limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
struttura ad esso assimilabile (OSP)

Stampati

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

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

Tutela brevettuale

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva 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.

21A03513

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

Con la determina n. aRM - 107/2021 - 4374 del 1° giugno 2021
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Tillomed Italia S.r.l., I’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale,

nelle confezioni indicate:

medicinale:
confezione:

descrizione:
PVC/PVDC;

confezione:

descrizione:
PVDC;

confezione:

descrizione:
PVDC;

confezione:

descrizione:
PVC/PVDC;

confezione

descrizione:
PVDC;

confezione:

descrizione:
PVDC,;

confezione:

descrizione:
PVDC;

confezione:

descrizione:
PVC/PVDC;

confezione

descrizione:
PVDC;

confezione:

descrizione:
PVDC;

confezione:

descrizione:
PVDC;

confezione

descrizione
PVDC;

confezione:

descrizione:
PVDC;

PREGABALIN TILLOMED:;
045593542;
«300 mg capsule rigide» 100 capsule in blister

045593528,
«300 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

045593516;
«300 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

045593504;
«150 mg capsule rigide» 100 capsule in blister

1 045593530;

«300 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/

045593492;
«150 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/

045593480;
«150 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

045593466;
«100 mg capsule rigide» 100 capsule in blister

1 045593454,

«100 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/

045593441,
«100 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

045593439,
«100 mg capsule rigide» 21 capsule in blister PVC/

1 045593427,
: «100 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

045593415;
«75 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/

8 —

confezione: 045593403;

descrizione:
PVDC;

«75 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

confezione: 045593478;

descrizione:
PVDC;

«150 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

confezione: 045593391;

descrizione:
PVDC;

El

«75 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

confezione: 045593389;

descrizione:
PVDC;

«50 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/

confezione: 045593365;

descrizione:
PVDC;

«50 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

confezione: 045593353;

descrizione:
PVDC;

«50 mg capsule rigide» 21 capsule in blister PVC/

confezione: 045593377,

descrizione:
PVDC;

«50 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/

confezione: 045593340;

descrizione:
PVDC;

«50 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

confezione: 045593326;

descrizione:
PVDC;

«25 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/

confezione: 045593314,

descrizione:
PVDC;

«25 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

confezione: 045593302;

descrizione:
PVDC;

«25 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

confezione: 045593290 ;

descrizione:
ACLAR;

«75 mg capsule rigide» 70 capsule in blister PVC/

confezione: 045593288;

descrizione:
ACLAR;

«50 mg capsule rigide» 42 capsule in blister PVC/

confezione: 045593276;

descrizione:
ACLAR,;

«50 mg capsule rigide» 28 capsule in blister PVC/

confezione: 045593264,

descrizione:
ACLAR;

«25 mg capsule rigide» 28 capsule in blister PVC/

confezione: 045593252;

descrizione:
PVC/ACLAR;

«300 mg capsule rigide» 100 capsule in blister

confezione: 045593249;

descrizione:
ACLAR;

«300 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/

confezione: 045593213;

descrizione:
PVC/ACLAR;

«150 mg capsule rigide» 100 capsule in blister

confezione: 045593201;

descrizione:
ACLAR;

«150 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/

confezione: 045593338;

descrizione:
PVDC;

«25 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/

confezione: 045593237,

descrizione:
ACLAR;

confezione: 045593225;
«300 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

descrizione:
ACLAR;

«300 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/
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confezione:
descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione:

PVC/ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione

ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione
ACLAR;

confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione

ACLAR;
confezione:

descrizione
ACLAR;

confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;
confezione:

descrizione:

ACLAR;

045593199;
«150 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

045593187,
«150 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

045593175;
«100 mg capsule rigide» 100 capsule in blister

045593163;
«100 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/

045593151;
«100 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

045593148,;
«100 mg capsule rigide» 21 capsule in blister PVC/

045593124;
«75 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/

1 045593112;
descrizione:

«75 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

045593100;
«75 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

045593136;
«100 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

045593098;
«50 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/

045593086;

1 «50 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/

045593074;
«50 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

1 045593062;
descrizione:

«50 mg capsule rigide» 21 capsule in blister PVC/

045593050;

1 «50 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

045593047,
«25 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/

045593035;
«25 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/

045593023;
«25 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/

045593011;
«25 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/

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

sente determina.

21A03514

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

Con la determina n. aRM - 108/2021 - 3199 del 1° giugno 2021
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Aurobindo Pharma (Italia) S.r..,
I’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici-
nale, nelle confezioni indicate:

medicinale: CARBOPLATINO AUROBINDO;
confezione: 039990015;

descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» 1 flaconcino 50 mg/5 ml;

confezione: 039990027,

descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» 5 flaconcini 50 mg/5 ml;

confezione: 039990039;

descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» 1 flaconcino 150 mg/15 ml;

confezione: 039990041;

descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» 1 flaconcino 450 mg/45 ml;

confezione: 039990054;

descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» 1 flaconcino 600 mg/60 ml.

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

21A03515

Rettifica della determina n. 481/2021 del 28 aprile 2021, con-
cernente ’autorizzazione all’immissione in commercio e
regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso
umano «Metilprednisolone Eg».

Estratto determina n. 626/2021 del 1° giugno 2021

E rettificato, nei termini che seguono, ’estratto della determina
AIFA n. 481/2021 del 28 aprile 2021 di autorizzazione all’immissione
in commercio e regime di rimborsabilita e prezzo di specialita medici-
nali, pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana, Serie generale, n. 111 dell’11 maggio 2021.

Nella sezione «Classificazione ai fini della rimborsabilitay,

I’inciso:

«Confezione: «16 mg compresse» 20 compresse in blister PVC/
PVDC/AL - A.I.C. n. 047328024 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: «A».

Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 2,64.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4,96».

leggasi:

«Confezione: «16 mg compresse» 20 compresse in blister PVC/
PVDC/AL - A.I.C. n. 047328024 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: «A».

Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 2,93.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5,50%.

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

21A03529
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CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA DELL’UMBRIA

Provvedimenti concernenti i marchi di identificazione
dei metalli preziosi

Si comunica che, ai sensi dell’art. 29, comma 5, del decreto del Presidente della Repubblica n. 150/2002, sono stati annullati i seguenti marchi
di identificazione dei metalli preziosi:

Punzoni  Punzoni

Marchio Denominazione Sede restituiti  smarriti
19TR Sabatini Naldo via Barberini 4-6-8 - Terni 5 1
34TR  Trequattrini Fabrizio via delle Ripe n. 15 - Orvieto (Tr) 1 //
36TR  Arsauri - Creazioni in oro di Ciofi Maria Assunta & c. snc  via Corsica n. 11 - Orvieto (Tr) 2 /l
59TR  Bellillo Alberto viale F. Turati n. 29/D - Terni 2 /l
75TR  D’Agostini Massimiliano piazza delle Betulle n. 16 - Monteleone d’Orvieto (Tr) 3 /!
98TR  Mio Oro s.n.c. di Mioni Mario & c. piazza Umberto I n. 15 - Attigliano (Tr) 1 /l
100TR  Trastulli Matteo via Tomassoni n. 16 - Terni /! 2
102TR  Ilio Sciarrini Gioielli - S.n.c. di Sciarrini Ilio & c. via Lungonera Savoia n. 128 - Terni 1 //
103TR  Cohiba Oro S.r.l. via Tuderte n. 315 - Narni (Tr) 9 /!
104TR  Laboratorio orafo di Longo Valentina via Cipriano Manente n. 15 - Orvieto (Tr) 1 /

Si diffidano dall’uso gli eventuali detentori dei suddetti punzoni indicati come «smarriti», qualunque sia il titolo del loro possesso, ingiungen-
done la restituzione alla Camera di commercio industria artigianato e agricoltura dell’Umbria - sede di Terni.

Si comunica che, sono stati riattribuiti i seguenti marchi di identificazione ai sensi dell’art. 29, comma 4 del decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 150/2002:

Marchio Denominazione Sede
75TR D’Agostini Massimiliano piazza delle Betulle n. 16 - Monteleone d’Orvieto (Tr)
21A03517

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA DI NUORO

Nomina del conservatore del registro delle imprese

11 Presidente della Camera di commercio, industria, artigianato e agricoltura di Nuoro, con determinazione n. 10 del 1° giugno 2021, adottata
in applicazione dell’art. 16, comma 2, della legge n. 580/1993, ha confermato la nomina del segretario generale pro tempore dell’ente camerale,
dott. Giovanni Carmelo Pirisi, quale conservatore del registro delle imprese della C.C.I.A.A. di Nuoro, ai sensi dell’art. 8 della legge 29 dicembre
1993, n. 580, con decorrenza dal 1° giugno 2021.

21A03516

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA DI VICENZA

Provvedimenti concernenti i marchi di identificazione
dei metalli preziosi

Ai sensi dell’art. 7, comma 4 del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251, si rende noto che le sottoelencate imprese non hanno effettuato il
pagamento entro I’anno del rinnovo del diritto di saggio e marchio e sono state cancellate dal Registro degli assegnatari di cui all’art. 14 del decreto
legislativo 22 maggio 1999, n. 251.

Nella stessa tabella viene riportato anche il numero dei punzoni recanti il marchio identificativo che le stesse imprese hanno dichiarato di aver
smarrito durante tutto il periodo di attivita.




12-6-2021 GazzeETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 139

I punzoni delle imprese elencate, recanti le impronte dei marchi di identificazione, restituiti alla Camera di commercio di Vicenza sono stati
tutti deformati.

Gli eventuali detentori dei punzoni smarriti 0 comunque non restituiti sono invitati a consegnarli alla Camera di commercio [.A.A. di Vicenza,
ogni loro uso ¢ considerato illegale e sanzionabile a termini di legge (comma 1° dell’art. 25 del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251).

IMPRESE CANCELLATE Sede legale Marchi N‘r‘:‘z‘;‘c’l.‘:’e*‘;:‘od(f.l P“’,‘;"“' Punzoni | Punzoni
(art. 7, c. 4 Dlgs. 251/1999) & chio gprovvecimento @iy - I Y oceniti | smarriti
cancellazione [dotazione
Via Gerardo Maurisio, n. 38 64 del
PADOVANI ENZO 822 8 0 0
Vicenza 26/04/2021
ART.FANT.OMA. DI Via San Pietro, n. 3/B 67 del
BORDIGNON CRISTINA & C. . 1174 26/04/2021 1 0 0
S.AS. Mussolente (Vi) <
MP4 DI PAN GIANLUCA E Via Campagnari, n. 44/A Tezze Sul 1523 68 del 3 0 1
CRISTINA SNC Brenta (Vi) 26/04/2021
GOTTARDO IVO SN.C. DI Via Giovanni Battista Quadri, n. 50 69 del
GOTTARDO GIANLUCA E 1525 26 4 0 0
MARCO Vicenza 26/04/2021
GIOIE ITALIA S.A.S. DI Via L. Faccio, n. 39 1638 79 del s 0 s
GASPARI ANTONELLA E C. Vicenza 28/04/2021
Via Segre, n. 3/3 71 del
CSC DI SANTE CARRARO 2116 1 0 0
Sandrigo (Vi) 26/04/2021
Via Della Meccanica, n. 14 80 del
FALCONE FULVIO 2159 2 0 0
Vicenza 28/04/2021
Viale Della Pace, n. 161 81 del
GOLD SERVICE S.R.L. 2206 9 0 0
Vicenza 28/04/2021
L.O. OREFICERIA DI Via Puccini, Snc 5510 82 del 5 0 0
DJORDJEVIC LEPA Trissino (Vi) 28/04/2021
"DIAMOND SR.L., IN Strada Dei Molini, n. 76 2610 83 del 3 0 0
LIQUIDAZIONE" Vicenza 28/04/2021
UTIMEC S.N.C. DI PONCATO Via Galileo Galilei, n. 14 2630 84 del ) 0 o
RUDI & C. Arcugnano (Vi) 28/04/2021
Via Zamenhof, n. 569 85 del
LA CORTE S.R.L. 2702 1 0 0
Vicenza 28/04/2021
NUOVA OROFEELING DI VIAROVIGO, n. 8/3 27128 72 del . 0 0
RANCAN MICHELLE Trissino (Vi) 26/04/2021
Via Ferrarin, n. 24 73 del
VILLANOVA MAURO 2773 26/04/2021 1 0 0
Zané (Vi)
Via Vecchia Ferriera, n. 70 86 del
FERRARI GINO 2786 2 0 0
Vicenza 28/04/2021
Via Carlo Scarpa, n. 138
CELESTE SR.L. 2806 74 del 2 0 0
Vicenza 26/04/2021

21A03519
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CAMERA DI COMMERCIO DI NAPOLI

Provvedimenti concernenti i marchi di identificazione
dei metalli preziosi

Ai sensi dell’art. 29 del decreto del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002 n. 150, si rende noto che le sottoelencate imprese, gia asse-
gnatarie di marchi di identificazione a fianco di ciascuna indicati, sono decadute dalla concessione; pertanto la Camera di commercio di Napoli ha
revocato, ai sensi dell’art. 7 del decreto legislativo n. 251/1999, con determinazione dirigenziale n. 151 del 21 aprile 2021, i marchi assegnati alle

imprese inadempienti, disponendo I’annullo degli stessi nonché la cancellazione delle imprese dal registro degli assegnatari.

Le imprese sottoelencate, avvisate con lettera raccomandata o con pec, hanno provveduto a riconsegnare i punzoni in dotazione ovvero non li
hanno consegnati tutti o in parte per smarrimento degli stessi; pertanto si diffidano gli eventuali detentori, a qualsiasi titolo, dei punzoni non conse-
gnati e/o smarriti, all’uso degli stessi e alla riconsegna alla Camera di commercio di Napoli.

MARCHIO | R.E.A. DENOMINAZIONE SEDE Numero Numero Numero
punzoni punzoni punzoni
non consegnati | smarriti
consegnati
302 NA 337886 DITTA FRANCESCO GENTILE E F.LLI Corso Vittorio Emanuele 22/a 1- 0 6 3
S.N.C. Torre del Greco
565 NA | 373944 WIRZ ALFREDO Via Antonio Scialoia 26- Napoli 2 0 0
571NA | 315714 GENNARO BORRIELLO SR.L. Viale della S‘gf‘gr”;g;m/ b- Torre 2 0 0
775NA | 492630 BAUHAUS IN GOLD S.R.L. Corso A"ezzé‘;}i :5' Torre del 1 0 0
919NA | 496703 MANDILE GIUSEPPE Via Tito Angelini 14- Napoli 7 0
MIKI GOLD DI QUAGLIARELLA . . .
1152 NA 753123 FILOMENA Via Cavallerizza 46- Napoli 0 0
1212 NA | 799499 " EDIMA GIOIELLI S.R.L." Via Saverio Baldacchini 11- 1 0 0
Napoli
1271 NA | 776644 VIGORITA S.R.L. IN LIQUIDAZIONE Centro D'rez'ﬁg‘fﬁi Is. G1 sc. C- 4 0 0
AEG. ARS AUREA DI ANGELLOTTO . . .
1282 NA 635424 GENNARO Via A. Diaz 8- Pompei 1 0 0
1292 NA | 954222 | NEW GLAMOUR DI 1ZZO GELSOMINA Via Giovanni Manzo 3- 2 0 0
Boscotrecase
21A03518

CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare

Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, si annuncia che la cancelleria della Corte suprema di cassazione, in data
11 giugno 2021, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa da undici cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro iscri-
zione nelle liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 della Costituzione una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo:

«Istituzione di un’imposta ordinaria sostitutiva sui grandi patrimoni».

Dichiarano, altresi, di eleggere domicilio presso la sede di Sinistra Italiana, in Via Carlo Zucchi n. 25 - 00165 Roma.

21A03651

MINISTERO DELL’INTERNO

Nomina dell’organo straordinario di liquidazione cui affidare la gestione del dissesto finanziario
del Comune di Santa Domenica Vittoria.

Il Comune di Santa Domenica Vittoria (ME), con deliberazione n. 25 del 30 novembre 2020, esecutiva ai sensi di legge, ha fatto ricorso alle

procedure di risanamento finanziario, previste dall’art. 246 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Ai sensi dell’art. 252 del citato decreto legislativo n. 267/2000, ¢ stato nominato, con decreto del Presidente della Repubblica del 28 maggio
2021, I’organo straordinario di liquidazione, nella persona della dott.ssa Susanna Pignatello, per I’amministrazione della gestione e dell’indebita-

mento pregresso e per I’adozione di tutti i provvedimenti per I’estinzione dei debiti del predetto comune.

21A03520
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MINISTERO DELLA DIFESA

Ruolo dei dirigenti di prima e di seconda fascia
del Ministero della difesa

Ai sensi e per gli effetti di cui all’art. 1, comma 7, del decreto del
Presidente della Repubblica n. 108/2004 ¢ stato pubblicato sul Giornale
Ufficiale del Ministero della difesa dispensa n. 15 del 30 maggio 2021,
nonché sul sito www.persociv.difesa.it il decreto in data 13 maggio
2021 del Ministero della difesa - direttore generale per il personale ci-
vile, con il quale si provvede all’aggiornamento del decreto 31 gennaio
2006 (ruolo dei dirigenti di prima e di seconda fascia del Ministero della
difesa).

21A03521

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

Proposta di modifica ordinaria del disciplinare di produzio-
ne della denominazione di origine protetta (DOC) dei vini
«Verdicchio dei Castelli di Jesi».

Il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, ai sensi
del decreto ministeriale 7 novembre 2012, recante la procedura a livello
nazionale per I’esame delle domande di protezione delle DOP e IGP dei
vini e di modifica dei disciplinari, tuttora vigente ai sensi dell’art. 90,
comma 3, della legge n. 238 del 12 dicembre 2016, nelle more dell’ado-
zione del nuovo decreto sulla procedura in questione, in applicazione
della citata legge n. 238/2016, nonché del regolamento delegato UE
n. 33/2019 UE della commissione e del regolamento di esecuzione UE
2019/34 della commissione, applicativi del regolamento UE del Parla-
mento europeo e del consiglio n. 1308/2013;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 agosto 1968,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 245 del
26 settembre 1968 con il quale ¢ stata riconosciuta la denominazione di
origine controllata dei vini «Verdicchio dei Castelli di Jesi» ed ¢ stato
approvato il relativo disciplinare di produzione;

Visto il decreto ministeriale 30 novembre 2011, pubblicato sul sito
internet del Ministero - Sezione Qualita - Vini DOP e IGP, con il quale
¢ stato consolidato il disciplinare della DOP dei vini «Verdicchio dei
Castelli di Jesi»;

Visto il decreto ministeriale 7 novembre 2014, pubblicato sul citato
sito internet del Ministero - Sezione Qualita - Vini DOP e IGP, con il
quale ¢ stato da, ultimo, modificato il disciplinare di produzione della
DOP dei vini «Verdicchio dei Castelli di Jesi»;

Esaminata la documentata domanda, presentata per il tramite della
Regione Marche, su istanza dell’Istituto marchigiano di tutela vini con
sede in Viale dell’Industria a Jesi (AN), e successive integrazioni, intesa
ad ottenere la modifica ordinaria del disciplinare di produzione della
DOP dei vini «Verdicchio dei Castelli di Jesi» nel rispetto della proce-
dura di cui al citato decreto ministeriale 7 novembre 2012;

Considerato che per ’esame della predetta domanda ¢ stata esperi-
ta la procedura di cui agli articoli 6, 7 e 10 del decreto ministeriale 7 no-
vembre 2012, relativa alle modifiche «non minori» dei disciplinari, che
comportano modifiche al documento unico, ai sensi della preesistente
normativa dell’Unione europea, in particolare:

¢ stato acquisito il parere favorevole della Regione Marche;

¢ stato acquisito il parere favorevole del Comitato nazionale vini
DOP e IGP, espresso nella riunione del 12 maggio 2021, nell’ambito
della quale il citato Comitato ha formulato la proposta di modifica ag-
giornata del disciplinare di produzione dei vini a DOP «Verdicchio dei
Castelli di Jesi»;

Considerato altresi che ai sensi del citato reg. UE n. 33/2019, entra-
to in vigore il 14 gennaio 2019, le predette modifiche «non minori» del
disciplinare in questione sono considerate «ordinarie» e come tali sono
approvate dallo Stato membro e rese applicabili nel territorio nazionale,
previa pubblicazione ed invio alla commissione UE della relativa deci-
sione nazionale, analogamente a quanto previsto dall’art. 10, comma 8§,
del citato decreto ministeriale 7 novembre 2012, per le modifiche «mi-
nori», che non comportano variazioni al documento unico;

Ritenuto tuttavia di dover provvedere, nelle more dell’adozione del
richiamato decreto concernente la procedura nazionale di presentazione,
esame e pubblicizzazione delle domande in questione, preliminarmente
all’adozione del decreto di approvazione della modifica «ordinaria» del
disciplinare di cui trattasi, alla pubblicizzazione della proposta di mo-
difica medesima per un periodo di trenta giorni, al fine di dar modo ai
soggetti interessati di presentare le eventuali osservazioni,

Provvede alla pubblicazione dell’allegata proposta di modifica
«ordinaria» del disciplinare di produzione della denominazione di origi-
ne protetta dei vini «Verdicchio dei Castelli di Jesi».

Le eventuali osservazioni alla suddetta proposta di modifica del
disciplinare di produzione, in regola con le disposizione contenute nel
decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 642 «Di-
sciplina dell’imposta di bollo» e successive modifiche ed integrazio-
ni, dovranno essere inviate dagli interessati al Ministero delle politiche
agricole, alimentari e forestali - Ufficio PQAI IV - Via XX Settembre,
20 - 00187 Roma, oppure al seguente indirizzo di posta elettronica certi-
ficata: sag4@pec.politicheagricole.gov.it - entro trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della predetta proposta.

ALLEGATO

PROPOSTA DI MODIFICA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE DEI VINI A
DENOMINAZIONE DI ORIGINE CONTROLLATA «VERDICCHIO DEI CASTELLI DI
JESI»

Art. 8. (Confezionamento).
L’articolo, dopo il primo paragrafo, ¢ integrato con il seguente:
«Al vino «Verdicchio dei Castelli di Jesi» ¢ inoltre consentito
’uso dei contenitori alternativi al vetro costituiti da un otre in materiale
plastico pluristrato di polietilene e poliestere racchiuso in un involucro
di cartone o di altro materiale rigido, non inferiore alla capacita minima
prevista dalla normativa nazionale e dell’Unione europea.»

Art. 10. (Riferimenti alla struttura di controllo).
L’indirizzo dell’organismo di controllo ¢ modificato come segue:

Valoritalia - societa per la certificazione delle qualita e delle
produzioni vitivinicole italiane S.r.l. Via Venti Settembre, 98/G - 00185
Roma.

21A03523

Proposta di modifica ordinaria del disciplinare di produzio-
ne della denominazione di origine protetta (DOC) dei vini
«Rosso Conero».

11 Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali, ai sensi
del decreto ministeriale 7 novembre 2012, recante la procedura a livello
nazionale per I’esame delle domande di protezione delle DOP e IGP dei
vini e di modifica dei disciplinari, tuttora vigente ai sensi dell’art. 90,
comma 3, della legge n. 238 del 12 dicembre 2016, nelle more dell’ado-
zione del nuovo decreto sulla procedura in questione, in applicazione
della citata legge n. 238/2016, nonché del regolamento delegato UE
n. 33/2019 UE della commissione e del regolamento di esecuzione UE
2019/34 della Commissione, applicativi del regolamento UE del Parla-
mento europeo e del consiglio n. 1308/2013;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 luglio 1967,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 210 del
22 agosto 1967 con il quale ¢ stata riconosciuta la denominazione di ori-
gine controllata dei vini «Rosso Conero» ed ¢ stato approvato il relativo
disciplinare di produzione;

Visto il DM 30 novembre 2011, pubblicato sul sito internet del
Ministero - Sezione Qualita - Vini DOP e IGP e nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 295 — 20 dicembre 2011, con il quale ¢ stato
consolidato il disciplinare della DOP dei vini «Rosso Conero»;

Visto il DM 7 marzo 2014, pubblicato sul citato sito internet del
Ministero - Sezione Qualita - Vini DOP e IGP, con il quale ¢ stato da, ul-
timo, aggiornato il disciplinare di produzione della DOP dei vini «Rosso
Coneroy;

Esaminata la documentata domanda, presentata per il tramite della
Regione Marche, su istanza dell’Istituto marchigiano di tutela vini con
sede in Viale dell’Industria a Jesi (AN), e successive integrazioni, intesa
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ad ottenere la modifica ordinaria del disciplinare di produzione della
DOP dei vini «Rosso Conerox» nel rispetto della procedura di cui al cita-
to decreto ministeriale 7 novembre 2012;

Considerato che per ’esame della predetta domanda ¢ stata esperi-
ta la procedura di cui agli articoli 6, 7 ¢ 10 del decreto ministeriale 7 no-
vembre 2012, relativa alle modifiche «non minori» dei disciplinari, che
comportano modifiche al documento unico, ai sensi della preesistente
normativa dell’Unione europea, in particolare:

¢ stato acquisito il parere favorevole della Regione Marche;

¢ stato acquisito il parere favorevole del Comitato nazionale vini
DOP e IGP, espresso nella riunione del 12 maggio 2021, nell’ambito
della quale il citato Comitato ha formulato la proposta di modifica ag-
giornata del disciplinare di produzione dei vini a DOP «Rosso Conero;

Considerato altresi che ai sensi del citato reg. UE n. 33/2019, entra-
to in vigore il 14 gennaio 2019, le predette modifiche «non minori» del
disciplinare in questione sono considerate «ordinarie» e come tali sono
approvate dallo Stato membro e rese applicabili nel territorio nazionale,
previa pubblicazione ed invio alla Commissione UE della relativa deci-
sione nazionale, analogamente a quanto previsto dall’art. 10, comma 8§,
del citato DM 7 novembre 2012, per le modifiche «minori», che non
comportano variazioni al documento unico;

Ritenuto tuttavia di dover provvedere, nelle more dell’adozione del
richiamato decreto concernente la procedura nazionale di presentazione,
esame e pubblicizzazione delle domande in questione, preliminarmente
all’adozione del decreto di approvazione della modifica «ordinaria» del
disciplinare di cui trattasi, alla pubblicizzazione della proposta di mo-
difica medesima per un periodo di trenta giorni, al fine di dar modo ai
soggetti interessati di presentare le eventuali osservazioni,

Provvede alla pubblicazione dell’allegata proposta di modifica
«ordinaria» del disciplinare di produzione della denominazione di origi-
ne protetta dei vini «Rosso Coneroy.

Le eventuali osservazioni alla suddetta proposta di modifica del
disciplinare di produzione, in regola con le disposizione contenute nel
decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 642 «Di-
sciplina dell’imposta di bollo» e successive modifiche ed integrazio-
ni, dovranno essere inviate dagli interessati al Ministero delle politiche
agricole, alimentari e forestali - Ufficio PQAI IV - Via XX Settembre,
20 - 00187 Roma, oppure al seguente indirizzo di posta elettronica certi-
ficata: saq4@pec.politicheagricole.gov.it - entro trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della predetta proposta.

ALLEGATO

PROPOSTA DI MODIFICA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE DEI
DENOMINAZIONE DI ORIGINE CONTROLLATA «R0ss0 CONEROY»

VINI A

Art. 8. (Confezionamento).
L’articolo ¢ integrato con il seguente paragrafo:

«Per il confezionamento del vino Rosso Conero, possono es-
sere usati anche contenitori alternativi al vetro costituiti da un otre in
materiale plastico pluristrato di polietilene e poliestere racchiuso in un
involucro di cartone o di altro materiale rigido non inferiore alla capaci-
ta minima prevista dalla normativa nazionale e dell’Unione europea.».

Art. 10. (Riferimenti alla struttura di controllo).
L’indirizzo dell’organismo di controllo ¢ modificato come segue:

«Valoritalia - societa per la certificazione delle qualita e delle

produzioni vitivinicole italiane S.r.1. Via Venti Settembre, 98/G - 00185
Roma.».

21A03524

Proposta di modifica ordinaria del disciplinare di produzio-
ne della denominazione di origine protetta (DOC) dei vini
«Verdicchio di Matelica».

II Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, ai sensi
del decreto ministeriale 7 novembre 2012, recante la procedura a livello
nazionale per I’esame delle domande di protezione delle DOP e IGP dei
vini e di modifica dei disciplinari, tuttora vigente ai sensi dell’art. 90,
comma 3, della legge n. 238 del 12 dicembre 2016, nelle more dell’ado-

zione del nuovo decreto sulla procedura in questione, in applicazione
della citata legge n. 238/2016, nonché del regolamento delegato UE
n. 33/2019 UE della commissione e del regolamento di esecuzione UE
2019/34 della commissione, applicativi del regolamento UE del Parla-
mento europeo e del Consiglio n. 1308/2013;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 luglio 1967,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 211 del
23 agosto 1967 con il quale ¢ stata riconosciuta la denominazione di ori-
gine controllata dei vini «Verdicchio di Matelica» ed ¢ stato approvato
il relativo disciplinare di produzione;

Visto il decreto ministeriale 30 novembre 2011, pubblicato sul sito
internet del Ministero - Sezione Qualita - Vini DOP e IGP, con il qua-
le ¢ stato consolidato il disciplinare della DOP dei vini «Verdicchio di
Matelicay;

Visto il decreto ministeriale 7 marzo 2014, pubblicato sul citato
sito internet del Ministero - sezione qualita - vini DOP e IGP, con il
quale ¢ stato da, ultimo, aggiornato il disciplinare di produzione della
DOP dei vini «Verdicchio di Matelicax;

Esaminata la documentata domanda, presentata per il tramite della
Regione Marche, su istanza dell’Istituto marchigiano di tutela vini con
sede in viale dell’Industria a Jesi (AN), e successive integrazioni, intesa
ad ottenere la modifica ordinaria del disciplinare di produzione della
DOP dei vini «Verdicchio di Matelica» nel rispetto della procedura di
cui al citato decreto ministeriale 7 novembre 2012;

Considerato che per I’esame della predetta domanda ¢ stata esperi-
ta la procedura di cui agli articoli 6, 7 ¢ 10 del decreto ministeriale 7 no-
vembre 2012, relativa alle modifiche «non minori» dei disciplinari, che
comportano modifiche al documento unico, ai sensi della preesistente
normativa dell’Unione europea, in particolare:

¢ stato acquisito il parere favorevole della Regione Marche;

¢ stato acquisito il parere favorevole del Comitato nazionale vini
DOP e IGP, espresso nella riunione del 12 maggio 2021, nell’ambito
della quale il citato Comitato ha formulato la proposta di modifica ag-
giornata del disciplinare di produzione dei vini a DOP «Verdicchio di
Matelicay;

Considerato altresi che ai sensi del citato regolamento UE
n. 33/2019, entrato in vigore il 14 gennaio 2019, le predette modifiche
«non minori» del disciplinare in questione sono considerate «ordinarie»
e come tali sono approvate dallo Stato membro e rese applicabili nel
territorio nazionale, previa pubblicazione ed invio alla Commissione
UE della relativa decisione nazionale, analogamente a quanto previsto
dall’art. 10, comma 8, del citato decreto ministeriale 7 novembre 2012,
per le modifiche «minori», che non comportano variazioni al documen-
to unico;

Ritenuto tuttavia di dover provvedere, nelle more dell’adozione del
richiamato decreto concernente la procedura nazionale di presentazione,
esame e pubblicizzazione delle domande in questione, preliminarmente
all’adozione del decreto di approvazione della modifica «ordinaria» del
disciplinare di cui trattasi, alla pubblicizzazione della proposta di mo-
difica medesima per un periodo di trenta giorni, al fine di dar modo ai
soggetti interessati di presentare le eventuali osservazioni,

Provvede alla pubblicazione dell’allegata proposta di modifica
«ordinaria» del disciplinare di produzione della denominazione di origi-
ne protetta dei vini «Verdicchio di Matelicay.

Le eventuali osservazioni alla suddetta proposta di modifica del
disciplinare di produzione, in regola con le disposizione contenute nel
decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 642 «Di-
sciplina dell’imposta di bolloy» ¢ successive modifiche ed integrazio-
ni, dovranno essere inviate dagli interessati al Ministero delle politiche
agricole, alimentari e forestali - Ufficio PQAI IV -, via XX Settembre,
20 - 00187 Roma, oppure al seguente indirizzo di posta elettronica certi-
ficata: saq4@pec.politicheagricole.gov.it - entro trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
predetta proposta.
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ALLEGATO

PROPOSTA DI MODIFICA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE
DELLA DENOMINAZIONE DI ORIGINE CONTROLLATA DEI
VINI «VERDICCHIO DI MATELICA»

Art. 7. (Designazione, presentazione)
Prima del paragrafo 1, ¢ inserito il seguente paragrafo:

«Al vino “Verdicchio di Matelica” senza alcuna specificazione
aggiuntiva, ¢ consentito 1’uso dei contenitori alternativi al vetro costi-
tuiti da un otre in materiale plastico pluristrato di polietilene e polie-
stere racchiuso in un involucro di cartone o di altro materiale rigido,
non inferiore alla capacita minima prevista dalla normativa nazionale e
dell’Unione europea.».

Il paragrafo concernente il confezionamento della tipologia Passito:

«La tipologia Passito del vino a denominazione di origine con-
trollata “Verdicchio di Matelica” deve essere commercializzata esclu-
sivamente confezionata in bottiglie di vetro di capacita non superiore a
litri 1,50 e su ogni recipiente deve figurare I’indicazione dell’annata di
produzione.»,

¢ modificato come segue:

«La tipologia Passito del vino a denominazione di origine con-
trollata “Verdicchio di Matelica” deve essere commercializzata esclu-
sivamente confezionata in bottiglie di vetro di capacita non superiore
a litri 1,50».

E aggiunto, inoltre, il seguente paragrafo:

«Per 1 vini di cui all’art. 1, ad esclusione dei vini spumanti non
etichettati come millesimati, ¢ obbligatorio indicare 1’annata di produ-
zione delle uve.».

Art. 9. (Riferimenti alla struttura di controllo)
L’indirizzo dell’organismo di controllo ¢ modificato come segue:

«Valoritalia - societa per la certificazione delle qualita e delle
produzioni vitivinicole italiane S.r.l. - via Venti Settembre n. 98/G -
00185 Roma.».

21A03525

Proposta di modifica ordinaria del disciplinare di produ-
zione della denominazione di origine controllata dei vini
«Vin Santo del Chianti Classico».

11 Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali, ai sensi
del decreto ministeriale 7 novembre 2012, recante la procedura a livello
nazionale per I’esame delle domande di protezione delle DOP e IGP dei
vini e di modifica dei disciplinari, tuttora vigente ai sensi dell’art. 90,
comma 3, della legge n. 238 del 12 dicembre 2016, nelle more dell’ado-
zione del nuovo decreto sulla procedura in questione, in applicazione
della citata legge n. 238/2016, nonché del regolamento delegato UE
n. 33/2019 della Commissione e del regolamento di esecuzione UE
n. 34/2019 della Commissione, applicativi del regolamento UE del Par-
lamento europeo e del Consiglio n. 1308/2013;

Visto il decreto ministeriale 24 ottobre 1995, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 271 del 20 novembre 1995
con il quale ¢ stata riconosciuta la denominazione di origine controllata
dei vini «Vin Santo del Chianti Classico» ed approvato il relativo disci-
plinare di produzione;

Vista la successiva rettifica pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana n. 287 del 9 dicembre 1995;

Visto il decreto ministeriale 9 settembre 2011, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 224 del 26 settembre
2011 con il quale ¢ stato modificato il disciplinare di produzione della
denominazione di origine controllata dei vini «Vin Santo del Chianti
Classico»;

Visto il decreto ministeriale 18 ottobre 2011, pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana n. 256 del 3 novembre 2011
supplemento ordinario n. 229, con il quale ¢ stato modificato il discipli-
nare di produzione della denominazione di origine controllata dei vini
«Vin Santo del Chianti Classico»;

Visto il decreto ministeriale 30 novembre 2011, pubblicato sul sito
internet del Ministero - Sezione qualita - Vini DOP e IGP e nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana n. 295 del 20 dicembre 2011, con

il quale ¢ stato consolidato il disciplinare della DOP dei vini «Vin Santo
del Chianti Classico»;

Visto il decreto ministeriale 7 marzo 2014, pubblicato sul citato
sito internet del Ministero Sezione Qualita - Vini DOP e IGP, con il qua-
le ¢ stato da ultimo aggiornato il disciplinare di produzione della DOP
dei vini «Vin Santo del Chianti Classico»;

Esaminata la documentata domanda presentata per il tramite della
Regione Toscana, su istanza del Consorzio Vino Chianti Classico con
sede in Tavarnelle Val di Pesa, localita Sambuca (FI), e successive in-
tegrazioni, intesa ad ottenere la modifica del disciplinare di produzione
della DOP dei vini «Vin Santo del Chianti Classico» nel rispetto della
procedura di cui al citato decreto ministeriale 7 novembre 2012;

Considerato che per I’esame della predetta domanda ¢ stata esperi-
ta la procedura di cui agli articoli 6, 7 ¢ 10 del decreto ministeriale 7 no-
vembre 2012, relativa alle modifiche «non minori» dei disciplinari, che
comportano modifiche al documento unico, ai sensi della preesistente
normativa dell’Unione europea, e in particolare:

¢ stato acquisito il parere favorevole della Regione Toscana;

¢ stato acquisito il parere favorevole del Comitato nazionale vini
DOP e IGP espresso nella riunione del 12 maggio 2021, nell’ambito
della quale il citato Comitato ha formulato la proposta di modifica ag-
giornata del disciplinare di produzione della DOC dei vini «Vin Santo
del Chianti Classico»;

Considerato altresi che ai sensi del citato reg. UE n. 33/2019, entra-
to in vigore il 14 gennaio 2019, le predette modifiche «non minori» del
disciplinare in questione sono considerate «ordinarie» e come tali sono
approvate dallo Stato membro e rese applicabili nel territorio nazionale,
previa pubblicazione ed invio alla Commissione UE della relativa deci-
sione nazionale, analogamente a quanto previsto dall’art. 10, comma 8,
del citato decreto ministeriale 7 novembre 2012, per le modifiche «mi-
nori», che non comportano variazioni al documento unico;

Ritenuto tuttavia di dover provvedere, nelle more dell’adozione del
richiamato decreto concernente la procedura nazionale di presentazione,
esame e pubblicizzazione delle domande in questione, preliminarmente
all’adozione del decreto di approvazione della modifica «ordinaria» del
disciplinare di cui trattasi, alla pubblicizzazione della proposta di mo-
difica medesima per un periodo di trenta giorni, al fine di dar modo ai
soggetti interessati di presentare le eventuali osservazioni;

Provvede alla pubblicazione dell’allegata proposta di modifica
«ordinaria» del disciplinare di produzione della denominazione di origi-
ne controllata dei vini «Vin Santo del Chianti Classico»;

Le eventuali osservazioni alla suddetta proposta di modifica del
disciplinare di produzione, in regola con le disposizione contenute nel
decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 642 «Di-
sciplina dell’imposta di bollo» e successive modifiche ed integrazio-
ni, dovranno essere inviate dagli interessati al Ministero delle politiche
agricole, alimentari e forestali Ufficio PQAI IV, via XX Settembre n. 20
- 00187 Roma, oppure al seguente indirizzo di posta elettronica certifi-
cata: sag4@pec.politicheagricole.gov.it - entro trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
predetta proposta.

ALLEGATO

PROPOSTA DI MODIFICA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE
DELLA DENOMINAZIONE DI ORIGINE CONTROLLATA DEI
VINI «VIN SANTO DEL CHIANTI CLASSICO»

Art. 2 (Base ampelografica). Comma 2:

La descrizione della base ampelografia della tipologia «Vin San-
to del Chianti Classico:

«*“Vin Santo del Chianti Classico”:

Trebbiano Toscano e Malvasia, da soli o congiuntamente, mi-
nimo 60%.

Possono concorrere alla produzione di detto vino altri vitigni a bac-
ca bianca e rossa, idonei alla coltivazione nell’ambito della Regione
Toscana fino ad un massimo del 40%»,
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¢ modificata come segue:
«“Vin Santo del Chianti Classico™:

Trebbiano Toscano, Malvasia Bianca Lunga, Malvasia Bianca
di Candia, da soli o congiuntamente, minimo 60%.

Possono concorrere alla produzione di detto vino altri vitigni a bac-
ca bianca e rossa, idonei alla coltivazione nell’ambito della Regione
Toscana fino ad un massimo del 40%.».

Art. 4 (Norme per la viticoltura).
Comma 4.2:
dopo la parola «giacitura» ¢ eliminata la parola «collinarey;

il termine: «orientamento», € sostituito con il termine:
«esposizioney.

Comma 4.5:
«4.5 E vietata ogni pratica di forzatura.»,
¢ modificato come segue:

«4.5 E vietata ogni pratica di forzatura. E consentita I’irrigazio-
ne di soccorsoy.

Comma 4.6:

dopo la parola: «riportatay, ¢ cancellata la seguente frase: «attra-
verso una accurata cernita delle uve».

Comma 4.8:

dopo la denominazione: «Vin Santo del Chianti Classicoy,
¢ cancellata la seguente frase: «sottoposte a preventiva cernita, se
necessario».

Art. 5 (Norme per la vinificazione).
Comma 5.4:
«5.4 11 tradizionale metodo di vinificazione prevede quanto
segue:

I’uva, dopo aver subito un’accurata cernita deve essere sotto-
posta ad appassimento naturale; I’appassimento delle uve deve avvenire
in locali idonei; € ammessa una parziale disidratazione con aria ventilata
e 'uva deve raggiungere prima dell’ammostatura un contenuto zucche-
rino non inferiore al 27%;

la vinificazione, la conservazione e I’invecchiamento del
«Vin Santo del Chianti Classico» deve avvenire in recipienti di legno
(caratelli) di capacita non superiore ai 3 ettolitri per un periodo minimo
di ventiquattro mesi a decorrere dal 1° gennaio successivo all’anno di
raccolta; I’immissione al consumo del «Vin Santo del Chianti Classi-
co» e del «Vin Santo del Chianti Classico occhio di pernice» non puo
avvenire prima del 1° novembre del terzo anno successivo a quello di
produzione delle uve; al termine del periodo d’invecchiamento il pro-
dotto deve avere un titolo alcolometrico volumico totale minimo del
16,00% vol.»,

¢ modificato come segue:

«5.4 11 tradizionale metodo di vinificazione prevede quanto
segue:

I’uva, dopo aver subito un’accurata cernita deve essere sot-
toposta ad appassimento naturale; 1’appassimento delle uve deve av-
venire in locali idonei; ¢ ammessa una parziale disidratazione con aria
ventilata e I’uva deve raggiungere prima dell’ammostatura un contenu-
to zuccherino non inferiore al 27%; non ¢ ammessa alcuna pratica di
arricchimento.

La vinificazione, la conservazione e I’invecchiamento del «Vin
Santo del Chianti Classico» deve avvenire in recipienti di legno (cara-
telli) di capacita non superiore ai 3 ettolitri per un periodo minimo di 24
mesi a decorrere dal 1° gennaio successivo all’anno di raccolta; 1’im-
missione al consumo del «Vin Santo del Chianti Classico» e del «Vin
Santo del Chianti Classico» occhio di pernice, non pud avvenire prima
del 1° novembre del terzo anno successivo a quello di produzione delle
uve; al termine del periodo d’invecchiamento il prodotto deve avere un
titolo alcolometrico volumico totale minimo del 16,00% vol.».

Art. 6 (Caratteristiche al consumo).

La descrizione delle caratteristiche
organolettiche:

fisico-chimiche ed

«6.1 11 vino a denominazione di origine controllata «Vin Santo
del Chianti Classico» all’atto dell’immissione al consumo deve rispon-
dere alle seguenti caratteristiche:

colore: dal giallo paglierino al dorato, all’ambrato intenso;
odore: etereo, intenso, caratteristico;

sapore: da secco ad amabile, armonico, vellutato, con piu pro-
nunciata rotondita per il tipo amabile;

titolo alcolometrico volumico totale minimo: 16,00% vol di cui
almeno il 12,00% vol svolto;

acidita totale minima: 4,5 g/l;
acidita volatile massima: 30 milliequivalenti per litro;
estratto non riduttore minimo: 23,0 g/1.

Il vino a denominazione di origine controllata «Vin Santo del
Chianti Classico» occhio di pernice all’atto dell’immissione al consumo
deve rispondere alle seguenti caratteristiche:

colore: da rosa intenso a rosa pallido;
odore: etereo, intenso;
sapore: dolce, morbido, vellutato e rotondo;

titolo alcolometrico volumico totale minimo: 16,00 % vol di cui
12,00% vol svolto;

acidita totale minima: 4,0 g/l;
acidita volatile massima: 30 milliequivalenti per litro;
estratto non riduttore minimo: 26,0 g/1.»,

sono modificate nel modo seguente:

«6.1 1l vino a denominazione di origine controllata «Vin Santo
del Chianti Classico» all’atto dell’immissione al consumo deve rispon-
dere alle seguenti caratteristiche:

colore: dal giallo paglierino al dorato, all’ambrato intenso
fino al bruno;

odore: etereo, intenso, caratteristico;

sapore: armonico, vellutato, di buona struttura, dal secco al
dolce.

titolo alcolometrico volumico totale minimo: 16,00% vol di
cui almeno il 10,5% vol svolto;

acidita totale minima: 4,5 g/1;
acidita volatile massima: 30 milliequivalenti per litro;
estratto non riduttore minimo: 23,0 g/I.

Il vino a denominazione di origine controllata «Vin Santo del
Chianti Classico» occhio di pernice all’atto dell’immissione al consumo
deve rispondere alle seguenti caratteristiche:

colore: dall’oro rosa all’ambrato fino al bruno;
odore: etereo, intenso;
sapore: morbido, vellutato e rotondo, dal secco al dolce;

titolo alcolometrico volumico totale minimo: 16,00 % vol di cui
10,5 %vol svolto;

acidita totale minima: 4,5 g/l;
acidita volatile massima: 30 milliequivalenti per litro;
estratto non riduttore minimo: 26,0 g/1.».

Art. 8 (Legame con [’ambiente geografico)

A2) Descrizione dei fattori naturali rilevanti per il legame:
il seguente paragrafo:

«Nel territorio del Chianti Classico, la produzione di Vin San-
to del Chianti Classico ¢ una vera e propria arte che richiede tempo
e pazienza. Il primo passo ¢ la raccolta delle uve piu adatte come il
Trebbiano toscano, la Malvasia del Chianti, il Canaiolo bianco, il Pinot
bianco o grigio, il Sauvignon, lo Chardonnay, il Sangiovese. Le forme
di allevamento tradizionali sono rappresentate dal cordone speronato, e
dal guyot presente anche nella tipica variante «archetto toscano». Sono
inoltre stabilite le rese di uva e vino ad ettaro (80 q.li uva pari a 28
ettolitri di vino). Non sono ammessi sistemi di allevamento a tendono,
né di irrigazione.»,

¢ modificato come segue:

«Nel territorio del Chianti Classico, la produzione di Vin Santo
del Chianti Classico ¢ una vera e propria arte che richiede tempo e pa-
zienza. Il primo passo ¢ la raccolta delle uve piu adatte come il Trebbia-
no toscano, la Malvasia Bianca Lunga, il Canaiolo sia bianco che nero,
il Sangiovese. Le forme di allevamento tradizionali sono rappresentate
dal cordone speronato, e dal guyot presente anche nella tipica variante
«archetto toscanoy». Sono inoltre stabilite le rese di uva e vino ad ettaro
(80 q.li uva pari a 28 ettolitri di vino). Non sono ammessi sistemi di
allevamento a tendoney.;
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il seguente paragrafo:

«Il metodo di appassimento ¢ naturale: i grappoli vengono se-
lezionati ad uno ad uno e messi a riposo, appesi o stesi in luoghi dove
c’¢ forte escursione termica; cosi facendo I’acqua presente nell’uva si
disperde e dopo tre/quattro mesi si passa alla vinificazione.»,

¢ modificato come segue.»,
¢ modificato come segue:

«Il metodo di appassimento ¢ naturale: i grappoli vengono
selezionati ad uno ad uno e messi a riposo, appesi o stesi in luoghi ben
ventilati e con buona escursione termica; cosi facendo I’acqua presente
nell’uva si disperde e dopo tre/quattro mesi si passa alla vinificazione».

B) Informazioni sulla qualita e caratteristiche del prodotto attribui-
bili alla zona geografica (fattori naturali e umani).

I seguenti due paragrafi:

«L’insieme dei fattori naturali ed umani sopra analizzati rende il
Vin Santo del Chianti Classico profumato, intenso, di colore giallo fino
all’ambrato, di sapore armonico e vellutato, con gradazione alcolica
complessiva non inferiore a 16% e con discreta acidita.

Nella specificazione «occhio di pernice» dove prevalente ¢ il vi-
tigno Sangiovese il colore ¢ rosa dal pallido all’intenso, con odore che
diventa caldo inteso e sapore dolce, morbido e vellutato™.

Sono modificati come segue:

«L’insieme dei fattori naturali ed umani sopra analizzati rende il
Vin Santo del Chianti Classico profumato, intenso, di colore dal giallo
fino all’ambrato e al bruno, di sapore armonico e vellutato, con grada-
zione alcolica complessiva non inferiore a 16% e con discreta acidita.

Nella specificazione «occhio di pernice» dove prevalente ¢ il vi-
tigno Sangiovese il colore ¢ dall’oro rosa, fino all’ambrato e al bru-
no, con odore che diventa caldo, intenso e sapore dolce, morbido e
vellutato.».

Nella sezione «C)», concernente la «Descrizione dell’interazione
causale fra gli elementi di cui alla lettera 4) e quelli di cui alla lettera
B)», dove compare «Malvasia del Chianti», si sostituisce con «Malvasia
Bianca Lunga».

21A03526

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Comunicato relativo al decreto direttoriale 1° giugno 2021
- Chiusura dello sportello per la presentazione delle do-
mande di accesso ai contributi in relazione a finanziamen-
ti bancari per I’acquisto di nuovi macchinari, impianti e
attrezzature da parte di piccole e medie imprese.

Con decreto del direttore generale per gli incentivi alle imprese
1° giugno 2021, a causa dell’esaurimento delle risorse finanziarie di-
sponibili, ¢ stata disposta, a partire dal 2 giugno 2021, la chiusura dello
sportello per la presentazione delle domande di accesso ai contributi
in relazione a finanziamenti bancari per 1’acquisto di nuovi macchina-
ri, impianti e attrezzature da parte di piccole e medie imprese, di cui
all’art. 2, comma 4, del decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, convertito,
con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98, e successive modi-
fiche e integrazioni. Le domande delle imprese presentate a partire dalla
predetta data di chiusura dello sportello sono considerate irricevibili.

At sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo in-
tegrale del decreto ¢ consultabile dalla data del 1° giugno 2021 nel sito
del Ministero dello sviluppo economico www.mise.gov.it
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