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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
24 settembre 2021.

Nomina del prof. avv. Federico FRENI a Sottosegretario
di Stato per ’economia e le finanze.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto l’art. 10 della legge 23 agosto 1988, n. 400, e
successive modificazioni, recante disciplina dell’attivita
di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio
dei ministri;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, e suc-
cessive modificazioni, recante riforma dell’organizzazio-
ne del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo
1997, n. 59, ed in particolare 1’art. 2, comma 4-bis;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
12 febbraio 2021, recante nomina del Presidente del Con-
siglio dei ministri;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri, di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze;

Sentito il Consiglio dei ministri;

Decreta:

11 prof. avv. Federico FRENI ¢ nominato Sottosegreta-
rio di Stato per I’economia e le finanze.

I1 presente decreto sara comunicato alla Corte dei conti
per la registrazione.

Dato a Roma, 24 settembre 2021

MATTARELLA

DracHi, Presidente del Con-
siglio dei ministri

Franco, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze

Registrato alla Corte dei conti il 1° ottobre 2021
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del
Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, registra-
zione n. 2499

21A05884

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA

DECRETO 24 settembre 2021.

Modifica del decreto del Ministro dell’ambiente e della
tutela del territorio e del mare del 29 gennaio 2021, recante
«Criteri ambientali minimi per I’affidamento del servizio di
pulizia e sanificazione di edifici e ambienti ad uso civile, sa-
nitario e per i prodotti detergenti».

IL MINISTRO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA

Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349 e successive
modificazioni ed integrazioni, recante «Istituzione del
Ministero dell’ambiente e norme in materia di danno
ambientale»;

Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, convertito,
con modificazioni, dalla legge 22 aprile 2021, n. 55 e,
in particolare, I’art. 2, comma 1, che ha ridenominato il
Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del
mare in Ministero della transizione ecologica;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50 re-
cante «Codice dei contratti pubblici» in «Attuazione
delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e 2014/25/UE
sull’aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli
appalti pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti
erogatori nei settori dell’acqua, dell’energia, dei tra-
sporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della
disciplina vigente in materia di contratti pubblici rela-
tivi a lavori, servizi e forniture» e successive modifica-
zioni ed integrazioni e, in particolare 1’art. 34, ai sensi
del quale le stazioni appaltanti contribuiscono al conse-
guimento degli obiettivi ambientali previsti dal Piano
d’azione per la sostenibilita ambientale dei consumi nel
settore della pubblica amministrazione attraverso 1’in-
serimento nella documentazione progettuale e di gara
almeno delle specifiche tecniche e delle clausole con-
trattuali contenute nei Criteri ambientali minimi adottati
con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare;

Vista la legge 15 marzo 1997, n. 59, recante «Delega
al Governo per il conferimento di funzioni e compiti
alle regioni ed enti locali, per la riforma della pubblica
amministrazione e per la semplificazione amministrati-
vay e in particolare I’art. 11;
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Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del Governo, a nor-
ma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in
particolare I’art. 35, che individua le funzioni e i compi-
ti attribuiti al Ministero dell’ambiente ¢ della tutela del
territorio;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, re-
cante «Conferimento di funzioni e compiti amministrativi
dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione
del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, recante
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2007)», ¢ in
particolare I’art. 1, commi 1126 e 1127, che prevedono
la predisposizione, da parte del Ministro dell’ambiente
e della tutela del territorio e del mare, di concerto con
il Ministro dell’economia e delle finanze e il Ministro
dello sviluppo economico, d’intesa con le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano e con la ap-
provazione di CONSIP S.p.a.,di un «Piano d’azione
per la sostenibilita ambientale dei consumi nel settore
della pubblica amministrazione» (PAN GPP), al fine
di integrare le esigenze di sostenibilita ambientale nel-
le procedure d’acquisto di beni e servizi delle ammini-
strazioni competenti sulla base di criteri e per categorie
merceologiche;

Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della
tutela del territorio e del mare del 18 ottobre 2007 -
GAB/ DEC/185/2007, che ha istituito il «Comitato di
gestione per 1’attuazione del piano d’azione nazionale
sul GPP (Green public procurement) e per lo sviluppo
della strategia nazionale di Politica integrata dei pro-
dotti», al fine di predisporre e dare attuazione al citato
PAN GGP;

Visto il decreto 11 aprile 2008 del Ministro dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare, di concer-
to con i Ministri dell’economia e delle finanze ¢ dello
sviluppo economico, che, ai sensi di citati commi 1126
e 1127 ha approvato il «Piano d’azione nazionale per la
sostenibilita ambientale dei consumi della pubblica am-
ministrazione» e, in particolare, I’art. 2 recante discipli-
na dei «Criteri ambientali minimi», che prevede 1’ado-
zione di successivi decreti del Ministero dell’ambiente
e della tutela del territorio e del mare, sentiti 1 Ministeri
che devono dare il concerto, dei citati Criteri ambientali
minimi per le diverse categorie di prodotti e servizi;

Visto il decreto 10 aprile 2013 del Ministro dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare sentiti i
Ministri dello sviluppo economico e dell’economia e
delle finanze, con il quale, ai sensi dell’art. 4 del de-
creto interministeriale 11 aprile 2008, ¢ stata approvata
la revisione 2013 del «Piano d’azione per la sostenibi-
lita ambientale dei consumi nel settore della pubblica
amministrazione»;

Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela
del territorio e del mare del 29 gennaio 2021, con il quale
sono stati adottati i «Criteri ambientali minimi per 1’affi-
damento del servizio di pulizia e sanificazione di edifici e
ambienti ad uso civile, sanitario e per i prodotti detergenti»;

Considerato che, in merito ai Criteri ambientali mini-
mi di cui al citato decreto 29 gennaio 2021, sono emerse
cere metallizzate, unitamente a talune criticita interpreta-
tive ed operative;

Considerata ’urgenza di approntare i necessari inter-
venti correttivi al fine di garantire uniformita interpretati-
va ¢ maggiore flessibilita operativa in relazione ai prodot-
ti in carta tessuto monouso nonché di consentire, anche in
ottemperanza dei Criteri ambientali minimi, 1'uso delle
cere e delle cere metalliche, ove tecnicamente necessario;

Ritenuto quindi necessario effettuare correzioni all’al-
legato 1, lett. C, D ed E, e all’allegato 2, lett. B del citato
decreto del Ministro dell’ambiente della tutela del territo-
rio e del mare 29 gennaio 2021;

Decreta:

Art. 1.

Oggetto e ambito di applicazione

1. All’allegato 1, sub D, del decreto del Ministro
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare del
29 gennaio 2021, recante: «Criteri ambientali minimi dei
detergenti per le pulizie ordinarie delle superfici», sono
apportate le seguenti modifiche:

a) alla lett. @) punto 2, sub-criterio Il «Sostanze ¢ mi-
scele non ammesse o limitate», nella lett. ) punto elenco
1), dopo la tabella recante «Indicazioni di pericoloy, il
periodo: «Deroghe: Le sostanze e le miscele riportate di
seguito sono specificatamente esentate da questo requisi-
to.» ¢ sostituito dal seguente: «Deroghe: le sostanze e le
miscele riportate di seguito sono specificatamente esenta-
te secondo i requisiti nel seguito indicati:»

2. All’allegato 1, sub E, recante «Criteri ambientali mi-
nimi dei detergenti per le pulizie periodiche e straordina-
rie delle superfici» sono apportate le seguenti modifiche:

a) alla lett. a) punto 2, sub-criterio 1l «Sostanze e mi-
scele pericolose», nella lett. ») punto elenco /), dopo la
tabella recante «Elenco delle indicazioni di pericolo non
ammesse:», il periodo: «Deroghe: Le sostanze e le miscele
riportate di seguito sono specificatamente esentate da questo
requisito.» ¢ sostituito dal seguente: «Deroghe: Le sostanze
e le miscele riportate di seguito sono specificatamente esen-
tate secondo i requisiti indicati in tabella 4). Tabella A»

b) alla lett. @) punto 2, sub-criterio II «Sostanze e
miscele non ammesse o limitatey, lett. ») punto elenco
11), la tabella:
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H400 Molto tossico per gli orgamsml acquat1c1

Tensioattivi H 412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
H334 Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se
Enzimi* inalato

H317 Puo provocare una reazione allergica della pelle

NTA come impurita in MGDA and
GLDA**

H351 Sospettato di provocare il cancro (indicare la via di esposizione se €
accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo).

Agenti sbiancanti: acido perace-
tico/perossido di idrogeno

H400 Altamente tossico per gli organismi acquatici
H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

Agente sbiancante: acido
e-ftalimido-perossi-esanoico (PAP)

H400 Altamente tossico per gli organismi acquatici
H 412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

Cere metallizzate

H 317 Puo provocare una reazione allergica della pelle
H 400 Altamente tossico per gli organismi acquatici
H 412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

Ammine alifatiche nei prodotti
deceranti

H 412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

¢ sostituita dalla seguente:

H400 Molto tossico per gli organismi acquatici

Tensioattivi H 412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
H334 Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se
Enzimi* inalato

H317 Puo provocare una reazione allergica della pelle

NTA come impurita in MGDA and
GLDA**

H351 Sospettato di provocare il cancro (indicare la via di esposizione se ¢
accertato che nessun’altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo).

Agenti sbiancanti: acido perace-
tico/perossido di idrogeno

H400 Altamente tossico per gli organismi acquatici
H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

Agente sbiancante: acido
e-ftalimido-perossi-esanoico (PAP)

H400 Altamente tossico per gli organismi acquatici
H 412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

Cere metallizzate

H 317 Puo provocare una reazione allergica della pelle

H 400 Altamente tossico per gli organismi acquatici

H 412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

H 411 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
H 410 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
Fosfati organici

Cere

Fosfati organici

Ammine alifatiche nei prodotti
deceranti

H 412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

3. All’allegato 1, sub C, lett. ¢) punto 3 «Prodotti ausiliari per 1’igiene», dal periodo di cui al quinto capoverso

«Qualora inoltre, per documentati motivi di sicurezza, stabiliti e condivisi con la stazione appaltante...

OmMISsiss...»,

il termine «documentati» ¢ soppresso.

4. All’allegato 2, sub B, lett. ¢) punto 4 «Prodotti ausiliari per I’igieney, il quinto punto elenco del primo capo-
verso «- gli elementi tessili monouso e la carta, fatto salvo documentati motivi di sicurezza, stabiliti e condivisi con la
struttura di destinazioney» ¢ soppresso.

Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 24 settembre 2021

1l Ministro: CINGOLANI

21A05745
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MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DELLA MOBILITA SOSTENIBILI

DECRETO 13 agosto 2021.

Approvazione del programma di interventi infrastruttu-
rali in ambito portuale sinergici e complementari al Piano
nazionale di ripresa e resilienza (PNRR).

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DELLA MOBILITA SOSTENIBILI

Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, concernente
«Bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021 - 2023»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 23 dicembre 2020, n. 190 concernente «Regolamento
recante |’organizzazione del Ministero delle infrastrutture
e dei trasporti»;

Vista la direttiva del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti per ’attivita amministrativa e la gestione del
13 gennaio 2021, n. 13, con la quale sono stati confe-
riti ai titolari dei centri di responsabilita amministrativa
gli obiettivi strategici ed operativi per I’anno 2021 ed
assegnate le risorse finanziarie, umane ¢ strumentali di
pertinenza,

Vista la direttiva n. 8 del 15 febbraio 2021 con la quale
il Capo Dipartimento per i trasporti, la navigazione, gli
affari generali ed il personale, in attuazione della menzio-
nata direttiva ministeriale per 1’attivita amministrativa e
la gestione, ha assegnato, tra I’altro, ai titolari delle Dire-
zioni generali del Dipartimento gli obiettivi da perseguire
nell’anno 2021, con le relative risorse umane, finanziarie
e strumentali;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 23 dicembre 2020, n. 190, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
- n. 56 del 6 marzo 2021, con il quale il Dipartimento per
i trasporti, la navigazione, gli affari generali ed il perso-
nale e la Direzione generale per la vigilanza sulle autorita
portuali, le infrastrutture portuali ed il trasporto marittimo
e per vie d’acqua interne hanno cambiato denominazione
rispettivamente in: «Dipartimento per i trasporti e la na-
vigazione» e «Direzione generale per la vigilanza sulle
autorita di sistema portuale, il trasporto marittimo e per
vie d’acqua interne».

Visto il decreto-legge del 1° marzo 2021, n. 22 pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
-n. 51 del 1° marzo 2021, con il quale all’art. 5 il Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti ha cambiato la sua
denominazione in Ministero delle infrastrutture e della
mobilita sostenibili;

Vista la direttiva ministeriale 31 marzo 2021, n. 127
che integra e modifica la precedente del 13 gennaio u.s.,
con la quale sono assegnati gli obiettivi strategici e gli
obiettivi operativi, con i connessi programmi d’azione, da
realizzarsi nel 2021 e sono, altresi, assegnate le correlate
risorse finanziarie;

Vista la direttiva n. 71 del 14 maggio 2021 con la qua-
le il Capo Dipartimento per i trasporti e la navigazione,
in attuazione della menzionata direttiva ministeriale per
I’attivita amministrativa e la gestione, ha assegnato, tra
I’altro, ai titolari delle Direzioni generali del Dipartimen-
to gli obiettivi da perseguire nell’anno 2021, con le relati-
ve risorse umane, finanziarie e strumentali;

Considerato che, il Consiglio dei ministri, in data
12 gennaio 2021, ha approvato una proposta di «PNRR»,
sottoposta all’esame del Parlamento che lo ha approvato
il 31 marzo 2021, il quale si sviluppa intorno a tre assi
strategici (digitalizzazione e innovazione, transizione
ecologica, inclusione sociale) e si articola in sedici com-
ponenti, raggruppate in sei Missioni;

Considerato che la «Missione 3» rubricata «infrastrut-
ture per una mobilita sostenibile» mira a rendere, entro il
2026, il sistema infrastrutturale pit moderno, digitale ¢
sostenibile e in grado di rispondere alla sfida della decar-
bonizzazione, e pone, tra gli altri, I’obiettivo specifico di
rafforzare e garantire I’interoperabilita della piattaforma
logistica nazionale (PNL) per la rete dei porti;

Considerato che in stretta connessione con I’impianto
strategico di questa Missione, a valere su risorse nazio-
nali verranno finanziati interventi per lo sviluppo del si-
stema portuale per il miglioramento della competitivita,
capacita e produttivita dei porti italiani, con una partico-
lare attenzione alla riduzione delle emissioni inquinanti
nell’ottica di una maggiore sostenibilita ambientale della
mobilita via mare dei passeggeri e delle merci;

Visto il decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, convertito
con modificazioni dalla legge 1° luglio 2021, n. 101, re-
cante «Misure urgenti relative al Fondo complementare
al Piano nazionale di ripresa e resilienza e altre misure
urgenti per gli investimentiy;

Visto I’art. 1, comma 1 del citato decreto-legge 6 mag-
gio 2021, n. 59, convertito con modificazioni dalla legge
1° luglio 2021, n. 101, con il quale ¢ stato approvato il
Piano nazionale per gli investimenti complementari fina-
lizzato ad integrare con risorse nazionali gli interventi del
Piano nazionale di ripresa e resilienza, e sono state ripar-
tite le relative risorse per complessivi 30.622,46 milioni
di euro per gli anni dal 2021 al 2026;

Visto che al settore portuale risultano destinate risorse
per complessivi euro 2.860 milioni, ripartite in annualita
come di seguito indicato:

a) «Sviluppo dell’accessibilitd marittima e della resi-
lienza delle infrastrutture portuali ai cambiamenti climati-
ci», per complessivi 1.470 milioni di euro, ripartiti in annua-
lita come segue: 300 milioni di euro per I’anno 2021, 400
milioni di euro per I’anno 2022, 320 milioni di euro per I’an-
no 2023, 270 milioni di euro per I’anno 2024, 130 milioni di
euro per I’anno 2025 e 50 milioni di euro per I’anno 2026;

b) «Aumento selettivo della capacita portuale», per
complessivi 390 milioni di euro, ripartiti in annualita
come segue: 72 milioni di euro per ’anno 2021, 85 milio-
ni di euro per I’anno 2022, 83 milioni di euro per I’anno
2023, 90 milioni di euro per I’anno 2024 e 60 milioni di
euro per 1’anno 2025;
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¢) «Ultimo/Penultimo miglio ferroviario/stradaley,
per complessivi 250 milioni di euro, ripartiti in annualita
come segue: 20,41 milioni di euro per I’anno 2021, 52,79
milioni di euro per I’anno 2022, 68,93 milioni di euro per
I’anno 2023, 46,65 milioni di euro per 1’anno 2024, 47,79
milioni di euro per I’anno 2025 e 13,43 milioni di euro
per I’anno 2026;

d) «Efficientamento energetico», per complessivi 50
milioni di euro, ripartiti in annualita come segue: 3 milio-
ni di euro per ’anno 2021, 7 milioni di euro per I’anno
2022 e 10 milioni di euro per ciascuno degli anni dal 2023
al 2026;

e) «Elettrificazione delle banchine (Cold ironing)»,
per complessivi euro 700 milioni, ripartiti in annuali-
ta come segue: 80 milioni di euro per I’anno 2021, 150
milioni di euro per 1’anno 2022, 160 milioni di euro per
I’anno 2023, 140 milioni di euro per I’anno 2024, 160
milioni di euro per ’anno 2025 e 10 milioni di euro per
I’anno 2026;

Considerato che per la voce «Elettrificazione delle
banchine (Cold ironing)» di cui al sopraindicato punto e)
dalle risorse disponibili pari a 700 milioni di euro residua
una somma di 24,370 milioni di euro e che pertanto le
risorse attualmente ripartite sono pari a 2.835,63 milioni
di euro e consentono la totale copertura degli interventi
proposti;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 15 luglio 2021 adottato ai sensi del comma 7
dell’art. 1 del decreto-legge n. 59, con il quale sono stati
individuati per ciascun intervento o programma gli obiet-
tivi iniziali, intermedi e finali determinati in relazione al
cronoprogramma finanziario e coerenti con gli impegni
assunti nel PNRR con la Commissione europea sull’in-
cremento della capacita di spesa collegata all’attuazione
degli interventi del Piano nazionale per gli investimenti
complementari;

Considerato che gli interventi presentati per il settore
portuale sono coerenti con le finalita dettate dal «PNRR»
e con la strategia nazionale sulla mobilita del Ministero
delle infrastrutture e della mobilita sostenibili (MIMS),
come delineata nel documento di programmazione «ltalia
Veloce» allegato al DEF 2020;

Ritenuto, pertanto, di procedere alla programmazio-
ne delle risorse in questione e, quindi, al finanziamento
degli interventi individuati nel suddetto elenco di opere
infrastrutturali;

Visto I’art. 1, comma 1, lettera a) del decreto legislati-
vo 29 dicembre 2011, n. 229, in cui si prevede 1’obbligo
per le amministrazioni pubbliche di detenere ed alimenta-
re un sistema gestionale informatizzato contenente i dati
necessari al monitoraggio della spesa per opere pubbliche
ed interventi correlati;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze del 26 febbraio 2013 con cui ¢ stato disciplinato il
dettaglio dei dati necessari per I’alimentazione del sistema
di «Monitoraggio delle opere pubbliche» nell’ambito del-
la «Banca dati delle amministrazioni pubbliche - BDAP»;

Acquisita I’intesa in Conferenza unificata nella seduta
del 4 agosto 2021;

Decreta:

Art. 1.

Ripartizione delle risorse

1. Per quanto in premessa ¢ per le finalita previste
dall’art. 1, comma 2, lettera c), punti 7), 8), 9), 10) e 11)
¢ approvato il programma di interventi infrastrutturali in
ambito portuale sinergici e complementari al Piano nazio-
nale di ripresa e resilienza (PNRR), come elencati nell’al-
legato 1, che costituisce parte integrante ¢ sostanziale
del presente decreto, per un importo complessivo di euro
2.835,63 milioni relativo agli esercizi dal 2021 al 2026,
nel rispetto del cronoprogramma procedurale previsto
dall’allegato 1 al decreto del Ministro dell’economia e
delle finanze del 15 luglio 2021. Gli interventi di cui al
comma 1 sono elencati, con I’individuazione del soggetto
attuatore e del CUP, nell’allegato 1, che costituisce parte
integrante e sostanziale del presente decreto.

2. Gli interventi di cui al comma 1 sono ammessi al fi-
nanziamento statale a valere sulle risorse del Piano com-
plementare, di cui all’art. 1, comma 2, lettera c), (cosi
come ripartite tra i punti 7), 8), 9), 10) e 11) del decreto-
legge 6 maggio 2021, n. 59, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 1° luglio 2021, n. 101 nei limiti delle
annualita che saranno assegnate in bilancio.

3. Le risorse di cui al comma 1 sono destinate alle se-
guenti tipologie di interventi:

a) «Sviluppo dell’accessibilita marittima e della resi-
lienza delle infrastrutture portuali ai cambiamenti clima-
tici» per un importo complessivo pari a 1.470 milioni di
euro, di cui 687,70 milioni di euro sono stati destinati ad
interventi delle regioni del Sud (circa 46,79%) e 782,30
milioni di euro per interventi delle regioni del Centro -
Nord (circa 53,21 %);

b) «Aumento selettivo della capacita portuale» per
un importo pari a 390 milioni di euro, di cui 119,35 mi-
lioni di euro sono stati destinati ad interventi delle regioni
del Sud (circa 30,60%) e 270,65 milioni di euro per inter-
venti delle regioni del Centro - Nord (circa 69,40%);

¢) «Ultimo/Penultimo miglio ferroviario/stradale»,
per un importo complessivo pari a 250 milioni di euro di
cui 40 milioni di euro sono stati destinati alle regioni del
Sud (circa 16%) e 210 milioni di euro sono stati destinati
alle regioni del Centro - Nord (circa 84%);

d) «Efficientamento energeticoy», per complessivi 50
milioni di euro, interamente destinati alle regioni del Sud;

e) «Elettrificazione delle banchine (Cold ironing)»;
per complessivi euro 675,63 milioni, di cui 326,43 milio-
ni di euro sono stati destinati ad interventi delle regioni
del Sud (circa 48,32%) e 349,20 milioni di euro per in-
terventi delle regioni del Centro - Nord (circa 51,68%).
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Art. 2.
Soggetti attuatori

1. Gli enti proponenti nella cui circoscrizione territo-
riale ricadono gli interventi infrastrutturali ricompresi nel
programma di cui all’art. 1 assumono le funzioni di sog-
getti attuatori per gli interventi ammessi a finanziamento
nel rispetto delle procedure di cui al decreto legislativo
18 aprile 2016, n. 50 e successive modificazioni e proce-
deranno all’esecuzione delle opere di cui al presente de-
creto nel rispetto del cronoprogramma procedurale previ-
sto dall’allegato 1 al decreto del Ministro dell’economia
e delle finanze del 15 luglio 2021, come riportato negli
Accordi procedimentali da stipularsi entro 31 dicembre
2021 ai sensi dell’art. 15 della legge 7 agosto 1990, n. 241
con il Ministero delle infrastrutture e della mobilita soste-
nibili - Direzione generale per la vigilanza sulle autorita
di sistema portuale, il trasporto marittimo e per vie d’ac-
qua interne nei quali sono definite modalita ed obblighi
relativi all’attuazione e monitoraggio degli interventi e
all’erogazione del contributo pubblico.

2. Il beneficiario ¢ obbligato ad assicurare che gli inter-
venti di propria competenza di cui all’allegato 1 non sono
oggetto di altri finanziamenti, fatta eccezione per le parti
di cofinanziamento esplicitate, né ricompresi in progetti
gia realizzati o in via di realizzazione nonché a garantire
la realizzazione completa del progetto e la funzionalita
dei medesimi interventi.

3. Per le risorse di cui all’art. 1, comma 3, lettera a), i
contratti devono essere aggiudicati entro il 31 dicembre
2023 e gli interventi devono concludersi con il collaudo
entro il 31 dicembre 2026.

4. Per le risorse di cui all’art. 1, comma 3 lettera b), i
contratti devono essere aggiudicati entro il 31 dicembre
2023 e gli interventi devono concludersi con il collaudo
entro il 30 giugno 2026.

5. Per le risorse di cui all’art. 1, comma 3 lettera c¢), i
contratti devono essere aggiudicati entro il 31 dicembre
2023 e gli interventi devono concludersi con il collaudo
entro il 31 marzo 2026.

6. Per le risorse di cui all’art. 1, comma 3, lettera d),
i contratti devono essere aggiudicati entro il 31 marzo
2023 e gli interventi devono concludersi con il collaudo
entro il 31 marzo 2026.

7. Per le risorse di cui all’art. 1, comma 3, lettera e),
1 contratti devono essere aggiudicati entro il 31 marzo
2024 e gli interventi devono concludersi entro il 30 giu-
gno 2026.

Art. 3.
Monitoraggio

1. Ai fini del monitoraggio degli interventi di cui
all’art. 1 del presente decreto, si applica il sistema di
«monitoraggio delle opere pubbliche - MOP» della «ban-
ca dati delle pubbliche amministrazioni - BDAP» previ-

sto dal decreto legislativo 29 dicembre 2011, n. 229 non-
ché il decreto del Ministro dell’economia e delle finanze
del 15 luglio 2021.

2. 11 monitoraggio degli interventi finanziati di cui
all’allegato 1 ¢ effettuato dal soggetto attuatore, ovvero
dal titolare del CUP.

3. Atal fine i soggetti attuatori classificano, accedendo
alla sezione anagrafica - strumento attuativo del citato si-
stema, gli interventi sotto le corrispondenti voci:

I. PNIC - Sviluppo dell’accessibilita marittima e del-
la resilienza delle infrastrutture portuali ai cambiamenti
climatici;

II. PNIC - Aumento selettivo della capacita portuale;

II. PNIC - Ultimo/Penultimo miglio ferroviario/
stradale;

IV. PNIC - Efficientamento energetico;

V. PNIC - Elettrificazione delle banchine (Cold
ironing).

4. Per consentire il monitoraggio degli interventi il pre-
sente decreto sara trasmesso al Ministero dell’economia
e delle finanze dopo la registrazione da parte degli organi
di controllo.

Art. 4.

Revoca delle risorse

1. I soggetti attuatori rispettano il cronoprogramma pro-
cedurale di cui all’art. 2, comma 1. Il mancato rispetto dei
termini previsti dal decreto del Ministro dell’economia e
delle finanze del 15 luglio 2021, nonché la mancata alimen-
tazione del sistema di monitoraggio di cui all’art. 3 com-
portano, ai sensi dell’art. 1, comma 7-bis del decreto-legge
n. 59 del 2021, la revoca del finanziamento qualora non
risultino assunte obbligazioni giuridicamente vincolanti.

2. La data di sottoscrizione dell’obbligazione giuridi-
camente vincolante ¢ quella riportata sul sistema SIMOG
per il CIG, cosi come acquisita nel sistema di cui al decre-
to legislativo 29 dicembre 2011, n. 229.

3. Le risorse rinvenienti da eventuali economie, rileva-
te una volta collaudate le opere realizzate, sono revocate.

4. Le risorse revocate di cui ai commi precedenti, even-
tualmente gia erogate, sono restituite allo Stato entro ses-
santa giorni successivi alla comunicazione di avvio del
procedimento di revoca, mediante versamento in apposito
capitolo di entrata del bilancio dello Stato.

Art. 5.

Il presente decreto sara trasmesso agli organi di con-
trollo per gli adempimenti di competenza e pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 13 agosto 2021

Il Ministro: GIOVANNINI

Registrato alla Corte dei conti il 6 settembre 2021
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti e del Ministero dell’ambiente, della tutela del territorio e
del mare, n. 2660
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ALLEGATO /
Tipologia di intervento Soggetto Porto Denominazione cur Finanziamento
attuatore € mln
Genova Nuova diga foranea C39B18000060006 500,000
Adsp del Mar | Savona Vado | Nuova diga foranea C41C18000100005 45,000
Ligure
Occidentale
Marina  di | Waterfront Marina di | Ambito 1 e 2: 10,150
Adsp del Mar | Carrara Carrara (ambiti 1, 2 e 4) F81B21002570008
Ligure 8,576 € mln
Punto 7 Orientale Ambito 4:
Sviluppo F81B21002560007
dell'accessibilita 1,574 € min
marittima e della Civitavecchia | Prolungamento Banchina | J37115000020001 26,650
tesilienza delle Adsp del Mar 13 1II lotto (II lotto
infrastrutture portuali | Tirreno 00.88)
ai cambiamenti Centro Civitavecchia | Nuovo accesso al bacino | J37104000020001 43,000
climatici Settentrionale storico (II lotto OO.SS.)
Napoli Potenziamento e | G61B20000840006 26,000
riqualificazione delle
infrastrutture dell’area
monumentale del porto
di Napoli destinate al
traffico passeggeri, alle
attivita  portuali e di
collegamento con la citta.
AdSP del Mar | Napoli Prolungamento e | G65F20001560006 150,000
Tirreno rafforzamento della Diga
Centrale Duca D’Aosta
Salerno Dragaggio del  porto | G51B21003160006 40,000
commerciale di Salerno e
del canale di ingresso —
fase 2
Salerno Prolungamento del molo | G51B21003260006 15,000
Manfredi
Salerno Consolidamento ed | G51B21003170006 40,000
adeguamento funzionale
di alcuni moli e banchine
Palerno Molo S. Lucia e 45,000
banchina Vittorio
Consolidamento delle | Veneto:
banchine sud del Molo | 171J19000050005
Piave ed adeguamento e | 30,000 € mln
AdSP del Mare messa in sicurezza statica | Banchina sud Molo
di Sicilia delle banchine S. Lucia e | Piave:
Occidentale Vittorio Veneto 171J19000030005
15,000 € mln
Palermo Consolidamento  molo | 171J19000020005 12,000
sopraflutto Acquasanta
Palermo Completamento  molo | 171J19000040005 19,000
foraneo porto Arenella
Trapani Lavori di  dragaggio | 194D19000000005 67,000
dell'avamporto e delle
aree a ponente dello
sporgente Ronciglio
Catania Consolidamento e | C67114000010001 70,000
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AdSP del Mare
di Sicilia
Otientale

ricarica della mantellata
della diga foranea del
porto di Catania,
rafforzamento e
potenziamento della
testata

AdSP del Mar

Tonio

Taranto

Nuova diga foranea di
protezione del  porto
fuori rada di Taranto —
tratto di levante

D51B20001160006

20,000

Taranto

Diga foranea fuori rada -
tratto di ponente

D51H15000180005

15,700

AdSP del Mare
Adpriatico
Meridionale

Brindisi

Completamento
dell’infrastruttura
portuale mediante
banchinamento e
realizzazione della
retrostante colmata tra il
pontile petrolchimico e
costa morena est (I e II
lotto)

I Lotto:
B81B20001360005
39,000 € mln

II Lotto
B81B20001370005
19,000 € mln

58,000

Brindisi

banchinamento [
recupero funzionale dei
piazzali della colmata di
Capobianco (ex British
gas) ¢ realizzazione dei
dragaggi ad €sso
funzionali sino alla quota
-12 m slm

B81B20001350005

30,000

Manfredonia

Lavori di recupero e
rifunzionalizzazione
molo alti fondali

B37H20021110005

80,000

AdSP del Mare
Adpriatico
Centro-
Settentrionale

Ravenna

Hub portuale di Ravenna
-Approfondimento canali
Candiano e Baiona a -
14,50 m in attuazione del
PR.P. vigente 2007;
realizzazione e gestione
impianto di trattamento
materiali di risulta
dall’escavo

C61J20000060005

130,000

AdSP del Mare
Adriatico
Settentrionale

Venezia

Opere di manutenzione e
ripristino per la
protezione e la
conservazione nelle aree
di bordo del canale
Malamocco Marghera
tratto curva San Lorenzo
e Fusina

F72E18000190005
23,500 € min

Intervento di messa in
sicurezza del palancolato
della sponda nord del
canale industriale sud a
Marghera

F77H21001650005
4,000 € mln

27,500

TOTALE

1.470,000
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Tipologia di Soggetto Porto Denominazione Ccupr Finanziamento
intervento attuatore € min
Adsp del Mar | La Spezia Realizzazione ed | F41B21002080001 30,000
Ligure elettrificazione del nuovo
Orientale Molo crociere nel 1°
bacino portuale
AdSP del | Napoli Completamento della | G61B20000830006 20,000
Mar Tirreno darsena di Levante. Lavori
Centrale di ripristino di una parte
della cassa di colmata sita
in localita Vigliena,
Punto 8 compreso il dragaggio dei
Aumento selettivo della sedimenti di una parte dei
capacita portuale fondali portuali e loro
rifluimento in vasca
AdSP del | Cagliari Realizzazione dei | D21G06000020003 99,350
Mare di banchinamenti del nuovo
Sardegna Terminal Ro Ro presso
Iavamporto  ovest  del
Porto Canale
AdSP del | Venezia Montesyndial - Nuovo | F71H11000090001 35,150
Mare terminal container
Adriatico
Settentrionale
Trieste Opere preparatorie | 164E21001980001 60,000
allinsediamento di attivita
logistiche ed industriali in
zona Noghere, in vista
dell’integrazione con il
costruendo terminal
portuale Noghere
Trieste Banchinamento  parziale | C64E21000440001 45,000
del  terminal Noghere
(fase I secondo il PRP
AdSP del 2016), comprensivo di
Mare dragaggio del canale di
Adpriatico servizio e di collegamento
Orientale alla viabilita
Trieste Componenti di intervento | C94E21000270001 100,500
nel progetto di
ammodernamento
infrastrutturale e
funzionale del terminal
contenitori del molo VII
del porto di Trieste
TOTALE 390,000
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Tipologia di Soggetto Porto Denominazione cur Finanziamento
intervento attuatore €
miln
Adsp del Mar | Civitavecchia | Ponte di  collegamento | J37104000010001 10,000
Titreno Centro con antemurale (II lotto
Settentrionale 00.8S.)
AdSP del Mar | Napoli Riassetto dei collegamenti | G67H20002440006 20,000
Tirreno ferroviari di ultimo miglio
Centrale e della rete viaria portuale.
Salerno Realizzazione del 2° lotto | F51B08000600001 10,000
Punto 9 del 1° stralcio
Ultimo/Penultimo dell’intervento “Porta
miglio ovest” di Salerno
ferroviatio/stradale Raddoppio del viadotto
stradale di collegamento al
porto
Abncona Intetvento lungomare | J34F18000040005 10,000
AdSP del Mare nord per la rettifica ¢ la
Adriatico velocizzazione della linea
Centrale ferroviaria con i materiali
di escavo dei fondali
marini
Venezia Nuovo ponte ferroviario | F71C18000110005 8,000
AdSP del Mare su canale ovest
Adriatico Venezia Adeguamento ferroviario | F71B21003920001 12,000
Settentrionale e stradale del nodo di via
della  Chimica a porto
Marghera
Trieste Estensione delle | C94E21000460001 180,000
AdSP del Mare infrastrutture comuni per
Adriatico lo sviluppo del Punto
Orientale franco nuovo
TOTALE 250,000
Tipologia di Soggetto Denominazione CuP Finanziamento €
intervento attuatore mlin
Elettrificazione
Punto 10 AdSP dello | Stretto  green - transizione | banchine: 50,000
Efficientamento Stretto energetica della mobilita marittima | F41B210021300
energetico nell'area dello Stretto: deposito | 09
costiero di  Lng-elettrificazione | 20,000 € mln
delle banchine portuali
Deposito LNG:
F41B210021200
09
30,000 € min
TOTALE 50,000
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Tipologia di Soggetto Porto Denominazione CupP Finanziamen
intervento attuatore to
€ min
La Spezia Realizzazione delle | F41B21002070001 12,000

infrastrutture per il
cold ironing delle
banchine al servizio
Adsp del Mar del comparto
Ligure mercantile secondo
Orientale e terzo  bacino
portuale
La Spegia Realizzazione delle | F41B21002060001 5,500
Punto 11 infrastrutture per il
Elettrificazione delle cold ironing  del
banchine (Cold molo Garibaldi
ironing) Livorno Fornitura di energia | B48121001430001 16,000
elettrica da banchina
per le navi tipo
portacontainer a
banchina presso la
Darsena
Toscana/Darsena
Europa
Livorno Fornitura di energia | B28121000790001 29,500
Adsp del Mar elettrica da banchina
Tirreno per le navi tipo
settentrionale crociera e Roro Pax
a banchina presso
l'area passeggeti
Piombino Fornitura di energia | B78121001380001 16,000
elettrica da banchina
per le navi tipo
crociera e Roro Pax
a banchina presso
l'area passeggeti
Portoferraio Fornitura di energia | B98121001220001 16,000
elettrica da banchina
per le navi tipo
crociera e Roro Pax
a banchina presso
Parea passeggeri

Adsp del Mar | Civitavecchia Porto di | J39J21006710005 80,000
Tirreno Centro Civitavecchia: Cold
settentrionale Ironing
Adsp del Mar | Napoli Cold ironing G61B21005650006 25,000
Tirreno Salerno Smart green port — | G59J21005810006 15,000
Centrale cold ironing
Adsp dei Mati | Gigia Tauro Elettrificazione F51B21001870005 2,000
Tirreno banchine Ro-Ro
Meridionale e
Tonio
Cagliari Porto  storico - | B21B21001790001 20,900
impianto di
alimentazione
elettrica navi in sosta
Cagliari Porto  canale - | B21B21001800001 12,220
impianto
alimentazione
elettrica navi in sosta
Olbia Isola Bianca - | B91B21001930001 21,560
Adsp del Mare impianto

di Sardegna alimentazione
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elettrica navi in sosta

Golfo Aranci

Impianto di
alimentazione
elettrica navi in sosta

B91B21001940001

2,400

Porto Torres

Impianto di
alimentazione
elettrica navi in sosta

B21B21001840001

12,750

S, Teresa di
Gallura

Impianto di
alimentazione
elettrica navi in sosta

B31B21004020001

0,500

Portovesme

Impianto di
alimentazione
elettrica navi in sosta

B71B21002760001

0,500

Adsp del Mare
di Sicilia
Occidentale

Palermo

Nuovo impianto
elettrico e
illuminazione  area
portuale

179]21002560001

32,000

Trapani

Intervento Green

port

199J21002610001

6,000

Termini Imerese

Nuovo impianto
elettrico e
illuminazione  area
portuale

169]21002160001

6,000

Porto Empedocle

Nuovo impianto
elettrico e
illuminazione
portuale

area

149]21002700001

3,000

Adsp del Mare
di Sicilia
Orientale

Catania

Elettrificazione delle
banchine

C61B21004640005

56,500

Aungusta

Elettrificazione delle
banchine del Porto
Commerciale

C51B21003510005

32,600

AdSP del Mar
Tonio

Taranto

Realizzazione di un
impianto  di  cold
ironing  presso  le
banchine pubbliche
del porto di Taranto

D56G21001050006

35,000

Taranto

Realizzazione di un
impianto  di  cold
ironing  presso il
Molo Polisettoriale
del porto di Taranto

D56G21001070006

12,000

Taranto

Realizzazione di un
impianto  di  cold
ironing  presso il
Pontile Petroli del
porto di Taranto

D56G21001080006

8,000

Adsp del Mare
Adriatico
Centrale

Abncona

Sistema di  cold
ironing per le navi
traghetto ormeggiate
nel porto storico di
Ancona

J37H21003680006

7,000

Pesaro

Elettrificazione delle
banchine

J79J21006410006

0,500

San Benedetto del
Tronto

Elettrificazione delle
banchine

J89J21008130006

0,500

Ortona

Elettrificazione delle
banchine d'ormeggio
per la fornitura di
energia alle  gru
semoventi nel porto
di Ortona

J79J21005070006

2,000
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Ortona

Elettrificazione della
banchina di Molo
Martello per fornire
energia elettrica a
navi passeggeri o di
servizio di limitate
dimensioni

J79]21005080006

0,500

Pescara

Elettrificazione della
banchina
commerciale per
fornire energia
elettrica a  navi
passeggeri o di
servizio di limitate
dimensioni

J29J21005530006

0,500

AdSP del Mare
Adriatico
Centro
Settentrionale

Ravenna

Realizzazione di una
stazione di  cold
ironing a  Porto
Corsini a servizio del
Terminal Crociere

C61B21005250005

35,000

AdSP del Mare
Adriatico
Settentrionale

Venezia

FElettrificazione
Banchine Aree di
Marghera

F78121001320001

57,600

Venezia

Elettrificazione
Banchine Aree di
Venezia

F79]21005960001

32,200

AdSP del Mare
Adriatico
Orientale

Trieste

Lavori di
elettrificazione delle
banchine del Molo
Bersaglieri

C91H20000100002

8,000

Trieste

Lavori di
elettrificazione delle
banchine del Molo
VII

C91F20000110002

8,000

Trieste

Lavori di
elettrificazione delle
banchine del Molo V
e di Riva Traiana

C91F20000140002

4,000

Trieste

Lavori di
elettrificazione delle
banchine Scalo
legnami, Piattaforma
logistica

€99J21020720001

4,000

Monfalcone

lavori di
elettrificazione delle
banchine del porto

(C49]J21033120001

7,000

Regione
Veneto

Porto di Rovigo

Elettrificazione delle
banchine del Porto
interno di  Rovigo
lungo I'idrovia
Fissero-Tartaro-
Canalbianco-Po  di
Levante

116G21001620001

3,000

Regione Friuli
Venezia Giulia

Porto Nogaro

Elettrificazione delle
Banchine

D91B21002950001

7,400

Regione
Siciliana

Siracusa

FElettrificazione delle
banchine da crociera

G31B21004600001

18,000

Gela

Elettrificazione delle
banchine

G31B21004610001

1,500

TOTALE

675,63
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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/A.1.C. n. 128/2021 del 10 settembre 2021

1. E rinnovata ’autorizzazione all’immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella,
composta da pagine 106, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate: APOCYNUM
CANNABINUM, HISTAMINUM, HYDRASTIS CANADENSIS, HYOSCIAMUS NIGER, LEDUM PALUSTRE, LAPIS ALBUS, MAGNESIA
CARBONICA, LILIUM TIGRINUM, LYCOPODIUM CLAVATUM, RAPHANUS SATIVUS NIGER, LEMNA MINOR, PRUNUS SPINOSA,
VINCETOXICUM, PARIS QUADRIFOLIA, KALIUM BICHROMICUM, ROBINIA PSEUDO-ACACIA, LACHNANTHES TINCTORIA, RU-
MEX CRISPUS.

2. Il 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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2-10-2021

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 236

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Esomeprazolo Mylan Ge-
nerics».

Estratto determina AAM/PPA n. 711/2021 del 20 settembre 2021

Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale
ESOMEPRAZOLO MYLAN GENERICS (A.L.C. n. 046185), per le
descritte forme e confezioni autorizzate all’ immissione in commercio
in Italia:

A.LC. n. 046185:

(017) «20 mg compressa gastroresistente» 7 compresse in bli-
ster opa/al/pe-hdpe/al;

(029) «20 mg compressa gastroresistente» 7 compresse in bli-
ster opa-al-pvc/al;

(031) «20 mg compressa gastroresistente» 14 compresse in
blister opa/al/pe-hdpe/al;

(043) «20 mg compressa gastroresistente» 14 compresse in
blister opa-al-pvc/al;

(056) «20 mg compressa gastroresistente» 28 compresse in
blister opa/al/pe-hdpe/al;

(068) «20 mg compressa gastroresistente» 28 compresse in
blister opa-al-pvc/al;

(070) «20 mg compressa gastroresistente» 56 compresse in
blister opa/al/pe-hdpe/al;

(082) «20 mg compressa gastroresistente» 56 compresse in
blister opa-al-pvc/al;

(094) «40 mg compressa gastroresistente» 7 compresse in bli-
ster opa/al/pe-hdpe/al;

(106) «40 mg compressa gastroresistente» 7 compresse in bli-
ster opa-al-pvc/al;

(118) «40 mg compressa gastroresistente» 14 compresse in
blister opa/al/pe-hdpe/al;

(120) «40 mg compressa gastroresistente» 14 compresse in
blister opa-al-pvc/al;

(132) «40 mg compressa gastroresistente» 28 compresse in
blister opa/al/pe-hdpe/al;

(144) «40 mg compressa gastroresistente» 28 compresse in
blister opa-al-pvc/al;

(157) «40 mg compressa gastroresistente» 56 compresse in
blister opa/al/pe-hdpe/al;

(169) «40 mg compressa gastroresistente» 56 compresse in
blister opa-al-pvc/al.

Variazione di tipo II, B.I.z: aggiornamento dell’ASMF di un pro-
duttore gia autorizzato del principio attivo.

Codice pratica: VN2/2021/38.

Titolare A.I.C.: MYLAN S.p.a. (Codice SIS 2322).

Smaltimento scorte

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

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

21A05640

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Broncho Vaxomy.

Estratto determina AAM/PPA n. 712/2021 del 20 settembre 2021

Codice pratica: VN2/2021/30.

Autorizzazione.

E autorizzato il seguente grouping di variazioni: tipo I - B.ILe.1) B.
11.d.2) B.I1.b.3) e B.1L.a.3) riformulazione della composizione degli ec-
cipienti del prodotto finito e conseguenti modifiche/aggiornamenti rela-
tivi alle procedure analitiche effettuate nei controlli di processo e allo
spessore dello strato cartaceo esterno del confezionamento primario,
relativamente al medicinale BRONCHO VAXOM, nella forma farma-
ceutica, dosaggio e confezioni.

Confezioni:

«Bambini 3,5 mg granulato per sospensione orale» 30 bustine -
A.LC. n. 026029090,

«Bambini 3,5 mg granulato per sospensione orale» 10 bustine -
A.LC.n.026029102.

Titolare A.I.C.: OM Pharma SA con sede legale in rua da Industria
2, Quinta Grande, 2610-088 - Amadora (Portogallo).

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

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

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

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

21A05641

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

Estratto determina AAM/PPA n. 714/2021 del 20 settembre 2021

Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale
FRILANS (A.L.C. n. 037079), per le seguenti forme e confezioni auto-
rizzate all’immissione in commercio in Italia:

FRILANS 15 mg capsule rigide gastroresistenti:
14 capsule in contenitore hdpe - A.I.C. n. 037079011;
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28 capsule in contenitore hdpe - A.I.C. n. 037079023;

56 capsule in contenitore hdpe - A.I.C. n. 037079035;

98 capsule in contenitore hdpe - A.I.C. n. 037079047.
FRILANS 30 mg capsule rigide gastroresistenti:

14 capsule in contenitore hdpe - A.L.C. n. 037079050;

28 capsule in contenitore hdpe - A.L.C. n. 037079062;

56 capsule in contenitore hdpe - A.I.C. n. 037079074;

98 capsule in contenitore hdpe - A.I.C. n. 037079086.
FRILANS 15 mg capsule rigide gastroresistenti:

14 capsule in blister opa/al/pvc-al - A.I.C. n. 037079098;

28 capsule in blister opa/al/pvc-al - A.I.C. n. 037079100;

49 capsule in blister opa/al/pvc-al - A.I.C. n. 037079112;

56 capsule in blister opa/al/pvc-al - A.I.C. n. 037079124;

98 capsule in blister opa/al/pvc-al - A.L.C. n. 037079136.
FRILANS 30 mg capsule rigide gastroresistenti:

14 capsule in blister opa/al/pvc-al - A.I.C. n. 037079148;

28 capsule in blister opa/al/pvc-al - A.I.C. n. 037079151;

49 capsule in blister opa/al/pvc-al - A.I.C. n. 037079163;

56 capsule in blister opa/al/pvc-al - A.I.C. n. 037079175;

98 capsule in blister opa/al/pvc-al - A.I.C. n. 037079187.
FRILANS 15 mg capsule rigide gastroresistenti:

7 capsule in blister opa/al/pve-al - A.I.C. n. 037079199.
FRILANS 30 mg capsule rigide gastroresistenti:

7 capsule in blister opa/al/pve-al - A.I.C. n. 037079201.

Tipo 11, C.1.4: aggiornamento delle «avvertenze speciali ¢ precau-
zioni di impiego» riguardo alla vitamina B12.

Allineamento alle versioni correnti del QRD template e della linea
guida eccipienti.
Modifiche editoriali minori.

Si modificano i paragrafi n. 4.4; 4.6; 4.8 ¢ 5.2 del riassunto delle
caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustra-
tivo e delle etichette.

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

Codice pratica n. VC2/2020/198.
Numero procedura n. FI/H/0473/001-002/11/042.

Titolare A.L.C.: laboratorio farmaceutico CT S.r.l. (Codice SIS
0223).

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

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

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

21A05642

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

Estratto determina n. 1078/2021 del 21 settembre 2021

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

«10 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400398 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400400 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400412 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400424 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 040400436 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 040400448 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400451 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400463 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400475 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400487 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400499 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400501 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.I.C. n. 040400513 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.I.C. n. 040400525 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.1.C. n. 040400537 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.1.C. n. 040400549 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.1.C. n. 040400552 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.1.C. n. 040400564 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.I.C. n. 040400576 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.I.C. n. 040400588 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.I.C. n. 040400590 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.I.C. n. 040400602 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.I.C. n. 040400614 (in base 10).

Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Composizione:
principio attivo: atorvastatina.
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Classificazione ai fini della rimborsabilita: «40 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.L.C. n. 040400590 (in base 10). Classe di rim-

Confezioni: borsabilita: C;

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400436 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: A. Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2,73. Prezzo al pub-
blico (IVA inclusa): euro 5,12. Nota AIFA: 13;

«20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.1.C. n. 040400513 (in base 10). Classe di rimbor-
sabilita: A. Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,99. Prezzo al pubbli-
co (IVA inclusa): euro 9,36. Nota AIFA: 13;

«40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.L.C. n. 040400588 (in base 10). Classe di rimbor-
sabilita: A. Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,99. Prezzo al pubbli-
co (IVA inclusa): euro 11,23. Nota AIFA: 13;

«10 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040400398 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«10 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400400 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«10 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400412 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400424 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«10 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400448 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«10 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400451 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400463 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«20 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400475 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«20 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400487 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«20 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400499 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040400501 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«20 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.LC. n. 040400525 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«20 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.L.C. n. 040400537 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«20 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.L.C. n. 040400549 (in base 10). Classe di rimbor-
sabilita: C;

«40 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.L.C. n. 040400552 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«40 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.LC. n. 040400564 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.L.C. n. 040400576 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;
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«40 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.L.C. n. 040400602 (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: C;

«40 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PE/PVD/AL - A.LI.C. n. 040400614 (in base 10). Classe di rimbor-
sabilita: C.

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, ultimo periodo, del decreto-leg-
ge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza
del brevetto o del certificato di protezione complementare, pubblicata
dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il medi-
cinale «Atorvastatina Sandoz» ¢ 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 c¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn).

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Atorva-
statina Sandoz» (atorvastatina) ¢ la seguente: medicinale soggetto a
prescrizione (RR).

Stampati

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

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

Tutela brevettuale

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

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

Smaltimento scorte

Si concedono sei mesi per I’implementazione dei cambiamenti au-
torizzati con la presente determina.

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

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

21A05725
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Atorvastatina Sandoz GMBH».

Estratto determina n. 1080/2021 del 21 settembre 2021

Medicinale: ATORVASTATINA SANDOZ GMBH.
Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a.
Confezioni e numeri di A.I.C.:

«10 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 040497897 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040497909 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - AL.C. n. 040497911 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040497923 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040497935 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 040497947 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 63 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040497950 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.LI.C. n. 040497962 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040497974 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 040497986 (in base 10);

«10 mg compresse rivestite con film» 250 compresse in flacone
HDPE - A.L.C. n. 040497998 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 049336011 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336023 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336035 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 049336047 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 049336050 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336062 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 63 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336074 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 049336086 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336098 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 049336100 (in base 10);

«20 mg compresse rivestite con film» 250 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 049336112 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 049336124 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336136 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336148 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336151 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 049336163 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 049336175 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 63 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336187 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336199 (in base 10);
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«40 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336201 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con filmy» 100 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 049336213 (in base 10);

«40 mg compresse rivestite con film» 250 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 049336225 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336237 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336249 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336252 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336264 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336276 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 049336288 (in base 10);

«80 mg compresse rivestite con filmy 250 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 049336290 (in base 10).

Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Composizione:
principio attivo: atorvastatina.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040497923 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2,73;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5,12;
nota AIFA: 13.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 049336047 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,99;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,36;
nota AIFA: 13.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336151 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,99;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 11,23;
nota AIFA: 13.

Confezione: «80 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336237 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 8,14;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 15,27;
nota AIFA: 13.

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 040497897 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040497909 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040497911 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 040497935 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 040497947 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 63 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 040497950 (in base 10);
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classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049337962 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049337974 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in flacone HDPE - A.I.C. n. 049337986 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 250 compresse
in flacone HDPE - A.1.C. n. 049337998 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336011 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 049336023 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con filmy» 28 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 049336035 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336050 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336062 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film» 63 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336074 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 049336086 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336098 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in flacone HDPE - A.I.C. n. 049336100 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film» 250 compresse
in flacone HDPE - A.I.C. n. 049336112 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con filmy» 7 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336124 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336136 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 049336148 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336163 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 049336175 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con film» 63 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336187 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336199 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336201 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in flacone HDPE - A.I.C. n. 049336213 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «40 mg compresse rivestite con film» 250 compresse
in flacone HDPE - A.1.C. n. 049336225 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «80 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336249 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «80 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336252 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «80 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in
blister PVC/PE/PVDC/AL - A.1.C. n. 049336264 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «80 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in blister PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049336276 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «80 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in flacone HDPE - A.I.C. n. 049336288 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «80 mg compresse rivestite con film» 250 compresse
in flacone HDPE - A.1.C. n. 049336290 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

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, ultimo periodo, del decreto-leg-
ge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza
del brevetto o del certificato di protezione complementare, pubblicata
dal Ministero dello sviluppo economico.

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

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Atorvasta-
tina Sandoz GMBH» (atorvastatina) ¢ la seguente: medicinale soggetto
a prescrizione (RR).

Stampati

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

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

Tutela brevettuale

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

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

B
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Smaltimento scorte

Si concedono sei mesi per I’implementazione dei cambiamenti au-
torizzati con la presente determina.

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

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

21A05726

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Baclofene DOC».

Estratto determina n. 1083/2021 del 21 settembre 2021

Medicinale: BACLOFENE DOC.
Titolare A.I.C.: Doc Generici S.r.l.
Confezione:

«25 mg compresse» 50 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 048166019 (in base 10).

Forma farmaceutica: compressa.
Validita prodotto integro: tre anni.
Composizione:

principio attivo: baclofene;

eccipienti: cellulosa microcristallina, amido di mais, povidone,
magnesio stearato.

Rilascio dei lotti: Special Product’s Line S.p.a. - via Fratta Rotonda
Vado Largo n. 1 - 03012 - Anagni (Frosinone), Italia.

Indicazioni terapeutiche: adulti.

Ipertonia spastica della muscolatura striata in corso di sclerosi a
placche.

Ipertonia muscolare spastica nelle malattie del midollo spinale ad
eziologia infettiva, degenerativa, traumatica, neoplastica o ignota: per
esempio, paralisi spinale spastica, sclerosi laterale amiotrofica, sirin-
gomielia, mielite trasversa, paraplegia o paraparesi traumatica, stati di
compressione del midollo.

Ipertonia muscolare spastica di origine cerebrale, specialmente
in caso di encefalopatia infantile come pure a seguito di vasculopa-
tia cerebrale o in corso di affezioni cerebrali di natura neoplastica o
degenerativa.

Popolazione pediatrica (0-18 anni).

«Baclofene DOC» ¢ indicato per il trattamento sintomatico della
spasticita di origine cerebrale in pazienti da 0 a < 18 anni di eta, special-
mente nei casi dovuti a paralisi cerebrale infantile cosi come a seguito
di accidenti cerebrovascolari o se in presenza di patologia cerebrale ne-
oplastica o degenerativa.

«Baclofene DOC» ¢ anche indicato per il trattamento sintomatico
di spasmi muscolari che si verificano in malattie del midollo spinale di
origine infettiva, degenerativa, traumatica, neoplastica o non nota come
sclerosi multipla, paralisi spinale spastica, sclerosi laterale amiotrofica,
siringomielia, mielite trasversa, paraplegia traumatica o paraparesi ¢
compressione del midollo spinale.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:

«25 mg compresse» 50 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 048166019 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,58;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10,46.

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 set-
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 no-
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vembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza del
brevetto o del certificato di protezione complementare, pubblicata dal
Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il medi-
cinale «Baclofene DOC» (baclofene) ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Baclofene
DOC» (baclofene) ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta
per volta (RNR).

Stampati

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

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

Tutela brevettuale

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se ’elenco delle date di riferimento per I’Unione euro-
pea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7) della diret-
tiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

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

21A05727

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

Estratto determina n. 1087/2021 del 21 settembre 2021

Medicinale: CITOVIRAX.
«Citovirax» ¢ inoltre indicato dalla nascita per:

la prevenzione della malattia da CMV mediante profilassi uni-
versale in pazienti con immunosoppressione indotta da farmaci (per
esempio dopo trapianto di organo o chemioterapia oncologica;

¢ rimborsata come segue:

confezione: «500 mg polvere per concentrato per soluzione per
infusione» 1 flaconcino - A.I.C. n. 032837015 (in base 10) - classe di
rimborsabilita: H - prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 38,71 - prezzo
al pubblico (IVA inclusa): euro 63,89.
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Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi alle struttu-
re sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private accre-
ditate con il Servizio sanitario nazionale, come da condizioni negoziali.

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

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

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 3, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante ’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

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

21A05728

MINISTERO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA

Riesame dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata
alla societa EP Produzione S.p.a., per ’esercizio della cen-
trale termoelettrica situata nel Comune di Ostiglia.

Si rende noto che con decreto del Ministro della transizione ecolo-
gican. DEC-MIN-0000369 del 9 settembre 2021, si & provveduto all’ag-
giornamento dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata con
provvedimento n. DSA-DEC-2009-976 del 3 agosto 2009, alla societa
EP Produzione S.p.a., identificata dal codice fiscale n. 13243061002,
con sede legale in via Vittorio Veneto n. 74 - 00187 Roma, per 1’eser-
cizio della centrale termoelettrica situata nel Comune di Ostiglia (MN)
- ID 58/10147, ai sensi del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 ¢
successive modificazioni ed integrazioni.

Copia del provvedimento ¢ messa a disposizione del pubblico per
la consultazione presso la Direzione generale per la crescita sostenibile
e la qualita dello sviluppo del Ministero della transizione ecologica, via
Cristoforo Colombo n. 44, Roma, e attraverso il sito web del ministero,
agli indirizzi www.mite.gov.it e https://va.minambiente.it/it-IT

21A05729

Modifica dell’autorizzazione integrata ambientale rilascia-
ta per ’esercizio dello stabilimento siderurgico Acciaierie
d’Italia S.p.a. (ex ArcelorMittal Italia S.p.a.) di Taranto e
Statte ai fini dell’esercizio dei nuovi camini E439 ed E440.

Si rende noto che con decreto del Ministro della transizione eco-
logica n. DEC-MIN-0000368 del 9 settembre 2021, si ¢ provveduto
all’aggiornamento dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata
con provvedimento n. DVA-DEC-2011-450 del 4 agosto 2011, come
modificato dal decreto di riesame n. DVA-DEC-2012-547 del 26 otto-
bre 2012, dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 14 marzo
2014 e dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 29 settem-
bre 2017 e conseguenti atti integrativi, alla societa Acciaierie d’Italia
S.p.a., identificata dal codice fiscale n. 10354890963, con sede legale
in viale Certosa n. 239 - 20151 Milano (MI), per I’esercizio dello sta-
bilimento siderurgico Acciaierie d’Italia S.p.a. (ex ArcelorMittal Italia
S.p.a.) di Taranto e Statte - ID 90/10678, ai sensi del decreto legislativo
3 aprile 2006, n. 152 e successive modificazioni ed integrazioni.

Copia del provvedimento ¢ messa a disposizione del pubblico per
la consultazione presso la Direzione generale per la crescita sostenibile
e la qualita dello sviluppo del Ministero della transizione ecologica, via
Cristoforo Colombo n. 44, Roma, e attraverso il sito web del ministero,
agli indirizzi www.mite.gov.it e https://va.minambiente.it/it-IT

21A05730

Riesame parziale dell’autorizzazione integrata ambientale
rilasciata per D’esercizio dello stabilimento siderurgico
Acciaierie d’Italia S.p.a. (ex ArcelorMittal Italia S.p.a.) di
Taranto e Statte per la realizzazione di una centralina di
miscelazione azoto/metano.

Si rende noto che con decreto del Ministro della transizione eco-
logica n. DEC-MIN-0000367 del 9 settembre 2021, si ¢ provveduto
all’aggiornamento dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata
con provvedimento n. DVA-DEC-2011-450 del 4 agosto 2011, come
modificato dal decreto di riesame n. DVA-DEC-2012-547 del 26 otto-
bre 2012, dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 14 marzo
2014 e dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 29 settem-
bre 2017 e conseguenti atti integrativi, alla societa Acciaierie d’Italia
S.p.a., identificata dal codice fiscale n. 10354890963, con sede legale in
viale Certosa, 239 - 20151 Milano (MI), per I’esercizio dello stabilimen-
to siderurgico Acciaierie d’Italia S.p.a. (ex ArcelorMittal Italia S.p.a.) di
Taranto e Statte - ID 90/10916, ai sensi del decreto legislativo 3 aprile
2006, n. 152 e successive modificazioni ed integrazioni.

Copia del provvedimento ¢ messa a disposizione del pubblico per
la consultazione presso la Direzione generale per la crescita sostenibile
e la qualita dello sviluppo del Ministero della transizione ecologica, via
Cristoforo Colombo n. 44, Roma, e attraverso il sito web del ministero,
agli indirizzi www.mite.gov.it e https://va.minambiente.it/it-IT

21A05731

Riesame dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata
alla societa Enel Produzione S.p.a., per D’esercizio della
centrale termoelettrica di La Casella situata nel Comune
di Castel San Giovanni.

Si rende noto che con decreto del Ministro della transizione ecolo-
gican. DEC-MIN-0000370 del 9 settembre 2021, si € provveduto all’ag-
giornamento dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata con
provvedimento n. DSA-DEC-2009-579 del 15 giugno 2009, alla societa
Enel Produzione S.p.a., identificata dal codice fiscale n. 05617841001,
con sede legale in viale Regina Margherita n. 125, 00198 Roma, per
I’esercizio della centrale termoelettrica di La Casella situata nel Comu-
ne di Castel San Giovanni (PC) - ID 47/10148, ai sensi del decreto legi-
slativo 3 aprile 2006, n. 152 e successive modificazioni ed integrazioni.

Copia del provvedimento ¢ messa a disposizione del pubblico per
la consultazione presso la Direzione generale per la crescita sostenibile
e la qualita dello sviluppo del Ministero della transizione ecologica, via
C. Colombo n. 44, Roma, e attraverso il sito web del Ministero, agli
indirizzi www.mite.gov.it ¢ https://va.minambiente.it/it-IT.

21A05732
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Serie generale - n. 236

Riesame dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata
alla societa Erg Power S.r.L., per I’esercizio della centrale
termoelettrica situata nel Comune di Priolo Gargallo.

Si rende noto che con decreto del Ministro della transizione
ecologica n. DEC-MIN-0000378 del 17 settembre 2021, si € prov-
veduto all’aggiornamento dell’autorizzazione integrata ambientale
rilasciata con provvedimento n. DVA-DEC-2010-493 del 5 agosto
2010, alla societa Erg Power S.r.l., identificata dal codice fiscale
n. 01669090894, con sede legale in Torre WTC, via De Marini n. 1,
16149 Genova, per ’esercizio della centrale termoelettrica situata
nel Comune di Priolo Gargallo (SR) - ID 29/10145, ai sensi del de-
creto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e successive modificazioni ed
integrazioni.

Copia del provvedimento ¢ messa a disposizione del pubblico
per la consultazione presso la Direzione generale per la crescita so-
stenibile e la qualita dello sviluppo del Ministero della transizione
ecologica, via C. Colombo n. 44, Roma, e attraverso il sito web del
Ministero, agli indirizzi www.mite.gov.it e https://va.minambiente.
it/it-1T.

21A05733

Riesame parziale dell’autorizzazione integrata ambientale
rilasciata per D’esercizio dello stabilimento siderurgico
Acciaierie d’Italia S.p.a. (ex ArcelorMittal Italia S.p.a.) di
Taranto e Statte per I’esercizio delle nuove gru portuali.

Si rende noto che con decreto del Ministro della transizione eco-
logica n. DEC-MIN-0000366 del 9 settembre 2021, si ¢ provveduto
all’aggiornamento dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata
con provvedimento n. DVA-DEC-2011-450 del 4 agosto 2011, come
modificato dal decreto di riesame n. DVA-DEC-2012-547 del 26 otto-
bre 2012, dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 14 marzo
2014 e dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 29 settem-
bre 2017 e conseguenti atti integrativi, alla societa Acciaierie d’Italia
S.p.a., identificata dal codice fiscale n. 10354890963, con sede legale in
viale Certosa n. 239 - 20151 Milano, per I’esercizio dello stabilimento
siderurgico Acciaierie d’Italia S.p.a. (ex ArcelorMittal Italia S.p.a.) di
Taranto e Statte - ID 90/10917, ai sensi del decreto legislativo 3 aprile
2006, n. 152 e successive modificazioni ed integrazioni.

Copia del provvedimento ¢ messa a disposizione del pubblico per
la consultazione presso la Direzione generale per la crescita sostenibile
e la qualita dello sviluppo del Ministero della transizione ecologica, via
C. Colombo n. 44, Roma, e attraverso il sito web del Ministero, agli
indirizzi www.mite.gov.it ¢ https://va.minambiente.it/it-IT

21A05734
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i

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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