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 LEGGI COSTITUZIONALI 
  LEGGE COSTITUZIONALE  18 ottobre 2021 , n.  1 .

      Modifica all’articolo 58 della Costituzione, in materia di elettorato per l’elezione del Senato della Repubblica.    
     La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica, con la maggioranza assoluta dei rispettivi componenti, 

hanno approvato; 
 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 PROMULGA 
  la seguente legge costituzionale:    

  Art. 1.
     1. Al primo comma dell’articolo 58 della Costituzione, le parole: «dagli elettori che hanno superato il venticin-

quesimo anno di età» sono soppresse. 
 La presente legge costituzionale, munita del sigillo dello Stato, sarà inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi 

della Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di osservarla e di farla osservare come legge dello Stato. 
 Data a Roma, addì 18 ottobre 2021 

 MATTARELLA 
 DRAGHI, Presidente del Consiglio dei ministri 

 Visto, il Guardasigilli: CARTABIA   

  

  LAVORI PREPARATORI

      Camera dei deputati      (atto n. 1511):   
 Presentato dall’on. Vincenza Bruno Bossio il 17 gennaio 2019. 
 Assegnato alla I Commissione (Affari costituzionali) in sede referente, il 10 maggio 2019. 
 Esaminato dalla I Commissione (Affari costituzionali), in sede referente, il 14, il 29 e il 30 maggio 2019; l’11, il 18, il 19, il 25 e il 27 giugno 2019. 
 Esaminato in Aula in un testo unificato della Commissione con gli atti n. C. 1647 (On. Stefano Ceccanti), C. 1826 (On. Giuseppe Brescia e 

altri) e C. 1873 (On. Giorgia Meloni e altri) il 23 luglio 2019 e approvato il 31 luglio 2019. 
  Senato della Repubblica      (atto n. 1440):   

 Assegnato alla 1ª Commissione (Affari costituzionali) in sede referente il 6 agosto 2019. 
 Esaminato dalla 1ª Commissione (Affari costituzionali), in sede referente, il 23 ottobre 2019; il 27 novembre 2019; l’8 e il 15 gennaio 2020. 
 Esaminato in Aula e approvato il 9 settembre 2020. 

  Camera dei deputati      (atto n. 1511-1647-1826-1873-B):   
 Assegnato alla I Commissione (Affari costituzionali), in sede referente, il 22 settembre 2020. 
 Esaminato dalla I Commissione (Affari costituzionali) in sede referente, il 30 settembre 2020 e il 6 ottobre 2020. 
 Esaminato in Aula il 13 ottobre 2020 e approvato il 9 giugno 2021. 

  Senato della Repubblica      (atto n. 1440-B):   
 Assegnato alla 1ª Commissione (Affari costituzionali), in sede referente, il 16 giugno 2021. 
 Esaminato dalla 1ª Commissione (Affari costituzionali), in sede referente, il 22 giugno 2021. 
 Esaminato in Aula il 7 luglio 2021 ed approvato in seconda deliberazione, l’8 luglio 2021, con la maggioranza assoluta dei suoi componenti.   

  

     NOTE 
  Avvertenza:  

 Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministrazione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, comma 3, del testo unico 
delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della 
Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge modificate. 

 Restano invariati il valore e l’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.   
  Note all’art. 1:

      – Si riporta il testo dell’articolo 58 della Costituzione, come modificato dalla presente legge:  
 «Art. 58. 
 I senatori sono eletti a suffragio universale e diretto. 
 Sono eleggibili a senatori gli elettori che hanno compiuto il quarantesimo anno.».   

  21G00156  
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 ATTI DEGLI ORGANI COSTITUZIONALI 
  CAMERA DEI DEPUTATI

  DELIBERA  13 ottobre 2021 .

      Istituzione di una Commissione parlamentare di inchiesta 
sulla tutela dei consumatori e degli utenti.    

  Art. 1.
      Istituzione e funzioni della Commissione    

     1. È istituita, ai sensi dell’art. 82 della Costituzione, 
una Commissione parlamentare di inchiesta sulla tute-
la dei consumatori e degli utenti, di seguito denominata 
«Commissione». 

  2. La Commissione, in particolare, ha il compito di:  
   a)   indagare sulle forme più ricorrenti di truffe o di 

pratiche commerciali scorrette a danno dei consumato-
ri e degli utenti nella fornitura di beni e servizi, quali le 
clausole vessatorie nei contratti, l’utilizzo improprio dei 
dati personali, la pubblicità ingannevole e altri fenomeni 
assimilabili; 

   b)   indagare sul riporzionamento, sull’obsolescenza 
programmata nonché sulla qualità dei servizi pubblici es-
senziali di cui all’art. 1, comma 2, lettere   b)   ed   e)  , della 
legge 12 giugno 1990, n. 146; 

   c)   monitorare lo stato di attuazione della legislazio-
ne in materia di tutela dei diritti dei consumatori e degli 
utenti, verificandone, previa acquisizione di dati e infor-
mazioni utili, l’efficacia anche in re lazione all’impianto 
sanzionatorio, al fine di individuare eventuali misure cor-
rettive, anche di carattere legislativo, e analizzare le prin-
cipali iniziative e attività dei soggetti associativi operanti 
nel settore consumeristico a livello nazionale e locale, 
anche acquisendone le proposte operative. 

 3. La Commissione presenta alla Camera dei deputati, 
annualmente e al termine dei propri lavori, una relazio-
ne sui risultati dell’attività di inchiesta, ferma restando la 
possibilità di presentare relazioni su singoli temi ogget-
to dell’inchiesta nel corso dello svolgimento dei propri 
lavori.   

  Art. 2.
      Composizione della Commissione    

     1. La Commissione è composta da venti deputati, no-
minati dal Presidente della Camera dei deputati in propor-
zione al numero dei componenti dei gruppi parlamentari, 
assicurando comunque la presenza di un rappresentante 
per ciascun gruppo. 

 2. Il Presidente della Camera dei deputati, entro dieci 
giorni dalla nomina dei componenti, convoca la Commis-
sione per la sua costituzione. 

 3. La Commissione, nella prima seduta, elegge il presi-
dente, due vicepresidenti e due segretari. Si applicano le 
disposizioni dell’art. 20, commi 2, 3 e 4, del Regolamento 
della Camera dei deputati.   

  Art. 3.

      Poteri e limiti della Commissione    

     1. La Commissione procede alle indagini e agli esami 
con gli stessi poteri e le stesse limitazioni dell’autorità 
giudiziaria. 

 2. La Commissione non può adottare provvedimenti at-
tinenti alla libertà e alla segretezza della corrispondenza e 
di ogni altra forma di comunicazione nonché alla libertà 
personale, fatto salvo l’accompagnamento coattivo di cui 
all’art. 133 del codice di procedura penale. 

 3. Per le audizioni a testimonianza rese davanti alla 
Commissione si applicano le disposizioni di cui agli arti-
coli da 366 a 384  -bis   del codice penale. 

 4. Per il segreto di Stato nonché per i segreti d’ufficio, 
professionale e bancario si applicano le norme vigenti. E 
sempre opponibile il segreto tra difensore e parte proces-
suale nell’ambito del mandato.   

  Art. 4.

      Richiesta di atti e documenti    

     1. La Commissione ha facoltà di acquisire copie di atti 
e documenti relativi a procedimenti e inchieste in corso 
presso l’autorità giudiziaria o altri organismi inquirenti, 
anche se coperti da segreto. 

 2. Sulle richieste a essa rivolte l’autorità giudiziaria 
provvede ai sensi dell’art. 117 del codice di procedura 
penale. L’autorità giudiziaria può trasmettere copie di atti 
e di documenti anche di propria iniziativa. 

 3. La Commissione ha, altresì, facoltà di acquisire 
copie di atti e documenti relativi a indagini e inchieste 
parlamentari. 

 4. Quando gli atti o i documenti siano stati assoggettati 
al vincolo di segreto funzionale da parte delle competenti 
Commissioni parlamentari di inchiesta, tale segreto non 
può essere opposto alla Commissione. 

 5. La Commissione garantisce il mantenimento del re-
gime di segretezza fino a quando gli atti e i documenti 
acquisiti o trasmessi in copia ai sensi dei commi 1, 2, 3 e 
4 siano coperti dal segreto. 

 6. La Commissione ha facoltà di acquisire da organi e 
uffici della pubblica amministrazione copie di atti e docu-
menti da essi custoditi, prodotti o comunque acquisiti in 
materia attinente all’oggetto dell’inchiesta. 

 7. La Commissione stabilisce quali atti e documenti 
non devono essere divulgati, anche in relazione ad esi-
genze attinenti ad altre istruttorie o inchieste in corso. 
Devono in ogni caso essere coperti dal segreto gli atti e 
i documenti attinenti a procedimenti giudiziari nella fase 
delle indagini preliminari.   
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  Art. 5.
      Obbligo del segreto    

     1. I componenti della Commissione, i funzionari e il 
personale addetti alla stessa e ogni altra persona che col-
labora con la Commissione o compie o concorre a com-
piere atti d’inchiesta oppure ne viene a conoscenza per 
ragioni d’ufficio o di servizio sono obbligati al segreto, 
anche dopo la cessazione dell’incarico, per tutto quanto 
riguarda gli atti e i documenti di cui all’art. 4, commi 5 
e 7. 

 2. La diffusione in tutto o in parte, anche per riassunto 
o informazione, di atti o documenti del procedimento di 
inchiesta coperti dal segreto o dei quali è stata vietata la 
divulgazione è punita ai sensi delle leggi vigenti.   

  Art. 6.
      Organizzazione dei lavori    

     1. L’attività e il funzionamento della Commissione 
sono disciplinati da un regolamento interno approvato 
dalla Commissione stessa prima dell’inizio dei suoi la-
vori. Ciascun componente può proporre la modifica delle 
norme regolamentari. 

 2. Le sedute della Commissione sono pubbliche. La 
Commissione può deliberare di riunirsi in seduta segreta. 

 3. La Commissione può avvalersi dell’opera di agen-
ti e di ufficiali di polizia giudiziaria nonché di tutte le 
collaborazioni, che ritenga necessarie, di soggetti interni 
ed esterni all’amministrazione dello Stato autorizzati, ove 
occorra e con il loro consenso, dagli organi a ciò deputati 
e dai Ministeri competenti. Con il regolamento interno di 
cui al comma 1 è stabilito il numero massimo di collabo-
razioni di cui può avvalersi la Commissione. 

 4. Per l’adempimento delle sue funzioni, la Commissio-
ne fruisce di personale, locali e strumenti operativi messi 
a disposizione dal Presidente della Camera dei deputati. 

 5. La Commissione cura l’informatizzazione dei docu-
menti acquisiti e prodotti nel corso della propria attività. 

 6. Le spese per il funzionamento della Commissione 
sono stabilite nel limite massimo di 50.000 euro annui e 
sono poste a carico del bilancio interno della Camera dei 
deputati.   

  Art. 7.
      Durata    

     1. La Commissione è istituita per la durata della XVIII 
legislatura. 

 Roma, 13 ottobre 2021 

 Il Presidente: FICO   
  

  LAVORI PREPARATORI

      Camera dei deputati, doc. XXII, n. 56:  
 Presentato il 3 giugno 2021, d’iniziativa dei deputati    BALDELLI, 

ALEMANNO, BONOMO, CAIATA, DAVIDE CRIPPA, COLLETTI, FIORINI, FORNA-
RO, MARIN    e    MORETTO   . 

 Assegnato il 23 giugno 2021 alla Commissione X (Attività pro-
duttive), in sede referente, con il parere delle Commissioni I (Affari 
costituzionali), II (Giustizia) e V (Bilancio). 

 Esaminato dalla Commissione X nelle sedute del 7, del 14, del 
21 luglio e del 4 agosto 2021. 

 Esaminato dall’Assemblea nella seduta dell’11 ottobre 2021 e ap-
provato il 13 ottobre 2021.   

  21A06242  

 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI  5 ottobre 2021 .

      Ulteriore stanziamento per la realizzazione degli inter-
venti in conseguenza delle precipitazioni nevose verificatesi 
nei giorni dal 31 dicembre 2020 all’11 gennaio 2021 nel terri-
torio dei comuni colpiti delle Province di Lucca e di Pistoia.    

     IL CONSIGLIO DEI MINISTRI
NELLA RIUNIONE DEL 5 OTTOBRE 2021 

 Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1 ed in 
particolare l’art. 24, comma 2; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 26 feb-
braio 2021 con cui è stato dichiarato, per tre mesi, lo stato 
di emergenza in conseguenza delle precipitazioni nevose 
verificatesi nei giorni dal 31 dicembre 2020 all’11 gen-
naio 2021 nel territorio dei comuni colpiti delle Province 
di Lucca e di Pistoia e con la quale sono stati stanziati 
euro 2.200.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze 
nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del suddetto decreto 
legislativo n. 1 del 2018; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile del 25 marzo 2021, n. 756 recante: «Dispo-
sizioni urgenti di protezione civile in conseguenza delle 
precipitazioni nevose verificatesi nei giorni dal 31 dicem-
bre 2020 all’11 gennaio 2021 in parte del territorio delle 
Province di Lucca e di Pistoia»; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 5 ago-
sto 2021 con la quale è stato prorogato, di cinque mesi, 
lo stato di emergenza in conseguenza delle precipitazio-
ni nevose verificatesi nei giorni dal 31 dicembre 2020 
all’11 gennaio 2021 nel territorio dei comuni colpiti delle 
Province di Lucca e di Pistoia; 

 Visto l’art. 24, comma 2, del citato decreto legislativo 
n. 1 del 2018 dove è previsto, tra l’altro, che a seguito 
della valutazione dell’effettivo impatto dell’evento cala-
mitoso, effettuata congiuntamente dal Dipartimento della 
protezione civile e dalle regioni e province autonome in-
teressate, sulla base di una relazione del Capo del Dipar-
timento della protezione civile, il Consiglio dei ministri 
individua, con una o più deliberazioni, le ulteriori risorse 
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finanziarie necessarie per il completamento delle attività 
di cui all’articolo 25, comma 2, lettere   a)  ,   b)   e   c)  , e per 
l’avvio degli interventi più urgenti di cui alla lettera   d)   del 
medesimo comma 2, autorizzando la spesa nell’ambito 
del Fondo per le emergenze nazionali; 

 Vista la nota del 22 giugno 2021 con la quale il Presi-
dente della Regione Toscana - Commissario delegato ha 
trasmesso la ricognizione delle misure urgenti per il com-
pletamento delle attività di cui alle lettere   a)   e   b)   e per 
quelle relative alla lettera   c)   del comma 2 dell’art. 25 del 
citato decreto legislativo n. 1 del 2018; 

 Considerato, altresì, che il Fondo per le emergenze na-
zionali di cui all’articolo 44, comma 1, del menzionato 
decreto legislativo n. 1 del 2018, iscritto nel bilancio au-
tonomo della Presidenza del Consiglio dei ministri, pre-
senta le necessarie disponibilità; 

 Vista la nota del Dipartimento della protezione civile 
del 22 settembre 2021, prot. n. UL/0040867; 

 Ritenuto, quindi, che ricorrono, nella fattispecie, i presup-
posti previsti dal citato art. 24, comma 2, del decreto legislati-
vo n. 1 del 2018, per la delibera di integrazione delle risorse; 

 Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 
  Delibera:    

  Art. 1.
     1. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai 

sensi e per gli effetti dell’art. 24, comma 2, del decreto le-
gislativo 2 gennaio 2018, n. 1, lo stanziamento di risorse di 
cui all’art. 1, comma 3, della delibera del Consiglio dei mi-
nistri del 26 febbraio 2021, è integrato di euro 770.000,00 
a valere sul Fondo per le emergenze nazionali di cui 
all’art. 44, comma 1, del richiamato decreto legislativo n. 1 
del 2018, per gli interventi di cui alle lettere   a)  ,   b)   e   c)   del 
comma 2 dell’art. 25 del medesimo decreto legislativo. 

 La presente delibera sarà pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

  Il Presidente del Consiglio 
dei ministri

     DRAGHI     

  21A06239

    DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI  5 ottobre 2021 .

      Ulteriore stanziamento per la realizzazione degli inter-
venti in conseguenza degli eventi meteorologici verificatisi 
nel mese di dicembre 2019 del territorio della Provincia di 
Messina e del Comune di Altofonte, in Provincia di Palermo.    

     IL CONSIGLIO DEI MINISTRI
NELLA RIUNIONE DEL 5 OTTOBRE 2021 

 Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1 ed in 
particolare l’art. 24, comma 2; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 22 ot-
tobre 2020 con cui è stato dichiarato, per dodici mesi, lo 
stato di emergenza in conseguenza degli eventi meteoro-
logici verificatisi nel mese di dicembre 2019 nel territorio 
della Provincia di Messina e del Comune di Altofonte, in 

Provincia di Palermo e con la quale sono stati stanziati 
euro 2.100.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze 
nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del suddetto decreto 
legislativo n. 1 del 2018; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile del 17 novembre 2020, n. 713 recante: 
«Disposizioni urgenti di protezione civile in conseguenza 
degli eventi meteorologici verificatisi nel mese di dicem-
bre 2019 nel territorio della Provincia di Messina e del 
Comune di Altofonte, in Provincia di Palermo»; 

 Visto l’art. 24, comma 2, del citato decreto legislativo n. 1 
del 2018 dove è previsto, tra l’altro, che a seguito della va-
lutazione dell’effettivo impatto dell’evento calamitoso, ef-
fettuata congiuntamente dal Dipartimento della protezione 
civile e dalle regioni e province autonome interessate, sulla 
base di una relazione del Capo del Dipartimento della prote-
zione civile, il Consiglio dei ministri individua, con una o più 
deliberazioni, le ulteriori risorse finanziarie necessarie per il 
completamento delle attività di cui all’art. 25, comma 2, let-
tere   a)  ,   b)   e   c)  , e per l’avvio degli interventi più urgenti di cui 
alla lettera   d)   del medesimo comma 2, autorizzando la spesa 
nell’ambito del Fondo per le emergenze nazionali; 

 Viste le note del 21 dicembre 2020, del 5 febbraio 2021, del 
7 maggio 2021, del 5 agosto 2021 e del 24 agosto 2021 con le 
quali la Regione Siciliana ha trasmesso la ricognizione delle 
misure urgenti per il completamento delle attività di cui alle 
lettere   a)   e   b)   e per quelle relative alle lettere   c)   e   d)   del com-
ma 2 dell’art. 25 del citato decreto legislativo n. 1 del 2018; 

 Considerato, altresì, che il Fondo per le emergenze na-
zionali di cui all’art. 44, comma 1, del richiamato decreto 
legislativo n. 1 del 2018, iscritto nel bilancio autonomo 
della Presidenza del Consiglio dei ministri, presenta le 
necessarie disponibilità; 

 Vista la nota del Dipartimento della protezione civile 
del 28 settembre 2021, prot. n. UL/0041706; 

 Ritenuto, quindi, che ricorrono, nella fattispecie, i pre-
supposti previsti dal citato art. 24, comma 2, del decreto 
legislativo n. 1 del 2018, per la delibera di integrazione 
delle risorse; 

 Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 

  Delibera:    

  Art. 1.
     1. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai 

sensi e per gli effetti dell’art. 24, comma 2, del decreto le-
gislativo 2 gennaio 2018, n. 1, lo stanziamento di risorse 
di cui all’art. 1, comma 3, della delibera del Consiglio dei 
ministri del 22 ottobre 2020, è integrato di euro 280.262,00 
a valere sul Fondo per le emergenze nazionali di cui 
all’art. 44, comma 1, del richiamato decreto legislativo n. 1 
del 2018, per gli interventi di cui alle lettere   b)   e   c)   del 
comma 2 dell’art. 25 del medesimo decreto legislativo. 

 La presente delibera sarà pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

  Il Presidente del Consiglio 
dei Ministri

     DRAGHI     

  21A06240  
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  12 ottobre 2021 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del 
Tesoro poliennali 1,70% con godimento 1° settembre 2020 e 
scadenza 1° settembre 2051, ottava e nona     tranche    .    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

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

 Visto il decreto n. 66608 del 28 luglio 2021 (di seguito 
«decreto di massima»), con il quale sono state stabilite 
in maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine da 
collocare tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 21973 del 30 dicembre 
2020, emanato in attuazione dell’art. 3 del «testo unico» 
(di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per 
l’anno finanziario 2021 gli obiettivi, i limiti e le modalità 
cui il Dipartimento del Tesoro dovrà attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo 
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal 
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo, 
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di 
delega continuativa; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, concernente le «Disposizioni in caso di ritardo nel 
regolamento delle operazioni di emissione, concambio e 
riacquisto di titoli di Stato»; 

 Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, concernente le «Disposizioni per le operazioni di 
separazione, negoziazione e ricostituzione delle compo-
nenti cedolari, della componente indicizzata all’inflazio-
ne e del valore nominale di rimborso dei titoli di Stato 
(   stripping   )»; 

 Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante il 
«bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2021 e il bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023», 
ed in particolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabi-
lito il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici 

per l’anno stesso, così come modificato dall’art. 42, com-
ma 2, del decreto-legge 22 marzo 2021, n. 41, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 21 maggio 2021, n. 69, 
e dall’art. 77, comma 12, del decreto-legge 25 maggio 
2021, n. 73, convertito, con modificazioni, dalla legge 
23 luglio 2021, n. 106; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto l’8 ottobre 2021 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 110.532 milioni di euro; 

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

 Visti i propri decreti in data 22 ottobre 2020, nonché 
14 gennaio, 13 maggio e 14 settembre 2021, con i quali 
è stata disposta l’emissione delle prime sette    tranche    dei 
buoni del Tesoro poliennali 1,70% con godimento 1° set-
tembre 2020 e scadenza 1° settembre 2051; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di un’ottava    tranche    dei 
predetti buoni del Tesoro poliennali; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «testo unico» 

nonché del «decreto cornice», è disposta l’emissione di 
un’ottava    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 1,70%, 
avente godimento 1° settembre 2020 e scadenza 1° set-
tembre 2051. L’emissione della predetta    tranche    viene 
disposta per un ammontare nominale compreso fra un 
importo minimo di 1.000 milioni di euro e un importo 
massimo di 1.500 milioni di euro. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo dell’1,70%, 
pagabile in due semestralità posticipate, il 1° marzo ed il 
1° settembre di ogni anno di durata del prestito. 

 Le prime due cedole dei buoni emessi con il presen-
te decreto, essendo pervenute in scadenza, non verranno 
corrisposte. 

 Sui buoni medesimi possono essere effettuate opera-
zioni di separazione e ricostituzione delle componen-
ti cedolari dal valore di rimborso del titolo («   coupon 
stripping   »). 

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei predet-
ti titoli sono quelle definite nel «decreto di massima», che 
qui si intende interamente richiamato ed a cui si rinvia per 
quanto non espressamente disposto dal presente decreto.   

  Art. 2.
     Le offerte degli operatori relative alla    tranche    di cui 

all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro 
le ore 11 del giorno 13 ottobre 2021, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del 
«decreto di massima». 
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 La provvigione di collocamento, pari a 0,35% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verrà corrisposta secondo le 
modalità di cui all’art. 8 del «decreto di massima» indica-
to nelle premesse.   

  Art. 3.
     Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al 

precedente articolo ha luogo il collocamento della nona 
   tranche    dei titoli stessi, secondo le modalità indicate ne-
gli articoli 12, 13, 14 e 15 del «decreto di massima». 

 L’importo della    tranche    relativa al titolo oggetto del-
la presente emissione sarà pari al 20 per cento secondo 
quanto stabilito dall’art. 14, comma 2, del «decreto di 
massima». 

 Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facoltà di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le 
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 14 ottobre 2021.   

  Art. 4.
     Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-

locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 15 ottobre 2021, al prezzo di aggiudicazio-
ne e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 
quarantaquattro giorni. A tal fine la Banca d’Italia prov-
vederà ad inserire, in via automatica, le relative partite nel 
servizio di compensazione e liquidazione con valuta pari 
al giorno di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse.   

  Art. 5.
     Il 15 ottobre 2021 la Banca d’Italia provvederà a versa-

re, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazione 
d’asta unitamente al rateo di interesse dell’1,70% annuo 
lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta sezione di Tesoreria rilascia, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 (unità 
di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai dietimi 
d’interesse lordi dovuti.   

  Art. 6.
     Gli oneri per interessi relativi agli anni finanziari dal 

2022 al 2051, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno finanziario 2051, faranno carico ai ca-
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’economia e delle finanze per gli 
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2214 (unità di voto parlamentare 21.1) e 9502 (unità di 
voto parlamentare 21.2) dello stato di previsione per l’an-
no in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato, ad 
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di 
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà carico al 
capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 21.1; codice 
gestionale 109) dello stato di previsione della spesa del 
Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno finan-
ziario 2021. 

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

 Roma, 12 ottobre 2021 

 p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  21A06129

    DECRETO  12 ottobre 2021 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del 
Tesoro poliennali 0,00% con godimento 15 luglio 2021 e sca-
denza 15 agosto 2024, quinta e sesta     tranche    .    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

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

 Visto il decreto n. 66608 del 28 luglio 2021 (di seguito 
«decreto di massima»), con il quale sono state stabilite 
in maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine da 
collocare tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 21973 del 30 dicembre 
2020, emanato in attuazione dell’art. 3 del «testo unico» 
(di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per 
l’anno finanziario 2021 gli obiettivi, i limiti e le modalità 
cui il Dipartimento del Tesoro dovrà attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo 
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal 
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo, 
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di 
delega continuativa; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, concernente le «Disposizioni in caso di ritardo nel 
regolamento delle operazioni di emissione, concambio e 
riacquisto di titoli di Stato»; 
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 Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante il 
«bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2021 e il bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023», 
ed in particolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabi-
lito il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici 
per l’anno stesso, così come modificato dall’art. 42, com-
ma 2, del decreto-legge 22 marzo 2021, n. 41, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 21 maggio 2021, n. 69, 
e dall’art. 77, comma 12, del decreto-legge 25 maggio 
2021, n. 73, convertito, con modificazioni, dalla legge 
23 luglio 2021, n. 106; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto l’8 ottobre 2021 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 110.532 milioni di euro; 

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

 Visti i propri decreti in data 13 luglio e 14 settembre 
2021, con i quali è stata disposta l’emissione delle pri-
me quattro    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 0,00% 
con godimento 15 luglio 2021 e scadenza 15 agosto 2024; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una quinta    tranche    dei 
predetti buoni del Tesoro poliennali; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «testo unico» 
nonché del «decreto cornice», è disposta l’emissione 
di una quinta    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 
0,00%, avente godimento 15 luglio 2021 e scadenza 
15 agosto 2024. L’emissione della predetta    tranche    vie-
ne disposta per un ammontare nominale compreso fra un 
importo minimo di 2.500 milioni di euro e un importo 
massimo di 3.000 milioni di euro. I buoni non fruttano 
alcun interesse annuo lordo essendo la cedola pari allo 
0,00%. 

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei predet-
ti titoli sono quelle definite nel «decreto di massima», che 
qui si intende interamente richiamato ed a cui si rinvia per 
quanto non espressamente disposto dal presente decreto.   

  Art. 2.

     Le offerte degli operatori relative alla    tranche    di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro 
le ore 11 del giorno 13 ottobre 2021, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del 
«decreto di massima». 

 La provvigione di collocamento, pari a 0,10% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verrà corrisposta secondo le 
modalità di cui all’art. 8 del «decreto di massima» indica-
to nelle premesse.   

  Art. 3.
     Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al 

precedente articolo ha luogo il collocamento della sesta 
   tranche    dei titoli stessi, secondo le modalità indicate ne-
gli articoli 12, 13, 14 e 15 del «decreto di massima». 

 L’importo della    tranche    relativa al titolo oggetto del-
la presente emissione sarà pari al 20 per cento secondo 
quanto stabilito dall’art. 14, comma 2, del «decreto di 
massima». 

 Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facoltà di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le 
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 14 ottobre 2021.   

  Art. 4.
     Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel collo-

camento supplementare sarà effettuato dagli operatori as-
segnatari il 15 ottobre 2021, al prezzo di aggiudicazione. 
A tal fine la Banca d’Italia provvederà ad inserire, in via 
automatica, le relative partite nel servizio di compensazio-
ne e liquidazione con valuta pari al giorno di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del de-
creto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle premesse.   

  Art. 5.
     Il 15 ottobre 2021 la Banca d’Italia provvederà a versa-

re, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazione 
d’asta. 

 La predetta sezione di Tesoreria rilascia, per detto ver-
samento, quietanza di entrata al bilancio dello Stato, con 
imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 (unità di 
voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo al ricavo 
dell’emissione.   

  Art. 6.
     L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno 

finanziario 2024 farà carico al capitolo che verrà iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero 
dell’economia e delle finanze per l’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unità di voto parlamentare 
21.2) dello stato di previsione per l’anno in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato, ad 
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di 
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà carico al 
capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 21.1; codice 
gestionale 109) dello stato di previsione della spesa del 
Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno finan-
ziario 2021. 

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

 Roma, 12 ottobre 2021 

 p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  21A06130



—  8  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 25120-10-2021

    MINISTERO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA

  DECRETO  25 agosto 2021 .

      Erogazione di contributi per l’installazione di infrastrut-
ture per la ricarica di veicoli elettrici effettuata da persone 
fisiche nell’esercizio di attività di impresa, arti e professioni, 
nonché da soggetti passivi dell’imposta sul reddito delle so-
cietà (IRES).    

     IL MINISTRO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA 

 Visto il decreto-legge 14 agosto 2020, n. 104, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 13 ottobre 2020, n. 126 
che all’art. 74, comma 3, istituisce, nello stato di previ-
sione del Ministero dello sviluppo economico, un fondo 
con una dotazione di 90 milioni di euro per l’anno 2020, 
finalizzato all’erogazione di contributi per l’installazione 
di infrastrutture per la ricarica di veicoli elettrici effettua-
ta da persone fisiche nell’esercizio di attività di impresa, 
arti e professioni, nonché da soggetti passivi dell’imposta 
sul reddito delle società (IRES); 

 Visto il medesimo art. 74 il quale prevede che, con de-
creto del Ministro dello sviluppo economico, siano indi-
viduati i criteri e le modalità di applicazione e di fruizione 
del contributo, ferma restando la non cumulabilità con al-
tre agevolazioni previste per la medesima spesa; 

 Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 22 aprile 2021, n. 55, recante 
disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni 
dei Ministeri e in particolare l’art. 2, comma 2, lettera   c)   che 
attribuisce al Ministero della transizione ecologica le funzio-
ni e i compiti spettanti allo Stato relativi allo sviluppo soste-
nibile, inclusa la «definizione di piani e misure in materia 
di combustibili alternativi e delle relative reti e strutture di 
distribuzione per la ricarica dei veicoli elettrici»; 

  Visto, in particolare, l’art. 3 del medesimo decreto-leg-
ge n. 22 del 2021, ai sensi del quale:  

 fino alla data di adozione di apposito decreto del 
Ministro dell’economia e delle finanze, il Ministero della 
transizione ecologica si avvale, per lo svolgimento delle 
funzioni trasferite, delle competenti strutture e dotazioni 
organiche del Ministero dello sviluppo economico; 

 con decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, su proposta del Ministro della transizione ecologi-
ca, di concerto con i Ministri dello sviluppo economico, 
dell’economia e delle finanze e per la pubblica ammini-
strazione, si provvede alla puntuale individuazione delle 
risorse umane, finanziarie e strumentali da trasferire al 
Ministero della transizione ecologica; 

 Visto il Piano nazionale integrato per l’energia e il clima 
(di seguito PNIEC), predisposto in attuazione dell’art. 3 
del regolamento (UE) 2018/1999 del Parlamento europeo 
e del Consiglio dell’11 dicembre 2018, trasmesso alla 
Commissione europea il 31 dicembre 2019, con il quale 
sono individuati gli obiettivi al 2030 e le relative misure in 
materia di decarbonizzazione (comprese le fonti rinnova-
bili), efficienza energetica, sicurezza energetica, mercato 
interno dell’energia, ricerca, innovazione e competitività; 

 Visto il Piano nazionale infrastrutturale per la rea-
lizzazione di reti infrastrutturali per la ricarica dei vei-
coli alimentati ad energia elettrica (di seguito PNIRE), 
redatto e aggiornato secondo le procedure individuate 
nell’art. 17  -septies   del decreto-legge 22 giugno 2012, 
n. 83, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 
2012, n. 134; 

 Considerato che le analisi elaborate per l’aggiorna-
mento del PNIRE individuano un numero di infrastrut-
ture di ricarica, necessario per raggiungere l’obiettivo del 
PNIEC di almeno 6 milioni di veicoli elettrici circolanti al 
2030, pari a 3,3 milioni di punti di ricarica privata, 31.500 
colonnine di ricarica pubblica veloce e 78.600 colonnine 
di ricarica pubblica lenta; 

 Considerato che, per il raggiungimento dei predetti li-
velli di infrastrutturazione previsti per raggiungere i tar-
get del PNIEC al 2030, sono stati messi in campo diversi 
strumenti, quali le detrazioni fiscali per i soggetti IRPEF 
che realizzano infrastrutture di ricarica privata e i mec-
canismi di obbligo minimo di installazione per le grandi 
imprese, ai sensi dell’art. 4 del decreto legislativo n. 48 
del 2020; 

 Vista la comunicazione (2014/C 200/01) della Com-
missione europea recante «Disciplina in materia di aiuti 
di Stato a favore dell’ambiente e dell’energia 2014-2020» 
(di seguito anche: la comunicazione   CE)  , recante le con-
dizioni alle quali gli aiuti possono essere considerati 
compatibili con il mercato interno a norma dell’art. 107, 
paragrafo 3, lettera   c)  , del trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1407/2013 della Com-
missione europea del 18 dicembre 2013, relativo all’ap-
plicazione degli articoli 107 e 108 del trattato sul fun-
zionamento dell’Unione europea agli aiuti «   de minimis   », 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea 
L 352 del 24 dicembre 2013, e successive modificazioni 
e integrazioni; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1408/2013 della Com-
missione europea del 18 dicembre 2013, relativo all’ap-
plicazione degli articoli 107 e 108 del trattato sul fun-
zionamento dell’Unione europea agli aiuti «   de minimis   » 
nel settore agricolo, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europea L 352 del 24 dicembre 2013; 

 Visto il regolamento (UE) n. 717/2014 della Commis-
sione europea del 27 giugno 2014, relativo all’applicazio-
ne degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea agli aiuti «   de minimis   » nel settore 
della pesca e dell’acquacoltura, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale dell’Unione europea L 190 del 28 giugno 2014; 

 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modi-
ficazioni e integrazioni, recante «Nuove norme in materia 
di procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai 
documenti amministrativi; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, 
«Disposizioni per la razionalizzazione degli interventi 
di sostegno pubblico alle imprese», a norma dell’art. 4, 
comma 4, lettera   c)   della legge 15 marzo 1997, n. 59, che 
disciplina i procedimenti amministrativi concernenti gli 
interventi di sostegno pubblico per lo sviluppo delle at-
tività produttive, ivi compresi gli incentivi, i contributi, 
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le agevolazioni, le sovvenzioni e i benefici di qualsiasi 
genere, concessi da amministrazioni pubbliche, anche at-
traverso soggetti terzi; 

 Visto l’art. 3 del suddetto decreto legislativo 31 marzo 
1998, n. 123, che prevede per le Pubbliche amministra-
zioni la possibilità di stipulare convenzioni, per lo svolgi-
mento dell’attività istruttoria o di erogazione, con società 
o enti in possesso dei necessari requisiti tecnici, organiz-
zativi e di terzietà e che gli oneri derivanti sono posti a 
carico degli stanziamenti cui le medesime convenzioni si 
riferiscono; 

 Visto il decreto legislativo 9 gennaio 1999, n. 1, e suc-
cessive modifiche ed integrazioni, che ha disposto la co-
stituzione di Sviluppo Italia S.p.a., società a capitale inte-
ramente pubblico successivamente denominata «Agenzia 
nazionale per l’attrazione degli investimenti e lo sviluppo 
d’impresa S.p.a.» - «Invitalia», la quale persegue, tra l’al-
tro, lo scopo di «promuovere attività produttive, attrarre 
investimenti, promuovere iniziative occupazionali e nuo-
va imprenditorialità, sviluppare la domanda di innovazio-
ne, sviluppare sistemi locali d’impresa» ed, altresì, «dare 
supporto alle amministrazioni pubbliche, centrali e locali, 
per quanto attiene alla programmazione finanziaria, alla 
progettualità dello sviluppo, alla consulenza in materia di 
gestione degli incentivi nazionali e comunitari»; 

 Visto in particolare l’art. 2, comma 5, del suddetto de-
creto legislativo 9 gennaio 1999, n. 1, che prevede che, 
con apposite convenzioni, sono disciplinati i rapporti tra 
le amministrazioni statali interessate e Invitalia; 

 Visto l’art. 1, comma 460, della legge 27 dicembre 
2006, n. 296, che demanda al Ministro dello sviluppo eco-
nomico la definizione, con apposite direttive, delle priori-
tà e degli obiettivi di Invitalia, l’approvazione delle linee 
generali di organizzazione interna, del documento previ-
sionale di gestione e, d’intesa con il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze, dello statuto nonché l’individuazio-
ne, con proprio decreto, degli atti di gestione ordinaria e 
straordinaria della società e delle sue controllate dirette 
ed indirette che, ai fini della loro efficacia e validità, ne-
cessitano della preventiva approvazione ministeriale; 

 Visto l’art. 19, comma 5, del decreto-legge 1° luglio 
2009, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 
3 agosto 2009, n. 102 e l’art. 3 del decreto legislativo 
31 marzo 1998, n. 123, che prevedono la possibilità per le 
amministrazioni dello Stato di avvalersi, per la gestione 
di interventi pubblici, di società in    house    su cui le predette 
amministrazioni esercitano un controllo analogo a quello 
esercitato su propri servizi e che svolgono la propria atti-
vità quasi esclusivamente nei confronti dell’amministra-
zione dello Stato oppure di società o enti a capitale intera-
mente pubblico in possesso dei necessari requisiti tecnici, 
organizzativi e di terzietà scelti, sulla base di un’apposita 
gara, secondo le modalità e le procedure di cui al decreto 
legislativo 18 aprile 2016, n. 50; 

 Visto l’art. 33, comma 12, del decreto-legge 12 set-
tembre 2014, n. 133, come modificato dall’art. 11, com-
ma 16  -quater  , lettera   b)  , del decreto-legge 19 giugno 
2015, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 
6 agosto 2015, n. 125, che qualifica l’Agenzia nazionale 
per l’attrazione degli investimenti S.p.a. - Invitalia - so-
cietà in    house    dello Stato; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, con-
cernente gli obblighi di pubblicazione dei provvedimenti 
amministrativi adottati dalle pubbliche amministrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze e del Ministro dello sviluppo economico 20 febbra-
io 2014 n. 57, recante «Regolamento concernente l’indi-
viduazione delle modalità in base alle quali si tiene conto 
del    rating    di legalità attribuito alle imprese ai fini della 
concessione di finanziamenti», con particolare riferimen-
to all’art. 3»; 

 Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50 (Co-
dice dei contratti pubblici), che ha disposto l’«Attuazione 
delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e 2014/25/UE 
sull’aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli ap-
palti pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti eroga-
tori nei settori dell’acqua, dell’energia, dei trasporti e dei 
servizi postali nonché il riordino della disciplina vigente 
in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e 
forniture»; 

 Visto l’art. 5 del suddetto decreto legislativo n. 50 del 
2016 che definisce i principi comuni in materia di esclu-
sione per concessioni, appalti pubblici e accordi tra enti 
e amministrazioni aggiudicatrici nell’ambito del settore 
pubblico, individuando le condizioni necessarie per la 
configurazione di un soggetto quale organismo in    house    
di un’amministrazione pubblica; 

 Visto l’art. 38, comma 1, del suddetto decreto legi-
slativo del n. 50 del 2016, che iscrive di diritto Invitalia 
nell’elenco delle Stazioni appaltanti qualificate; 

 Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 10 maggio 2018, adottata in attuazione dell’art. 9  -
bis  , comma 6, del decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana del 3 agosto 2018, n. 179, recante «Aggiornamen-
to dei contenuti minimi delle convenzioni con l’Agenzia 
nazionale per l’attrazione degli investimenti e lo sviluppo 
d’impresa S.p.a.»; 

 Ritenuta la consolidata esperienza di Invitalia come so-
cietà in    house    della pubblica amministrazione in analoghe 
misure; 

 Ritenuta l’opportunità di affidare ad un ente strumen-
tale dell’Amministrazione centrale l’adozione delle pro-
cedure informatiche per la presentazione delle domande 
di ammissione al contributo, per la valutazione e gestione 
delle stesse, per la comunicazione del loro esito e per la 
successiva erogazione del contributo; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Definizioni    

      1. Ai fini del presente decreto, sono adottate le seguenti 
definizioni:  

    a)   «Ministero»: Ministero della transizione ecologi-
ca - MITE;  

    b)   «Invitalia»: Agenzia nazionale per l’attrazione 
degli investimenti S.p.a. - Invitalia, società in house dello 
Stato;  



—  10  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 25120-10-2021

    c)   «legge n. 126/2020»: decreto-legge 14 agosto 
2020, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla legge 
13 ottobre 2020, n. 126 e, in particolare, l’art. 74, com-
ma 3, che prevede lo stanziamento di un fondo con una 
dotazione di 90 milioni di euro per l’anno 2020, finaliz-
zato all’erogazione di contributi per l’installazione di in-
frastrutture per la ricarica di veicoli elettrici;  

    d)   «RNA»: Registro nazionale aiuti, la banca dati 
istituita ai sensi dell’art. 14, comma 2, della legge 5 mar-
zo 2001, n. 57, denominata dall’art. 52, comma 1, della 
legge 24 dicembre 2012, n. 234, Registro nazionale degli 
aiuti di Stato;  

    e)   «registri Sian e Sipa»: le sezioni applicative del 
SIAN e del SIPA dedicate alla registrazione degli aiuti 
di Stato e degli aiuti de minimis nel settore agricolo e 
forestale e nelle zone rurali e nel settore della pesca e 
dell’acquacoltura;  

    f)   «registri aiuti»: il RNA e i registri Sian e Sipa;  
    g)   «regolamento      de minimis      »: il regolamento in ma-

teria di aiuti «de minimis» applicabile in relazione al set-
tore di attività in cui opera il soggetto beneficiario, tra 
quelli di seguito riportati:   

    i)   regolamento (UE) n. 1407/2013 della Commis-
sione, del 18 dicembre 2013, relativo all’applicazione 
degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea agli aiuti «de minimis», pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea L 352 del 
24 dicembre 2013, e successive modifiche e integrazioni;  

    ii)   regolamento (UE) n. 1408/2013 della Com-
missione, del 18 dicembre 2013, relativo all’applica-
zione degli articoli 107 e 108 del trattato sul funziona-
mento dell’Unione europea agli aiuti «de minimis» nel 
settore agricolo, pubblicato nella medesima Gazzetta 
Ufficiale dell’Unione europea, e successive modifiche e 
integrazioni;  

    iii)   regolamento (UE) n. 717/2014 della Com-
missione, del 27 giugno 2014, relativo all’applicazione 
degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea agli aiuti «de minimis» nel settore 
della pesca e dell’acquacoltura, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale dell’Unione europea L 190 del 28 giugno 2014, 
e successive modificazioni e integrazioni;  

    h)   «regolamento di esenzione»: regolamento (UE) 
n. 651/2014 della Commissione del 17 giugno 2014;  

    i)   «imprese»: imprese di qualunque dimensione, 
operanti in tutti i settori e su tutto il territorio italiano, 
iscritte al registro delle imprese ai sensi di quanto previ-
sto dalla legge n. 126/2020;  

    j)   «professionisti»: persone fisiche esercenti arti 
e professioni ai sensi di quanto previsto dalla legge 
n. 126/2020;  

    k)   «soggetti beneficiari»: insieme di imprese e 
professionisti;  

    l)   «infrastruttura di ricarica»: insieme di strutture, 
opere e impianti necessari alla realizzazione di aree di 
sosta dotate di uno o più punti di ricarica per veicoli elet-
trici. In particolare, l’infrastruttura di ricarica è composta 
da uno o più dispositivi di ricarica e dalle relative inter-
connessioni elettriche;  

    m)   «     rating      di legalità»: certificazione istituita con il 
decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27, le cui mo-
dalità di attribuzione alle imprese sono disciplinate dalla 
delibera n. 24075 del 14 novembre 2012 dell’Autorità 
garante della concorrenza e del mercato.    

  Art. 2.
      Finalità dell’intervento    

     1. Il presente decreto, in attuazione della legge 
n. 126/2020, disciplina la concessione e l’erogazione di 
contributi in conto capitale finalizzati a sostenere l’acqui-
sto e l’installazione di infrastrutture di ricarica effettuati 
da imprese e professionisti. 

  2. Le risorse finanziarie complessive destinate ai sog-
getti beneficiari per il finanziamento degli interventi di cui 
al presente decreto sono percentualmente così ripartite:  

   a)   per l’acquisto e l’installazione di infrastrutture di 
ricarica di valore complessivo inferiore a euro 375.000,00 
da parte di imprese: 80%; 

   b)   per l’acquisto e l’installazione di infrastrutture 
di ricarica di valore complessivo pari o superiore a euro 
375.000,00 da parte di imprese: 10%; 

   c)   per l’acquisto e l’installazione di infrastrutture di 
ricarica da parte di professionisti: 10%. 

 3. La ripartizione delle risorse di cui al comma 2 
può essere modificata con specifici provvedimenti del 
Ministero. 

 4. Con i provvedimenti di cui all’art. 12 sono disciplinati 
- per ognuno degli interventi di cui alle lettere   a)  ,   b)   e   c)   del 
comma 2 - i termini e le modalità per la presentazione delle 
domande, la concessione e l’erogazione dei contributi. 

 5. Il cinque per cento delle risorse di cui al comma 2, lette-
re   a)   e   b)   è riservato alle imprese che, alla data della doman-
da di contributo, risultano in possesso del    rating    di legalità.   

  Art. 3.
      Soggetto gestore    

     1. Per gli adempimenti tecnici e amministrativi relativi 
alla gestione dell’intervento e all’erogazione del contributo 
di cui al presente decreto, il Ministero si avvale, sulla base 
di appositi accordi convenzionali, di Invitalia, ai sensi di 
quanto previsto dall’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 
31 marzo 1998, n. 123 e dell’art. 19, comma 5, del decreto-
legge 1° luglio 2009, n. 78, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 3 agosto 2009, n. 102. Gli oneri complessivi 
per le attività di gestione dell’intervento sono posti a cari-
co delle risorse complessive della misura di cui alla legge 
n. 126/2020 nel limite del 3% (tre per cento) delle stesse.   

  Art. 4.
      Imprese beneficiarie    

     1. Per l’acquisto e l’installazione delle infrastrutture di 
ricarica di cui all’art. 2, comma 2, lettere   a)   e   b)   , posso-
no beneficiare del contributo di cui al presente decreto le 
imprese che, sia alla data della concessione sia alla data 
dell’erogazione del contributo stesso, sono in possesso 
dei seguenti requisiti:  

    a)   hanno sede sul territorio italiano;  
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    b)   risultano attive e iscritte al registro delle imprese;  
    c)   non sono in situazione di difficoltà, così come de-

finita dal regolamento di esenzione;  
    d)   sono iscritte presso INPS o INAIL e hanno una 

posizione contributiva regolare, così come risultante dal 
documento unico di regolarità contributiva (DURC);  

    e)   sono in regola con gli adempimenti fiscali;  
    f)   non sono sottoposte a procedura concorsuale e non 

si trovano in stato di fallimento, di liquidazione anche vo-
lontaria, di amministrazione controllata, di concordato 
preventivo o in qualsiasi altra situazione equivalente ai 
sensi della normativa vigente;  

    g)   non hanno beneficiato di un importo complessivo 
di aiuti      de minimis      che, unitamente all’importo delle age-
volazioni concesse a valere sul presente decreto, determi-
ni il superamento dei massimali previsti dal regolamento 
     de minimis     ;  

    h)   non hanno ricevuto né richiesto, per le spese og-
getto del contributo di cui al presente decreto, alcun altro 
contributo pubblico;  

    i)   non sono destinatarie di sanzioni interdittive ai 
sensi dell’art. 9, comma 2, del decreto legislativo 8 giu-
gno 2001, n. 231;  

    j)   non hanno ricevuto e successivamente non rim-
borsato o depositato in un conto bloccato aiuti sui quali 
pende un ordine di recupero, a seguito di una precedente 
decisione della Commissione europea che dichiara l’aiuto 
illegale e incompatibile con il mercato comune;  

    k)   sono in regola con la restituzione di somme dovu-
te in relazione a provvedimenti di revoca di agevolazioni.    

  Art. 5.

      Professionisti beneficiari    

     1. Per l’acquisto e l’installazione delle infrastrutture 
di ricarica di cui all’art. 2, comma 2, lettera   c)    possono 
beneficiare del contributo di cui al presente decreto i pro-
fessionisti che, sia alla data della concessione sia alla data 
dell’erogazione del contributo, sono in possesso dei se-
guenti requisiti:  

    a)   presentano un volume d’affari, nell’ultima di-
chiarazione IVA trasmessa all’Agenzia delle entrate, così 
come risultante dal rigo VE50, non inferiore al valore del-
la infrastruttura di ricarica per la quale è richiesto il con-
tributo di cui al presente decreto. Per i professionisti che 
applicano il regime forfettario, il valore dell’infrastruttu-
ra di ricarica non può essere superiore a euro 20.000,00 
(ventimila/00);  

    b)   non rientrano tra i soggetti che hanno ricevuto e, 
successivamente, non rimborsato o depositato in un conto 
bloccato, gli aiuti individuati quali illegali o incompatibili 
dalla Commissione europea;  

    c)   sono in regola con la restituzione di somme dovu-
te in relazione a provvedimenti di revoca di agevolazioni;  

    d)   sono in regola con il versamento dei contributi 
previdenziali ed assistenziali;  

    e)   sono in regola con gli adempimenti fiscali;  

    f)   non hanno ricevuto né richiesto, per le spese og-
getto del contributo di cui al presente decreto, alcun altro 
contributo pubblico.    

  Art. 6.

      Spese ammissibili    

      1. Sono ammissibili al contributo di cui al presente 
decreto, le spese, al netto di IVA, sostenute dai soggetti 
beneficiari relative all’acquisto e all’installazione di in-
frastrutture di ricarica. Le spese devono essere sostenute 
successivamente alla data di entrata in vigore del presente 
decreto e possono comprendere:  

   a)    l’acquisto e la messa in opera di infrastrutture di 
ricarica ivi comprese le spese per l’installazione delle co-
lonnine, gli impianti elettrici, le opere edili strettamente 
necessarie, gli impianti e i dispositivi per il monitoraggio. 
Per tale voce di costo si considerano i seguenti costi spe-
cifici massimi ammissibili:  

   i)    infrastrutture di ricarica in corrente alternata di 
potenza da 7,4 kW a 22kW inclusi:  

 1.    wallbox    con un solo punto di ricarica: 2.500 
euro per singolo dispositivo; 

 2. colonnine con due punti di ricarica: 8.000 
euro per singola colonnina. 

   ii)    infrastrutture di ricarica in corrente continua:  
 1. fino a 50 kW: 1000 euro/kW; 
 2. oltre 50 kW: 50.000 euro per singola 

colonnina; 
 3. oltre 100 kW: 75.000 euro per singola 

colonnina; 
   b)   costi per la connessione alla rete elettrica così 

come identificati dal preventivo per la connessione rila-
sciato dal gestore di rete, nel limite massimo del 10% del 
costo totale ammissibile per la fornitura e messa in opera 
delle infrastrutture di ricarica, stabilito secondo i criteri di 
cui alla lettera   a)  ; 

   c)   spese di progettazione, direzione lavori, sicurezza 
e collaudi, nel limite massimo del 10% del costo totale 
ammissibile per la fornitura e messa in opera delle infra-
strutture di ricarica, stabilito secondo i criteri di cui alla 
lettera   a)  . 

  2. Ai fini dell’ammissibilità al contributo, le infrastrut-
ture di ricarica devono:  

   a)   essere nuove di fabbrica; 
   b)   avere una potenza nominale almeno pari a 7,4 

kW, che garantiscano almeno 32 Ampere per ogni singola 
fase; 

   c)   rispettare i requisiti minimi di cui all’art. 4 del-
la delibera dell’Autorità di regolazione per energia reti e 
ambiente n. 541/2020/R/ee del 15 dicembre 2020; 

   d)   essere collocate nel territorio italiano e in aree 
nella piena disponibilità dei soggetti beneficiari; 
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   e)   essere realizzate secondo la regola d’arte ed essere 
dotate di dichiarazione di conformità, ai sensi del decreto 
ministeriale n. 37/2008 e del preventivo di connessione 
accettato in via definitiva. 

 3. Sono ammesse le sole spese oggetto di fatturazione 
elettronica. 

  4. Non sono, in ogni caso, ammissibili al contributo, a 
titolo esemplificativo:  

   a)   le spese per imposte, tasse e oneri di qualsiasi 
genere; 

   b)   le spese per consulenze di qualsiasi genere; 
   c)   le spese relative a terreni e immobili; 
   d)   le spese relative acquisto di servizi diversi da 

quelli previsti dal precedente comma 1 lettere   b)   e   c)  , an-
che se funzionali all’istallazione; 

   e)   le spese per costi relativi ad autorizzazioni edili-
zie, alla costruzione e all’esercizio.   

  Art. 7.
      Contributo concedibile    

     1. Nel limite delle risorse finanziarie disponibili e nei 
limiti dei massimali stabiliti dal regolamento    de minimis   , 
il Ministero può concedere ai soggetti beneficiari un con-
tributo in conto capitale pari al 40% delle spese ammissi-
bili di cui all’art. 6. 

 2. Nel corso dell’intero periodo di operatività dell’in-
tervento, ciascun soggetto beneficiario può presentare 
una sola domanda di contributo.   

  Art. 8.
      Presentazione delle domande e concessione delle 

agevolazioni    

     1. I soggetti beneficiari presentano la domanda di con-
tributo nei termini e secondo gli schemi e le modalità sta-
biliti con i provvedimenti di cui all’art. 12. 

 2. Alla domanda è allegata la descrizione dell’investi-
mento che il soggetto beneficiario intende effettuare. La 
descrizione deve contenere l’indicazione dei risultati at-
tesi a seguito dello stesso. 

 3. I professionisti allegano alla domanda di contributo 
anche la dichiarazione IVA di cui all’art. 5, comma 1. 

 4. Entro centoventi giorni dal termine ultimo per la pre-
sentazione delle domande stabilito con il decreto di cui 
all’art. 12, ovvero i maggiori termini correlati alla neces-
sità di acquisire chiarimenti e/o integrazioni documentali, 
completata l’istruttoria da parte di Invitalia, il Ministero 
procede alla concessione dei contributi con provvedi-
menti distinti per ognuno degli interventi di cui all’art. 2, 
comma 2, lettere   a)  ,   b)   e   c)   nel rispetto dell’ordine crono-
logico di ricezione delle domande. 

 5. Nel caso di insussistenza dei requisiti di ammissi-
bilità di cui agli articoli 4 e 5, il Ministero comunica en-
tro lo stesso termine di cui al comma 4 i motivi ostativi 
all’accoglimento della domanda ai sensi dell’art. 10  -bis   
della legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modifica-
zioni e integrazioni.   

  Art. 9.
      Erogazione dei contributi    

      1. L’erogazione del contributo è effettuata da Invitalia 
in unica soluzione, a seguito della presentazione da parte 
dei soggetti beneficiari della richiesta di erogazione così 
come disciplinata dai provvedimenti di cui all’art. 12, con 
allegata la documentazione di spesa inerente alla realizza-
zione della infrastruttura di ricarica di cui all’art. 6. Tale 
documentazione deve contenere:  

   a)   copia delle fatture elettroniche relative alla realiz-
zazione della infrastruttura di ricarica; 

   b)   estratti del conto corrente dal quale risultino i pa-
gamenti connessi alla realizzazione del progetto realizza-
to; i pagamenti dei titoli di spesa oggetto di richiesta di 
erogazione devono essere effettuati attraverso un conto 
corrente intestato al soggetto beneficiario ed esclusiva-
mente per mezzo di bonifici bancari ovvero SEPA Credit 
Transfer; 

   c)   relazione finale relativa all’investimento realizza-
to, alle relative spese sostenute e alla rispondenza delle 
specifiche tecniche ai requisiti di cui all’art. 6; 

   d)   dichiarazione in tema di disponibilità delle perti-
nenti autorizzazioni per la costruzione della infrastruttura 
di ricarica e per l’esercizio della stessa. 

  2. Entro novanta giorni dal termine ultimo stabilito con 
il decreto di cui all’art. 12 per la presentazione della do-
manda completa della documentazione richiesta, ovvero i 
maggiori termini correlati alla necessità di acquisire chia-
rimenti e/o integrazioni documentali, Invitalia provvede 
a:  

   a)   verificare la regolarità e la completezza della do-
cumentazione presentata; 

   b)   accertare il rispetto dei requisiti di ammissibilità 
del soggetto beneficiario; 

   c)   riscontrare la coerenza tra la documentazione di 
spesa presentata, la documentazione trasmessa ai sensi di 
quanto previsto all’art. 5, e la relazione sull’investimento 
realizzato di cui al comma 1, lettera   c)  ; 

   d)   comunicare al Ministero l’esito dell’istruttoria 
 A seguito dei provvedimenti di concessione dei contri-

buti di cui all’art. 8, Invitalia eroga entro trenta giorni il 
contributo spettante al soggetto beneficiario. 

 3. Il Ministero e Invitalia possono effettuare in qualun-
que fase del procedimento ispezioni e controlli sui sog-
getti beneficiari volti alla verifica del rispetto delle dispo-
sizioni del presente decreto e dei decreti di cui all’art. 11.   

  Art. 10.
      Ulteriori adempimenti a carico dei soggetti beneficiari    

      1. I soggetti beneficiari, oltre al rispetto degli obblighi 
già previsti nel presente decreto, sono tenuti a:  

   a)   mantenere nei cinque anni successivi alla data di 
erogazione del contributo l’infrastruttura di ricarica; 

   b)   consentire e favorire, in ogni fase del procedimen-
to, lo svolgimento di tutti i controlli, ispezioni e moni-
toraggi disposti dal Ministero o da Invitalia, nonché da 
organismi statali o sovra-statali competenti in materia, 
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anche mediante sopralluoghi, al fine di verificare lo stato 
di avanzamento delle attività oggetto di concessione del 
contributo e le condizioni per la fruizione e il manteni-
mento del beneficio; 

   c)   corrispondere a tutte le richieste di informazioni, 
dati e rapporti tecnici periodici disposte dal Ministero o 
da Invitalia allo scopo di effettuare il monitoraggio e la 
valutazione degli effetti delle agevolazioni concesse; 

   d)   tenere a disposizione, in occasione delle verifiche 
disposte dagli organismi di controllo competenti, per un 
periodo non inferiore a cinque anni dalla data di conces-
sione delle agevolazioni di cui all’art. 7, comma 2, tutta 
la documentazione contabile, tecnica ed amministrativa 
inerente alla concessione delle agevolazioni e ai servizi 
fruiti tramite le stesse; 

   e)   conservare i documenti giustificativi sotto forma 
di originali o, in casi debitamente giustificati, sotto forma 
di copie autenticate, o su supporti per i dati comunemente 
accettati, comprese le versioni elettroniche di documenti 
originali o i documenti esistenti esclusivamente in versio-
ne elettronica; 

   f)   aderire a tutte le forme di informazione e pub-
blicizzazione dell’intervento, con le modalità allo scopo 
individuate, anche con successivo provvedimento, dal 
Ministero. 

 2. Il soggetto beneficiario sarà tenuto a trasmettere le 
informazioni che saranno definite a seguito dello svilup-
po della piattaforma PUN - Piattaforma unica nazionale, 
previsto dal decreto di attuazione dell’art. 4, comma 7  -
bis  , del decreto-legge del 18 aprile 2019, n. 32, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 14 giugno 2019, n. 55 
nel caso di infrastrutture di ricarica con accesso pubblico.   

  Art. 11.

      Revoche    

      1. I contributi possono essere revocati dal Ministero - 
in tutto o in parte - nei seguenti casi:  

   a)   accertamento dell’insussistenza dei requisiti di 
ammissibilità previsti dal presente decreto; 

   b)   il soggetto beneficiario abbia reso, nel modulo 
di domanda o in qualunque altra fase del procedimento, 
dichiarazioni mendaci o errate o esibito atti falsi o conte-
nenti dati non rispondenti a verità; 

   c)   fallimento del soggetto beneficiario ovvero 
apertura nei confronti del medesimo di una procedura 
concorsuale; 

   d)   mancato rispetto di una o più disposizioni del 
presente decreto e in particolare degli obblighi previsti 
all’art. 10; 

   e)   in tutti i casi ulteriormente previsti dai provvedi-
menti di concessione e di erogazione. 

 2. La revoca è disposta dal Ministero con provvedi-
mento motivato e comporta per il soggetto beneficiario 
l’obbligo di restituzione del contributo entro sessanta 
giorni dalla comunicazione del provvedimento di revoca.   

  Art. 12.
      Disposizioni attuative    

     1. Con provvedimenti del Ministero - riferiti agli inter-
venti di cui alle lettere   a)  ,   b)   e   c)   dell’art. 2, comma 2 del 
presente decreto - sono definiti i modelli di domanda per 
le imprese e i professionisti, i termini per la presentazione 
delle domande di ammissione e di erogazione dei contri-
buti, l’ulteriore documentazione che i soggetti beneficiari 
sono tenuti a presentare e sono fornite indicazioni operative 
per l’attuazione degli interventi di cui al presente decreto. 

 2. In allegato ai provvedimenti di cui al comma 1 è riportato 
l’elenco degli oneri informativi per le imprese ai fini della fru-
izione delle agevolazioni previste dal presente decreto. 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 25 agosto 2021 

 Il Ministro: CINGOLANI   
  Registrato alla Corte dei conti il 4 ottobre 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. 2840

  21A06128

    DECRETO  29 settembre 2021 .

      Approvazione del piano operativo per l’attuazione del si-
stema di monitoraggio integrato.    

     IL MINISTRO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA 

 Visto il regolamento (UE) n. 2020/2094 del Consi-
glio del 14 dicembre 2020 che istituisce uno strumento 
dell’Unione europea per la ripresa, a sostegno alla ripresa 
dell’economia dopo la crisi COVID-19; 

 Visto il regolamento (UE) n. 2021/241 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 febbraio 2021 che istitui-
sce il dispositivo per la ripresa e la resilienza; 

 Vista la decisione del Consiglio ECOFIN del 13 lu-
glio 2021, recante l’approvazione della valutazione del 
Piano per la ripresa e resilienza dell’Italia e notificata 
all’Italia dal Segretariato generale del Consiglio con nota 
LT161/21, del 14 luglio 2021; 

 Visto il regolamento (UE) n. 2020/2221 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 dicembre 2020 che modifi-
ca il regolamento (UE) n. 1303/2013 per quanto riguarda 
le risorse aggiuntive e le modalità di attuazione per fornire 
assistenza allo scopo di promuovere il superamento degli 
effetti della crisi nel contesto della pandemia di COVID-19 
e delle sue conseguenze sociali e preparare una ripresa ver-
de, digitale e resiliente dell’economia (REACT-EU); 

 Visto il decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, recante 
misure urgenti relative al Fondo complementare al Piano 
di ripresa e resilienza e altre misure urgenti per gli inve-
stimenti, convertito con modificazioni dalla legge 1° lu-
glio 2021, n. 101; 
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 Visto il decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77, concer-
nente «   Governance    del Piano nazionale di rilancio e re-
silienza e prime misure di rafforzamento delle strutture 
amministrative e di accelerazione e snellimento delle pro-
cedure» convertito con modificazioni dalla legge 29 lu-
glio 2021, n. 108; 

 Visto, nello specifico, l’art. 8, del suddetto decreto-leg-
ge n. 77/2021 ai sensi del quale ciascuna amministrazione 
centrale titolare di interventi previsti nel PNRR provvede 
al coordinamento delle relative attività di gestione, non-
ché al loro monitoraggio, rendicontazione e controllo; 

 Visto il decreto-legge 9 giugno 2021, n. 80 recante 
«Misure per il rafforzamento della capacità amministra-
tiva delle pubbliche amministrazioni funzionale all’attua-
zione del Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) 
e per l’efficienza della giustizia»; 

 Visto, in particolare, il secondo periodo del comma 1 
dell’art. 7 del citato decreto-legge 9 giugno 2021, n. 80, 
ai sensi del quale «Con decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri, su proposta del Ministro dell’economia 
e delle finanze, si provvede alla individuazione delle am-
ministrazioni di cui all’art. 8, comma 1, del decreto-legge 
31 maggio 2021, n. 77»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 9 luglio 2021 recante l’individuazione delle ammini-
strazioni centrali titolari di interventi previsti dal PNRR 
ai sensi dell’art. 8, comma 1, del decreto-legge 31 maggio 
2021, n. 77; 

 Visto il decreto-legge 10 settembre 2021, n. 121, re-
cante «Disposizioni urgenti in materia di investimenti e 
sicurezza delle infrastrutture, dei trasporti e della circo-
lazione stradale, per la funzionalità del Ministero delle 
infrastrutture e della mobilità sostenibili, del Consiglio 
superiore dei lavori pubblici e dell’Agenzia nazionale per 
la sicurezza delle infrastrutture stradali e autostradali» e 
in particolare l’art. 10, comma 3, secondo cui la notifica 
della decisione di esecuzione del Consiglio UE - ECO-
FIN recante «Approvazione della valutazione del Piano 
nazionale di ripresa e resilienza dell’Italia», unitamente 
al decreto del Ministro dell’economia e delle finanze di 
cui al comma 2 del medesimo art. 10 «costituiscono la 
base giuridica di riferimento per l’attivazione, da parte 
delle amministrazioni responsabili, delle procedure di 
attuazione dei singoli interventi previsti dal PNRR, se-
condo quanto disposto dalla vigente normativa nazionale 
ed europea, ivi compresa l’assunzione dei corrispondenti 
impegni di spesa, nei limiti delle risorse assegnate ai sensi 
del decreto di cui al comma 2»; 

 Considerato che, a seguito dell’approvazione del Piano 
nazionale di ripresa e resilienza da parte del Consiglio 
ECOFIN, il Ministro dell’economia e delle finanze con 
decreto del 6 agosto 2021 ha assegnato alle singole am-
ministrazioni le risorse finanziarie previste per l’attuazio-
ne degli interventi del Piano nazionale di ripresa e resi-
lienza (PNRR); 

 Considerato che il suddetto decreto del Ministro 
dell’economia e delle finanze del 6 agosto 2021 asse-
gna (tabella     A)     al Ministero della transizione ecologica 
500.000.000,00 euro per la realizzazione di un siste-
ma avanzato ed integrato di monitoraggio e previsione, 

nell’ambito dell’investimento 1.1, missione 2, componen-
te 4, del Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR); 

 Considerato che è funzionale al conseguimento del 
traguardo di cui alla tabella B del medesimo decreto, 
l’adozione di un decreto ministeriale di approvazione di 
un piano operativo per l’attuazione dell’investimento 1.1, 
missione 2, componente 4, del Piano nazionale di ripresa 
e resilienza (PNRR); 

 Considerato che lo scopo della missione M2C4 è quel-
lo di monitorare e prevedere i rischi naturali ed indotti sul 
territorio italiano, sfruttando le conoscenze e le tecnologie 
esistenti ed all’avanguardia, al fine di garantire l’elabora-
zione e l’attuazione di piani di prevenzione e resilienza 
adeguati per il territorio e le infrastrutture, a difesa e prote-
zione delle risorse nazionali esistenti e future. L’obiettivo 
dell’investimento 1.1. è quello di sviluppare un sistema di 
sorveglianza/monitoraggio integrato, a lungo termine, per 
mettere in atto sia misure preventive (manutenzione pro-
grammata del territorio e manutenzione/ammodernamento 
delle infrastrutture), sia interventi mirati a prevenire l’ille-
cito conferimento di rifiuti, gli incendi e a ottimizzare l’uso 
delle risorse e la gestione delle emergenze; 

 Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349, che ha istituito il 
Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del 
mare che ne ha definito le funzioni; 

 Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, convertito 
con modificazioni dalla legge 22 aprile 2021, n. 55, ed 
in particolare l’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-legge 8 settembre 2021, n. 120, e in 
particolare l’art. 1 e l’art. 8; 

 Sentito il Dipartimento di protezione civile della Presi-
denza del Consiglio dei ministri che si è espresso con nota 
prot. DIP/0041701 del 28 settembre 2021; 

  Decreta:  

 1. È approvato il Piano operativo di cui all’allegato 1 
che costituisce parte integrante e sostanziale del presente 
decreto. 

 2. Il Piano operativo verrà aggiornato all’esito delle 
attività previste all’art. 1, comma 4, del decreto-legge 
8 settembre 2021, n. 120, onde garantire il coordinamen-
to delle misure. 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti organi 
di controllo e pubblicato sul sito istituzionale del Ministe-
ro della transizione ecologica e nella   Gazzetta Ufficiale  . 
Esso entra in vigore il giorno stesso della sua pubblica-
zione sul sito istituzionale del Ministero della transizione 
ecologica. 

 Roma, 29 settembre 2021 

 Il Ministro: CINGOLANI   
  Registrato alla Corte dei conti l’8 ottobre 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. 2843 
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 ALLEGATO 1

  

progettazione 
preliminare

sorveglianza/monitoraggio

  l’emanazione, entro il mese di settembre del 
2021, di un Decreto Ministeriale di approvazione di un Piano Operativo, e un successivo 
Bando di Gara per la realizzazione del nuovo “Centro” al servizio del territorio entro la fine 
del 2021 dovrebbe portare all’inizio della fase operativa di utilizzo entro la metà del 
2024. 
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Disposizioni per il contrasto degli incendi boschivi e altre 
misure urgenti di protezione civile”
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applicazioni di sensoristica da 
remoto e sensori da campo per la rilevazione di dati

sviluppo di un sistema di comunicazione che consenta il 
coordinamento e l'interoperabilità tra i vari operatori nelle sale di controllo
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interconnessione e potenziamento 
tecnologico

analisi di segnali provenienti da sensori in 
loco e unità di monitoraggio ambientale

attraverso modellazione 3D del digital twin 
terrestre e terrestre

analisi di cedimenti e 
smottamenti, stato inquinanti, umidità del suolo e stato vegetativo, analisi delle attività 
antropiche

sviluppo componenti per la cybersecurity

ossia un ecosistema naturale, agricolo e 
biologico nonché le relative infrastrutture esposte ad eventi climatici estremi
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frane, subsidenze naturali ed 
indotte, deformazioni sismiche, ecc
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Incendi 
boschivi e 
di 
interfaccia 
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Sistema
tecnologico nazionale di gestione delle informazione geografica ed ambientale, con monitoraggio
continuo del territorio, tramite tecnologie di Telerilevamento satellitare ed integrazione di banche
dati geografici esistenti

Disposizioni per il contrasto degli 
incendi boschivi e altre misure urgenti di protezione civile Disposizioni 
finanziarie

  21A06127
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    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  29 settembre 2021 .

      Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio ALS Italia 
S.r.l., in Zoppola, al rilascio dei certificati di analisi nel set-
tore vitivinicolo.    

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 606/2009 della Commis-
sione del 10 luglio 2009 recante alcune modalità di appli-
cazione del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio 
per quanto riguarda le categorie di prodotti vitivinicoli, 
le pratiche enologiche e le relative restrizioni e in parti-
colare l’art. 15 che prevede per il controllo delle disposi-
zioni e dei limiti stabiliti dalla normativa comunitaria per 
la produzione dei prodotti vitivinicoli l’utilizzo di metodi 
di analisi descritti nella raccolta dei metodi internazionali 
d’analisi dei vini e dei mosti dell’OIV; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 recan-
te organizzazione dei mercati dei prodotti agricoli e che 
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, 
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 e in particolare l’art. 80, 
dove è previsto che la Commissione adotta, ove neces-
sario, atti di esecuzione che stabiliscono i metodi di cui 
all’art. 75, paragrafo 5, lettera   d)  , per i prodotti elencati 
nella parte II dell’allegato VII e che tali metodi si basano 
sui metodi pertinenti raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV), 
a meno che tali metodi siano inefficaci o inadeguati per 
conseguire l’obiettivo perseguito dall’Unione. 

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 80, ultimo comma, prevede che in attesa dell’adozio-
ne di tali metodi di esecuzione, i metodi e le regole da uti-
lizzare sono quelli autorizzati dagli Stati membri interessati; 

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 146 prevede la designazione, da parte degli Stati 
membri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi uffi-
ciali nel settore vitivinicolo; 

 Visto il decreto del 25 luglio 2017, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana (Serie gene-
rale) n. 203 del 31 agosto 2017 con il quale al laborato-
rio ALS Italia S.r.l., ubicato in Zoppola (Pordenone), via 
Viatta n. 1, è stata rinnovata l’autorizzazione al rilascio 
dei certificati di analisi nel settore oleicolo; 

 Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizza-
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data 
26 maggio 2021; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 22 giugno 2021 l’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-

mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA 
-    European Cooperation for Accreditation;  

 Considerato che le prove indicate nell’elenco allegato 
sono metodi di analisi raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV); 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA - L’ente italiano di accreditamento è stato desi-
gnato quale unico organismo italiano a svolgere attività di 
accreditamento e vigilanza del mercato; 

 Ritenuti sussistenti i requisiti e le condizioni concernen-
ti l’ulteriore rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il laboratorio ALS Italia S.r.l., ubicato in Zoppola (Por-

denone), in via Viatta, n. 1, è autorizzato al rilascio dei 
certificati di analisi nel settore vitivinicolo limitatamente 
alle prove elencate in allegato al presente decreto.   

  Art. 2.
     L’autorizzazione ha validità fino all’11 luglio 2025 

data di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.

     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora il 
laboratorio ALS Italia S.r.l., perda l’accreditamento relati-
vamente alle prove indicate nell’allegato al presente decre-
to e del suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni 
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da 
ACCREDIA - L’ente italiano di accreditamento designa-
to con decreto 22 dicembre 2009 quale unico organismo a 
svolgere attività di accreditamento e vigilanza del mercato.   

  Art. 4.

     1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubicazio-
ne del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impiego del 
personale ed ogni altra modifica concernente le prove di 
analisi per le quali il laboratorio medesimo è accreditato. 

 2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 

 3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 

 4. L’amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 29 settembre 2021 
 Il dirigente: CAFIERO
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       ALLEGATO    

 Denominazione della prova  Norma / metodo 
 pH/pH  OIV-MA-AS313-15 R2011 

  21A06156

    DECRETO  29 settembre 2021 .

      Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio ALS Italia 
S.r.l., in Zoppola, al rilascio dei certificati di analisi nel set-
tore oleicolo.    

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

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

 Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi 
di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, e in particola-
re l’art. 58 che abroga il regolamento (CE) n. 510/2006; 

 Visto l’art. 16, comma 1 del predetto regolamento 
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti 
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento 
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi-
stro di cui all’art. 11 del sopra citato regolamento (UE) 
n. 1151/2012; 

 Visti i regolamenti (CE) con i quali, sono state regi-
strate le D.O.P. e la I.G.P. per gli oli di oliva vergini ed 
extravergini italiani; 

 Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi-
ni a D.O.P. o a I.G.P., per poter rivendicare la denomi-
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche 
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei 
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe-
tenti organi; 

 Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de-
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di 
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati; 

 Visto il decreto del 25 luglio 2017, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana (Serie gene-
rale) n. 203 del 31 agosto 2017 con il quale al laborato-
rio ALS Italia S.r.l., ubicato in Zoppola (Pordenone), via 
Viatta n. 1, è stata rinnovata l’autorizzazione al rilascio 
dei certificati di analisi nel settore oleicolo; 

 Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizza-
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data 
26 maggio 2021; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha ottem-
perato alle prescrizioni indicate al punto   c)   della predetta 
circolare e in particolare ha dimostrato di avere ottenuto 
in data 22 giugno 2021 l’accreditamento relativamente 
alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del 

suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni della 
norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un orga-
nismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011 
ed accreditato in ambito EA -    European Cooperation for 
Accreditation;  

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA - L’ente italiano di accreditamento è stato desi-
gnato quale unico organismo italiano a svolgere attività di 
accreditamento e vigilanza del mercato; 

 Ritenuti sussistenti i requisiti e le condizioni concernen-
ti l’ulteriore rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il laboratorio ALS Italia S.r.l., ubicato in Zoppola (Por-

denone), via Viatta n. 1, è autorizzato al rilascio dei cer-
tificati di analisi nel settore oleicolo limitatamente alle 
prove elencate in allegato al presente decreto.   

  Art. 2.
     L’autorizzazione ha validità fino al 11 luglio 2025 data 

di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.
     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora il 

laboratorio ALS Italia S.r.l., perda l’accreditamento relati-
vamente alle prove indicate nell’allegato al presente decre-
to e del suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni 
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da 
ACCREDIA - L’ente italiano di accreditamento designa-
to con decreto 22 dicembre 2009 quale unico organismo a 
svolgere attività di accreditamento e vigilanza del mercato.   

  Art. 4.
     1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 

all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impie-
go del personale ed ogni altra modifica concernente le 
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 

 2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 

 3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 

 4. L’amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 29 settembre 2021 

 Il dirigente: CAFIERO    
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 ALLEGATO    

  

 
Denominazione della prova Norma / metodo 

Acidità/Acidity NGD C10 - 76 
Acido alfa-linolenico (omega-3) 
(C18:3)/Alpha-linolenic acid (omega-3) 
(C18:3), Acido arachico (C20:0)/Arachidic 
acid (C20:0), Acido arachidonico (omega-
6) (C20:4)/Arachidonic acid (omega-6) 
(C20:4), Acido beenico (C22:0)/Behenic 
acid (C22:0), Acido butirrico 
(C4:0)/Butyric acid (C4:0), Acido caprilico 
(C8:0)/Caprylic acid (C8:0), Acido 
caprinico (C10:0)/Caprynic acid (C10:0), 
Acido caproleico (C10:1)/Caproleic acid 
(C10:1), Acido capronico (C6:0)/Caproic 
acid (C6:0), Acido cis-11-eicosatrienoico 
(omega-3) (C20:3)/ Cis-11-eicosatrienoic 
acid (omega-3) (C20:3), Acido 
docosadienoico (C22:2)/Docosadienoic 
acid (C22:2), Acido docosaesaenoico 
(omega-3) (C22:6)/Docosaesaenoic acid 
(omega-3) (C22:6), Acido 
docosapentaenoico (omega-3) 
(C22:5)/Docosapentenoic acid (omega-3) 
(C22:5), Acido eicosadienoico (omega-6) 
(C20:2)/Eicosadienoic acid (omega-6) 
(C20:2), Acido eicosenoico 
(C20:1)/Eicosenoic acid (C20:1), Acido 
eptadecanoico (C17:0)/Heptadecanoic acid 
(C17:0), Acido eptadecenoico 
(C17:1)/Heptadecenoic acid (C17:1), Acido 
eptanoico (C7:0)/Heptanoic acid (C7:0), 
Acido erucico (C22:1)/Erucic acid (C22:1), 
Acido gamma-linolenico (omega-6) 
(C18:3)/Linolenic acid (omega-6) (C18:3), 
Acido laurico (C12:0)/Lauric acid (C12:0), 
Acido lauroleico (C12:1)/Lauroleic acid 
(C12:1), Acido lignocerico 
(C24:0)/Lignoceric acid (C24:0), Acido 
linoleico (omega-6) (C18:2)/Linoleic acid 
(omega-6) (C18:2), Acido miristico 
(C14:0)/Myristic acid (C14:0), Acido 
miristoleico (C14:1)/Myristoleic acid 

ISO 12966-2:2017, ISO 12966-4:2015 
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(C14:1), Acido oleico (C18:1)/Oleic acid 
(C 18:1), Acido palmitico (C16:0)/Palmitic 
acid (C16:0), Acido palmitoleico 
(C16:1)/Palmitoleic acid (C16:1), Acido 
pentadecanoico (C15:0)/Pentadecanoic acid 
(C 15:0), Acido pentadecenoico 
(C15:1)/Pentadecanoic acid (C 15:1), 
Acido stearico (C18:0)/Stearic acid 
(C18:0), Acido stearidonico (omega-3) 
(C18:4)/Stearidonic acid (omega-3) 
(C18:4), Acido tetracosenoico 
(C24:1)/Tetracosenoic acid (C24:1), Acido 
trans-linoleico (C18:2)/Trans-linoleic acid 
(C18:2), Acido trans-linolenico 
(C18:3)/Trans-linolenic acid (C18:3), 
Acido trans-oleico (C18:1)/Trans-oleic acid 
(C18:1), Acido tridecanoico 
(C13:0)/Tridecanoic acid (C13:0), Acido 
tridecenoico (C13:1)/Tridecenoic acid 
(C13:1), Acido vaccenico 
(C18:1)/Vaccenic acid 
Indice di perossidi/Peroxide index, Numero 
di perossidi/Peroxide value NGD C35 - 76 

Numero di perossidi/Peroxide value 
Reg CEE 2568/1991 11/07/1991 GU CEE 
L248 05/09/1991 All III Reg UE 
1784/2016 30/09/2016 GU UE L273  

  21A06157
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    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

  DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

  ORDINANZA  1° ottobre 2021 .

      Ulteriori interventi urgenti di protezione civile in con-
seguenza degli eccezionali eventi meteorologici che hanno 
interessato il territorio della Regione Veneto a partire dal 
mese di ottobre 2018.     (Ordinanza n. 799).    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE 

 Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 29 ottobre 2018, recante la dichiarazione dello 
stato di mobilitazione del Servizio nazionale della prote-
zione civile a causa degli eccezionali eventi meteorologi-
ci che hanno interessato il territorio della Regione Veneto 
a partire dal giorno 28 ottobre 2018; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri dell’8 novem-
bre 2018, con la quale è stato dichiarato, per dodici mesi, lo 
stato di emergenza in conseguenza degli eccezionali eventi 
meteorologici che hanno interessato il territorio delle Re-
gioni Calabria, Emilia Romagna, Friuli Venezia Giulia, 
Lazio, Liguria, Lombardia, Toscana, Sardegna, Siciliana, 
Veneto e delle Province autonome di Trento e Bolzano, 
colpito dagli eccezionali eventi meteorologici verificatisi 
a partire dal mese di ottobre 2018, nonché la successiva 
delibera del 21 novembre 2019 con cui il predetto stato 
d’emergenza è stato prorogato di ulteriori dodici mesi; 

 Visto l’art. 1, comma 4  -duodevicies  , del decreto-legge 
7 ottobre 2020, n. 125, convertito con modificazioni dalla 
legge 27 novembre 2020, n. 159, con il quale il predetto stato 
di emergenza è stato prorogato di ulteriori dodici mesi; 

 Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 558 del 15 novembre 2018, n. 559 del 
29 novembre 2018, n. 560 del 7 dicembre 2018, n. 564 
del 27 dicembre 2018, n. 568 del 16 gennaio 2019, n. 575 
dell’8 febbraio 2019, n. 601 del 1° agosto 2019, n. 606 del 
18 settembre 2019, n. 613 del 5 novembre 2019, n. 727 
del 23 dicembre 2020 e n. 769 del 16 aprile 2021; 

 Visto, in particolare, l’art. 1, comma 3, lettera   c)   della 
sopra citata delibera del Consiglio dei ministri dell’8 no-
vembre 2018 di dichiarazione dello stato di emergenza 
in cui, tra l’altro, si prevede che con ordinanze si possa 
disporre in merito all’ avvio degli interventi più urgenti di 
cui all’art. 25, comma 2, lettera   d)   del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1; 

 Visto l’art. 1, comma 5 dell’ordinanza n. 558/2018 con 
cui si prevede che il piano degli interventi ed i relativi 
stralci possano essere successivamente rimodulati e inte-
grati, nei limiti delle risorse di cui all’art. 2 nonché delle 
ulteriori risorse finanziarie che saranno rese disponibili 
anche ai sensi di quanto previsto dall’art. 24, comma 2, 
del decreto legislativo n. 1 del 2018 ivi comprese quel-
le per gli interventi di cui alle lettere   c)   e   d)   dell’art. 25, 
comma 2 del citato decreto, e sottoposti alla preventiva 
approvazione del Capo del Dipartimento della protezione 
civile; 

 Visto l’art. 7, comma 2 della medesima ordinanza 
n. 558/2018 con cui si dispone che ad integrazione delle 
risorse raccolte attraverso la numerazione solidale, il Di-
partimento della protezione civile è autorizzato a ricevere 
risorse finanziarie derivanti da donazioni ed atti di libera-
lità sul conto corrente di tesoreria n. 22330 intestato alla 
Presidenza del Consiglio dei ministri, anche per l’even-
tuale successivo trasferimento sulle contabilità speciali 
istituite ai sensi dell’art. 2, comma 2, prevedendo altresì 
che a tali risorse si applichino le disposizioni di cui al 
comma 1; 

 Considerato che nell’ambito delle attività di gestione 
della situazione di emergenza relativa al territorio della 
Regione Veneto sono emerse criticità connesse con la 
struttura di coordinamento dei soccorsi per la Provincia di 
Belluno, che richiede un urgente intervento di riqualifica-
zione presso altra sede idonea, individuata nel    compound    
del Comando provinciale dei vigili del fuoco di Bellu-
no, al fine di ridurre i rischi in previsione del ripetersi di 
eventi estremi di analogo impatto; 

 Vista la nota del 3 giugno 2020 con cui Confindustria 
Veneto, CGIL, CISL e UIL del Veneto hanno comunicato 
di aver raccolto tramite un fondo di solidarietà, basato sui 
contributi volontari dei lavoratori e delle imprese, l’im-
porto di 392.300,00 euro, e di aver provveduto a versare 
l’intera somma sul conto corrente di tesoreria sopra indi-
cato col vincolo dell’utilizzo di tali risorse per concorrere 
alla realizzazione dell’intervento di riqualificazione ed 
adeguamento del Centro coordinamento soccorsi presso 
il Comando dei vigili del fuoco di Belluno, nell’ambito 
della gestione commissariale in rassegna; 

 Visto l’art. 2, commi 3 e 4, della richiamata ordinan-
za n. 558/2018, ai sensi del quale le regioni, le province 
e i comuni sono autorizzati a trasferire sulle contabilità 
speciali appositamente aperte per la realizzazione degli 
interventi previsti nella medesima ordinanza, eventuali 
ulteriori risorse finanziarie finalizzate al superamento del 
contesto emergenziale in rassegna, e con successiva ordi-
nanza sono identificati la provenienza delle citate risorse 
aggiuntive ed il relativo ammontare; 

 Vista la nota del 1° aprile 2021 con la quale il presi-
dente della Provincia di Belluno ha rappresentato la di-
sponibilità a destinare proprie risorse finanziarie, pari ad 
euro 400.000,00, al fine di concorrere alla realizzazione 
dell’intervento di riqualificazione ed adeguamento del 
Centro coordinamento soccorsi presso il Comando dei vi-
gili del fuoco di Belluno, nell’ambito della gestione com-
missariale in rassegna; 

 Considerato che tali risorse sono state già trasferite 
da parte della Provincia di Belluno alla Regione Veneto, 
per le finalità sopra indicate e che la regione ha espresso 
la propria disponibilità a trasferire la predetta somma di 
400.000,00 euro alla contabilità speciale n. 6108, aperta 
ai sensi dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile n. 558 del 15 novembre 2018; 

 Ravvisata la necessità di provvedere all’adozione di 
tutte le iniziative necessarie volte a garantire la realizza-
zione degli interventi, anche strutturali, per la riduzione 
del rischio e il superamento dell’emergenza in rasse-
gna, nel limite delle risorse finanziarie a tale scopo rese 
disponibili; 

 Sentito il Comitato dei garanti; 
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 Acquisita l’intesa della Regione Veneto; 
 Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 

finanze; 
  Dispone:    

  Art. 1.
      Intervento di riqualificazione ed adeguamento del Centro 

coordinamento soccorsi presso il Comando dei vigili 
del fuoco di Belluno    

     1. Per la realizzazione di interventi, anche strutturali, 
per la riduzione del rischio residuo nelle aree colpite dagli 
eventi calamitosi di cui in premessa, il commissario dele-
gato di cui all’art. 1, comma 1 dell’ordinanza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile n. 558 del 15 novem-
bre 2018, come modificato dall’art. 1 dell’ordinanza del 
capo del Dipartimento della protezione civile n. 769 del 
16 aprile 2021, anche avvalendosi dei soggetti attuatori di 
cui al successivo art. 1, comma 2, della citata ordinanza 
n. 558/2018, provvede, con i poteri e le deroghe previste 
nella predetta ordinanza, a realizzare un intervento di ri-
qualificazione ed adeguamento del Centro coordinamento 
soccorsi presso il Comando dei vigili del fuoco di Belluno.   

  Art. 2.
      Disposizioni finanziarie    

     1. La Regione Veneto è autorizzata a trasferire la somma 
di euro 400.000,00 sulla contabilità speciale n. 6108, aperta 
ai sensi dell’art. 2, comma 2, dell’ordinanza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile n. 558/2018 ed intestata 
al Commissario delegato, con oneri posti a carico del capi-
tolo di bilancio regionale n. 104353, denominato «Trasfe-
rimento al Commissario delegato di cui alle ordinanze del 
Capo del Dipartimento della protezione civile n. 558/2018 
e n. 769/2021, delle risorse provenienti dalla Provincia di 
Belluno, finalizzate alla realizzazione del nuovo centro di 
coordinamento soccorsi della protezione civile». 

 2. Il Dipartimento della protezione civile è autorizza-
to a trasferire sulla citata contabilità speciale n. 6108 la 
somma di euro 392.300,00 corrispondente alla donazione 
della Confindustria Veneto e della CGIL, CISL e UIL Ve-
neto, versata sul conto corrente di tesoreria n. 22330 in-
testato alla Presidenza del Consiglio dei ministri ai sensi 
dell’art. 7, comma 2 della citata OCDPC 558/2018, per le 
finalità di cui in premessa. 

 3. Agli oneri derivanti dalla realizzazione dell’interven-
to di cui all’ art. 1, si provvede nel limite di 792.300 euro 
a valere: quanto a euro 400.000,00 sulle risorse del bilan-
cio regionale di cui al comma 1; quanto a euro 392.300,00 
sulle risorse finanziarie a tal fine vincolate derivanti dalle 
donazioni solidali di cui al comma 2. 

 4. Il Commissario delegato è tenuto a rendicontare ai sen-
si dell’art. 27, comma 4, del decreto legislativo n. 1/2018. 

 La presente ordinanza sarà pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 1° ottobre 2021 

 Il Capo del Dipartimento: CURCIO   

  21A06238

    ORDINANZA  7 ottobre 2021 .

      Disposizioni urgenti di protezione civile per assicurare 
il soccorso e l’assistenza alla popolazione della Repubbli-
ca di Haiti in conseguenza dell’evento sismico che il gior-
no 14 agosto 2021 ha colpito il territorio sudoccidentale del-
la medesima Repubblica.     (Ordinanza n. 800).    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE 

 Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ed in 
particolare l’art. 8, comma 1, lettera   l)  , l’art. 24 e l’art. 29, 
commi 1 e 3; 

 Vista la decisione n. 1313/2013/UE e successive mo-
dificazioni ed integrazioni del Parlamento europeo e del 
Consiglio, con la quale è stato istituito il Meccanismo 
unionale di protezione civile; 

 Considerato che la Repubblica italiana, nell’ambito dei 
rapporti di cooperazione internazionale e del Meccanismo 
unionale, partecipa alle attività di assistenza alle popola-
zioni colpite da eventi calamitosi di particolare gravità; 

 Considerato che il giorno 14 agosto 2021 il territorio 
sudoccidentale della Repubblica di Haiti è stato interes-
sato da un evento sismico di magnitudo 7.2; 

 Considerato che, in conseguenza del predetto evento 
calamitoso, è in atto una grave situazione di emergenza 
che ha causato vittime, numerosi feriti, dispersi, l’evacua-
zione di numerose persone dalle loro abitazioni, nonché 
crolli e ingenti danni ad edifici pubblici e privati con l’in-
terruzione dei servizi essenziali; 

 Tenuto conto che per detta situazione persiste la neces-
sità di procedere all’attivazione delle risorse necessarie 
per assicurare i soccorsi; 

 Vista la richiesta del 16 agosto 2021 formulata dal 
Governo della Repubblica di Haiti, volta a mobilitare il 
Meccanismo unionale di protezione civile per assistere la 
popolazione colpita dal sisma in argomento; 

 Vista la nota del 31 agosto 2021 del Ministero degli af-
fari esteri e della cooperazione internazionale con la qua-
le si chiede di attivare le procedure per la deliberazione 
dello stato di emergenza per intervento all’estero, ai sensi 
dell’art. 29 del decreto legislativo n. 1 del 2018; 

 Ravvisata la necessità di assicurare il concorso dello 
Stato italiano nell’adozione di tutte le iniziative di prote-
zione civile anche attraverso la realizzazione di interventi 
straordinari ed urgenti; 

 Considerato che la richiesta di assistenza da parte del 
Governo italiano è stata accettata dal Sistema    common 
emergency communication and information system    (CE-
CIS) in data 11 settembre 2021; 

 Considerato che, con note del 27 agosto e del 10 set-
tembre 2021, il Capo del Dipartimento della protezione 
civile ha informato il Presidente del Consiglio dei mini-
stri, anche al fine della comunicazione alle Commissio-
ni parlamentari competenti, sull’attivazione delle prime 
misure urgenti di protezione civile, in attuazione del ri-
chiamato art. 29, comma 3, del decreto legislativo n. 1 
del 2018; 



—  30  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 25120-10-2021

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 16 set-
tembre 2021 con cui è stato dichiarato lo stato di emergen-
za per intervento all’estero in conseguenza dell’evento si-
smico che il giorno 14 agosto 2021 ha colpito il territorio 
sudoccidentale della Repubblica di Haiti; 

 Ravvisata la necessità di assicurare il concorso dello 
Stato italiano nell’adozione di tutte le iniziative di prote-
zione civile anche attraverso la realizzazione di interventi 
di carattere straordinario ed urgente, ove necessario, in 
deroga all’ordinamento giuridico vigente; 

 Ritenuta, pertanto, l’esigenza di inviare risorse e ma-
teriali per fronteggiare adeguatamente, ed in termini di 
particolare urgenza, la situazione verificatasi nell’area in-
teressata, anche mediante la piena e completa attivazione 
delle componenti, delle strutture operative e dei soggetti 
concorrenti di cui agli articoli 4 e 13 del richiamato decre-
to legislativo n. 1 del 2018; 

  Dispone:    

  Art. 1.

      Iniziative urgenti di protezione civile    

     1. Al fine di assicurare il concorso dello Stato italiano 
nell’adozione delle misure urgenti di protezione civile 
finalizzate a contrastare la grave emergenza determi-
natasi nel territorio sudoccidentale della Repubblica 
di Haiti in conseguenza dell’evento sismico occorso il 
giorno 14 agosto 2021, il Dipartimento della protezione 
civile, anche avvalendosi delle componenti, delle strut-
ture operative e dei soggetti concorrenti di cui agli arti-
coli 4 e 13 del decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, 
interviene a supporto delle autorità competenti della 
Repubblica interessata per garantire il soccorso e l’assi-
stenza della popolazione anche in raccordo con    l’Emer-
gency Response and Coordination Center    (ERCC) della 
Commissione europea (DG-ECHO). 

 2. Per assicurare il supporto nell’espletamento degli 
interventi di assistenza e soccorso di cui al comma 1, 
il Dipartimento della protezione civile coordina l’invio, 
nel territorio colpito, di personale messo a disposizione 
dalle regioni e dalle Forze armate, nonché di personale 
del Dipartimento stesso e di volontari di protezione civi-
le per le attività di    assessment    propedeutiche all’invio di 
   team   ; coordina altresì l’invio, nel medesimo territorio, 
di attrezzature e materiali, inclusi materiali sanitari e 
farmaci, appartenenti alle regioni, al Dipartimento della 
protezione civile, alle organizzazioni di volontariato at-
tivate, nonché donati da privati. 

 3. Per assicurare il trasporto del personale e del mate-
riale di cui al comma 2, il Dipartimento si avvale dei mez-
zi messi a disposizione dalle Forze armate, dalle regioni e 
dalle strutture operative. 

 4. Il Dipartimento della protezione civile, relativamen-
te al concorso delle organizzazioni di volontariato da esso 
direttamente attivate, provvede all’istruttoria ed alla li-
quidazione dei rimborsi richiesti ai sensi degli articoli 39 
e 40 del decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1.   

  Art. 2.

      Disposizioni concernenti la gestione operativa e la 
donazione di beni ed attrezzature finalizzate al soccorso 
ed all’assistenza alla popolazione    

     1. Al fine di garantire la prosecuzione, senza soluzione 
di continuità, dell’attività di assistenza alla popolazione 
interessata dalla situazione di emergenza di cui in pre-
messa, è autorizzata la donazione, in favore della popo-
lazione della Repubblica di Haiti, di materiali ed attrez-
zature necessari all’assistenza alla popolazione, inviati ai 
sensi del comma 2 dell’art. 1. 

 2. All’eventuale reintegro delle attrezzature e dei mate-
riali di cui all’art. 1, comma 2 ed oggetto di donazione si 
provvede a valere sulle risorse di cui all’art. 4. 

 3. Le amministrazioni di cui all’art. 1, comma 2, sono 
autorizzate, in via d’urgenza e ove necessario, ad utiliz-
zare polizze assicurative già stipulate al fine di garantire 
idonea copertura al personale di cui al citato comma, nello 
svolgimento delle attività di cui alla presente ordinanza.   

  Art. 3.

      Deroghe    

      1. Per l’espletamento degli interventi previsti dalla pre-
sente ordinanza, il Dipartimento della protezione civile 
è autorizzato a derogare, ove necessario, nel rispetto dei 
principi generali dell’ordinamento giuridico e dei principi 
di derivazione comunitaria, alle seguenti disposizioni:  

 regio decreto 18 novembre 1923, n. 2440, articoli 3, 
5, 6 secondo comma, 7, 9, 13, 14, 15, 19 e 20; 

 regio decreto 23 maggio 1924, n. 827, articoli 37, 
38, 39, 40, 41, 42 e 119; 

 decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 
22 novembre 2010, articoli 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 
49, 50 e 51; 

 decreto del Presidente della Repubblica 4 settembre 
2002, n. 254, art. 14; 

 leggi ed altre disposizioni strettamente connes-
se alle attività previste dalla presente ordinanza.   

  Art. 4.

      Copertura finanziaria    

     1. Agli oneri connessi all’espletamento degli interven-
ti di cui alla presente ordinanza, si provvede, nel limite 
massimo di euro 1.000.000,00, a valere sulle risorse di 
cui alla delibera del Consiglio dei ministri del 16 settem-
bre 2021. 

 La presente ordinanza sarà pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 7 ottobre 2021 

 Il Capo del Dipartimento: CURCIO   

  21A06141  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  7 ottobre 2021 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Prohan-
ce», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1172/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 
in   Gazzetta Ufficiale   n. 185 del 24 luglio 2020; 

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

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

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

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

 Vista la determina n. 317/2021 del 20 aprile 2021, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 107 del 6 maggio 
2021 con la quale la società Bracco Imaging Italia S.r.l. 
è stata autorizzata all’immissione in commercio del me-
dicinale «Prohance» (gadoteridolo), anche nella forma 
farmaceutica e confezione: «279,3 mg/ml soluzione per 
infusione» 1 flacone da 100 ml, A.I.C. n. 029055136, e 
con cui lo stesso è stato classificato in classe C(nn) ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 
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 Vista la domanda presentata in data 7 maggio 2021 con 
la quale la società Bracco Imaging Italia S.r.l. ha chiesto 
la riclassificazione dalla classe C(nn) alla classe C del 
medicinale «Prohance» (gadoteridolo) relativamente alla 
confezione avente A.I.C. n. 029055136; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 7-10 settembre 2021; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale «Prohance» (gadoteridolo) nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue:  

 confezione: «279,3 mg/ml soluzione per infusione» 
1 flacone da 100 ml - A.I.C. n. 029055136 (in base 10). 

 classe di rimborsabilità: C.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Prohance» (gadoteridolo) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclu-
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 
assimilabile (OSP).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 7 ottobre 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  21A06109

    DETERMINA  7 ottobre 2021 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Solde-
sam», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1179/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano; 
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 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 
in   Gazzetta Ufficiale   n. 185 del 24 luglio 2020; 

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

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

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

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

 Vista la determina n. 420/2021 del 24 maggio 2021, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 138 dell’11 giugno 2021 
con la quale la società Laboratorio Farmacologico Milane-
se S.r.l. è stata autorizzata all’immissione in commercio del 
medicinale «Soldesam» (desametasone) e con cui lo stes-
so è stato classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 
2012, n. 189 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la domanda presentata in data 14 luglio 2021 con 
la quale la società Laboratorio Farmacologico Milanese 
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione dalla classe C(nn) alla 
classe C del medicinale «Soldesam» (desametasone) re-
lativamente alle confezioni aventi A.I.C. n. 019499159 e 
019499146; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 7-10 settembre 2021; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale «Soldesam» (desametasone) nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue:  

  confezioni:  
 «8 mg/2 ml soluzione iniettabile» 6 fiale in vetro 

da 2 ml - A.I.C. n. 019499159 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: C. 
 «4 mg/ml soluzione iniettabile» 6 fiale in vetro da 

1 ml - A.I.C. n. 019499146 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: C.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

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

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 7 ottobre 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  21A06110

    DETERMINA  7 ottobre 2021 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Alpha-
gan», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.     (Determina n. 1218/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzio-
ne pubblica e dell’economia e delle finanze, con cui è 
stato emanato il «Regolamento recante norme sull’or-
ganizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia italiana 
del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del de-
creto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», 
così come modificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri 
per la pubblica amministrazione e la semplificazione 
e dell’economia e delle finanze, recante «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, 
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

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

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

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

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

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione del 24 novembre 2008 concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
in commercio di medicinali per uso umano e di medicinali 
veterinari modificato dal regolamento (UE) n. 712/2012; 

 Visto il decreto ministeriale del 2 agosto 2019, pubbli-
cato in pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 

 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note   CUF)  ») e successive 
modificazioni, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004 - Supple-
mento ordinario n. 162; 

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

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

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

 Vista la determina AIFA IP n. 202 del 13 marzo 2018, 
pubblicata, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 90 del 18 aprile 
2018, con la quale la società Farmed S.r.l. è stata auto-
rizzata all’importazione parallela del medicinale «Alpha-
gan» (brimonidina), relativamente alla confezione avente 
codice A.I.C. n. 045769015 e con cui lo stesso è stato 
classificato in classe C (nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e 
successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la determina AIFA/DG n. 357/2021 del 25 mar-
zo 2021, avente ad oggetto «Procedura semplificata di 
negoziazione del prezzo e di rimborso dei farmaci di im-
portazione parallela», introdotta con comunicato stampa 
dell’AIFA n. 639 del 26 marzo 2021, entrambi pubblicati 
nel sito istituzionale dell’Agenzia; 

 Vista la domanda presentata in data 27 luglio 2021 con la 
quale la società Farmed S.r.l. ha chiesto la riclassificazione ai 
fini della rimborsabilità dalla classe C(nn) alla classe A della 
suddetta specialità medicinale «Alphagan» (brimonidina); 

 Vista la deliberazione n. 53 del 15 settembre 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 
  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale ALPHAGAN (brimonidina) nella confe-
zione sotto indicata è classificato come segue:  

 confezione: «0,2% collirio, soluzione» 1 flacone da 
5 ml - A.I.C. n. 045769015 (in base 10) - classe di rimbor-
sabilità: A - prezzo    ex factory    (I.V.A. esclusa): euro 8,12 
- prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 13,40. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno succes-
sivo alla data di scadenza del brevetto o del certificato di 
protezione complementare, pubblicata dal Ministero del-
lo sviluppo economico. 
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 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Alphagan» (brimonidina) è clas-
sificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi-
ve modificazioni, denominata classe C (nn).   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Alphagan» (brimonidina) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

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

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

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 7 ottobre 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  21A06111

    DETERMINA  7 ottobre 2021 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Defera-
sirox Accord», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.     (Determina n. 1209/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-

blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

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

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con delibera 
8 aprile 2016, n. 12 e con delibera 3 febbraio 2016, n. 6, 
approvate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 
2004, n. 245 del Ministro della salute, di concerto con il 
Ministro della funzione pubblica e il ministro dell’econo-
mia e delle finanze, della cui pubblicazione nel proprio 
sito istituzionale è stato dato avviso nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 
del 17 giugno 2016; 

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

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

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

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

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

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con-
cernente i medicinali per uso umano; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 

nella   Gazzetta Ufficiale   n. 185 del 24 luglio 2020; 
 Visto il comunicato dell’AIFA del 15 ottobre 2020 re-

lativo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso 
per i farmaci equivalenti/biosimilari; 

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

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

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

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

 Vista la determina AIFA/C n. 76/2020 del 10 luglio 2020, 
recante classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Deferasirox Accord», approvato con procedura centra-
lizzata, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 184 del 23 luglio 2020; 

 Vista la domanda presentata in data 29 aprile 2021 con 
la quale la società Accord Healthcare S.L.U. ha chiesto 
la riclassificazione del medicinale «Deferasirox Accord» 
(deferasirox); 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AI-
FA, espresso nella seduta del 21-23-24 e 25 giugno 2021; 

 Vista la delibera n. 45 del 28 luglio 2021 del consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del direttore 
generale, concernente l’approvazione delle specialità medici-
nali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in commercio e 
rimborsabilità da parte del Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale DEFERASIROX ACCORD (deferasi-
rox) è riclassificato alle condizioni qui sotto indicate. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 «Deferasirox Accord» è indicato per il trattamento 

del sovraccarico cronico di ferro dovuto a frequenti emo-
trasfusioni (≥ 7 ml/kg/mese di globuli rossi concentrati) 
in pazienti con beta talassemia    major    di età pari e supe-
riore a sei anni; 

  «Deferasirox Accord» è indicato anche per il trat-
tamento del sovraccarico cronico di ferro dovuto a emo-
trasfusioni quando la terapia con deferoxamina è contro-
indicata o inadeguata nei seguenti gruppi di pazienti:  

 in pazienti pediatrici con beta talassemia    major    
con sovraccarico di ferro dovuto a frequenti emotrasfu-
sioni (≥ 7 ml/kg/mese di globuli rossi concentrati) di età 
compresa tra due e cinque anni; 

 in pazienti adulti e pediatrici con beta talassemia 
   major    con sovraccarico di ferro dovuto a emotrasfusioni 
non frequenti (< 7 ml/kg/mese di globuli rossi concentra-
ti) di età pari e superiore a due anni; 

 in pazienti adulti e pediatrici con altre anemie di 
età pari e superiore a due anni; 

 «Deferasirox Accord» è indicato anche per il trat-
tamento del sovraccarico cronico di ferro che richiede 
terapia chelante quando la terapia con deferoxamina è 
controindicata o inadeguata in pazienti con sindromi ta-
lassemiche non trasfusione-dipendenti di età pari e supe-
riore a dieci anni. 

  Confezioni:  
 90 mg - compressa rivestita con film - uso orale - bli-

ster (Pvc/Pe/Pvdc/Alu) - 30×1 compresse (dose unitaria) 
- A.I.C. n. 048432025/E (in base 10) - classe di rimborsa-
bilità: A - prezzo    ex-factory    (I.V.A. esclusa): euro 61,78 
- prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 115,86; 

 180 mg - compressa rivestita con film - uso orale 
- blister (Pvc/Pe/Pvdc/Alu) - 30×1 compresse (dose uni-
taria) - A.I.C. n. 048432064/E (in base 10) - classe di rim-
borsabilità: A - prezzo    ex-factory    (I.V.A. esclusa): euro 
123,55 - prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 231,71; 

 360 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
blister (Pvc/Pe/Pvdc/Alu) - 30×1 compresse (dose unita-
ria) - A.I.C. n. 048432102/E (in base 10): - classe di rim-
borsabilità: A - prezzo    ex-factory    (I.V.A. esclusa): euro 
247,10 - prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 463,44. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

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

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

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Deferasirox Accord» (deferasirox) è la seguente: medi-
cinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinno-
vare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti - ematologo (RNRL).   

  Art. 3.

      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004 - Supple-
mento ordinario - n. 162.   

  Art. 4.

      Tutela brevettuale    

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco biosimilare è, al-
tresì, responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscano ad indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.   

  Art. 5.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 7 ottobre 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  21A06112

    DETERMINA  7 ottobre 2021 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Carba-
mazepina Zentiva», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.     (Determina n. 1211/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

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

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10 che prevede la classi-
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

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

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

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 

nella   Gazzetta Ufficiale   n. 185 del 24 luglio 2020; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

(Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel Supplemen-
to ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

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

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

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

 Vista la domanda presentata in data 22 febbraio 2021 
con la quale la società Tillomed Italia S.r.l. ha chiesto 
la riclassificazione dalla classe C (nn) alla classe A del 
medicinale «Carbamazepina Tillomed» (carbamazepina) 
relativamente alle confezioni aventi A.I.C. n. 047982018; 

 Viste le variazioni approvate dall’AIFA di trasferimen-
to di titolarità del medicinale da società Tillomed Italia 
S.r.l. a Zentiva Italia S.r.l. (MC1/2021/77) e di cambio di 
denominazione del medicinale da «Carbamazepina Tillo-
med» a «Carbamazepina Zentiva» (C1B/2021/433); 

 Vista la determina 663/2021 del 10 giugno 2021 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na n. 147 del 22 giugno 2021 con la quale la società 
Zentiva Italia S.r.l. ha ottenuto l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale «Carbamazepina 
Zentiva» (carbamazepina) e con cui lo stesso è stato col-
locato nell’apposita sezione della classe di cui all’art. 8, 

comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci 
non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, denomi-
nata Classe C (nn); 

 Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 14, 16, 20-22 luglio 2021; 

 Vista la deliberazione n. 53 del 15 settembre 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale CARBAMAZEPINA ZENTIVA (carba-
mazepina) nelle confezioni sotto indicate è classificato 
come segue:  

 confezione: «200 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 30 compresse in blister Al-Pvc/Pe/Pvdc - A.I.C. 
n. 047982018 (in base 10) - classe di rimborsabilità: A 
- prezzo    ex factory    (I.V.A. esclusa): euro 1,82 - prezzo al 
pubblico (I.V.A. inclusa): euro 3,41. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 

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

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

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Carbamazepina Zentiva» (carbamazepina) è la seguen-
te: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   
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  Art. 3.

      Tutela brevettuale    

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

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

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 7 ottobre 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  21A06113  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Niquitin cerotti trasder-
mici».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 773/2021 dell’8 ottobre 2021  

  Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale 
NIQUITIN CEROTTI TRASDERMICI (A.I.C. n. 034283), per le for-
me e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia:  

  1 variazione di tipo II, B.II.b.1.c - sostituzione o aggiunta di un 
sito di fabbricazione per una parte o per la totalità del procedimento di 
fabbricazione del prodotto finito. Sito in cui sono effettuate tutte le opera-
zioni di fabbricazione, ad eccezione del rilascio dei lotti, del controllo dei 
lotti e del confezionamento secondario, o destinato alle forme farmaceuti-
che prodotte attraverso procedimenti di fabbricazione complessi:  

 aggiunta di un sito (LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, 
Germania) per le fasi di produzione e di confezionamento primario. 

 Codice pratica: VC2/2020/657. 
 Numero procedura: IE/H/0938/001-003/II/193. 
 Titolare A.I.C.: Perrigo Italia s.r.l. (codice SIS 2709). 

  Smaltimento scorte  
 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-

ciale   della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 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   
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.   

  21A06163

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

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 157 dell’11 ottobre 2021  

 Procedura europea n. MT/H/0467/001/DC. 
 Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 

l’immissione in commercio del medicinale: TACHIFENEKID, nella 
forma e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito 
indicate. 

 Titolare A.I.C: Aziende chimiche riunite Angelini Francesco 
ACRAF S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale in Roma (RM) - viale 
Amelia n. 70 - c.a.p. 00181, Italia. 

  Confezioni:  
 «32 mg/ml + 9.6 mg/ml sospensione orale» 1 flacone in PET da 

100 ml con siringa dosatrice da 5 ml - A.I.C. n. 049580018 (in base 10) 
1H91ZL (in base 32); 

 «32 mg/ml + 9.6 mg/ml sospensione orale» 1 flacone in PET da 
200 ml con siringa dosatrice da 5 ml - A.I.C. n. 049580020 (in base 10) 
1H91ZN (in base 32). 

 Forma farmaceutica: sospensione orale. 
 Validità prodotto: due anni. 
 Il periodo di validità dopo l’apertura è di tre mesi, se conservato a 

una temperatura pari o inferiore a 25°C. 
  Condizioni particolari per la conservazione:  

 conservare a temperatura inferiore a 25°C. 
  Composizione:  

  1 ml contiene:  
  principio attivo:  

 32 mg di paracetamolo e 9,6 mg di ibuprofene; 
  eccipienti:  

 acido citrico monoidrato (E330); 
 glicerolo (E422); 
 maltitolo liquido (E965); 
 polisorbato 80 (E433); 
 sodio benzoato (E211); 
 sodio citrato diidrato (E331); 
 sucralosio (E955); 
 vivapur MCG 591P (cellulosa microcristallina e carmellosa 

sodica); 
 gomma di xantano (E415); 
 aroma di mascheramento; 
 aroma di fragola; 
 aroma dolce; 
 aroma di vaniglia; 
 carmoisina (E122). 

  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  
 SAG Manufacturing S.L.U. - Carretera N-I, Km 36, San Agustin 

de Guadalix, 28750 Madrid, Spagna. 
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  Indicazioni terapeutiche:  
 «Tachifenekid» è indicato per il trattamento a breve termine del 

dolore acuto da lieve a moderato che non viene attenuato dal paraceta-
molo o dall’ibuprofene (da soli) nei bambini di età compresa tra due e 
dodici anni. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

 classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

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

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
efficaci e applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

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

  21A06164

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Riconoscimento della personalità giuridica
della Parrocchia di San Francesco, in Arezzo.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 24 settembre 2021, viene 
riconosciuta la personalità giuridica civile della Parrocchia di San Fran-
cesco, con sede in Arezzo.   

  21A06084

        Soppressione della Parrocchia
di S. Nicola, in Ravenna.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 24 settembre 2021 viene 
soppressa la Parrocchia di S. Nicola, con sede in Ravenna, fraz. Mensa 
Matellica. 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico.   

  21A06085

        Soppressione della Parrocchia
di S. Antonio Abate, in Cervia.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 24 settembre 2021, viene 
soppressa la Parrocchia di S. Antonio Abate, con sede in Cervia (RA), 
fraz. Castiglione di Cervia. 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico.   

  21A06086

        Determinazione del calendario delle festività della Sacra 
arcidiocesi ortodossa d’Italia ed Esercato per l’Europa 
meridionale.    

     L’art. 10, comma 4, della legge 30 luglio 2012, n. 126, recante 
«Norme per la regolazione dei rapporti tra lo Stato e la Sacra arcidiocesi 
ortodossa d’Italia ed Esarcato per l’Europa meridionale» dispone che 
entro il 15 gennaio di ogni anno le date delle festività di cui al comma 1, 
sono comunicate dall’Arcidiocesi al Ministero dell’interno, il quale ne 
dispone la pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

  Su comunicazione della Sacra arcidiocesi, si indicano le festività 
relative all’anno 2022:  

 7 gennaio   Natale del Signore  
 8 gennaio   Sinassi della Madre di Dio  
 14 gennaio   Circoncisione del Signore  
 19 gennaio   Santa Teofania  
 23 aprile    Santo e Grande Sabato  
 24 aprile   Domenica della Santa Pasqua  
 12 giugno   Domenica della Pentecoste  
 28 agosto   Dormizione della Madre di Dio  

   
 Il calendario delle festività ortodosse è pubblicato anche sul sito di 

questo Ministero (www.interno.it) religioni e Stato.   

  21A06131
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        Incorporazione con effetto estintivo dell’Istituto Figlie di 
Maria Custodia Nostra, in Casape, nell’Istituto delle Suo-
re Adoratrici del Sangue di Cristo, in Roma.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 24 settembre 2021, è con-
ferita efficacia civile al provvedimento con il quale la Congregazione 
per gli istituti di vita consacrata e le società di vita apostolica ha disposto 
l’incorporazione con effetto estintivo dell’Istituto Figlie di Maria Custo-
dia Nostra, con sede in Casape (RM), nell’Istituto delle Suore Adoratrici 
del Sangue di Cristo, con sede in Roma. 

 Il provvedimento di estinzione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione nel registro delle persone giuridiche. 

 L’Istituto delle Suore Adoratrici del Sangue di Cristo, con sede in 
Roma, subentra in tutti i rapporti attivi e passivi all’Istituto Figlie di 
Maria Custodia Nostra, con sede in Casape (RM).   

  21A06132

        Riparto del fondo di 3 milioni di euro, per l’anno 2021, fina-
lizzato a contribuire alle spese sostenute dai comuni, con 
popolazione fino a 3.000 abitanti, per l’assistenza ai mino-
ri per i quali sia stato disposto l’allontanamento dalla casa 
familiare con provvedimento dell’autorità giudiziaria.    

     Si comunica che nel sito del Ministero dell’interno - Dipartimen-
to per gli affari interni e territoriali - Direzione centrale per la finanza 
locale, alla pagina https://dait.interno.gov.it/finanza-locale alla voce «I 
Decreti», è stato pubblicato il testo integrale del decreto del Ministro 
dell’interno, di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze, 
del 12 ottobre 2021, con i relativi allegati A e B, concernente il «Riparto 
del fondo di 3 milioni di euro, per l’anno 2021, finalizzato a contribuire 
alle spese sostenute dai comuni con popolazione fino a 3.000 abitanti, 
per l’assistenza ai minori per i quali sia stato disposto l’allontanamento 
dalla casa familiare con provvedimento dell’autorità giudiziaria», previ-
sto dall’art. 56  -quater  , commi 2 e 3, del decreto-legge 25 maggio 2021, 
n. 73, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 luglio 2021, n. 106.   

  21A06142

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

      Proposta di modifica del disciplinare di produzione della de-
nominazione di origine protetta «Farina di Neccio della 
Garfagnana».    

     Il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali ha ri-
cevuto, nel quadro della procedura prevista dal regolamento (UE) 
n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, l’istanza intesa ad 
ottenere la modifica del disciplinare di produzione della denominazione 
di origine protetta «Farina di Neccio della Garfagnana», registrata con 
regolamento (CE) n. 465/2004 della Commissione, del 12 marzo 2004. 

 Considerato che il decreto ministeriale n. 12511 del 14 ottobre 
2013, recante la procedura a livello nazionale per l’attuazione del rego-
lamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 
21 novembre 2012 sui regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimen-
tari in materia di DOP, IGP e STG, prevede all’art. 13 che la richiesta 
di modifica di un disciplinare di produzione di una DOP o IGP possa 
essere presentata dal relativo consorzio di tutela riconosciuto ai sensi 
della citata normativa o, in assenza, da soggetti immessi nel sistema di 
controllo della denominazione che rappresentino almeno il 51 per cento 
della produzione controllata dell’ultimo anno solare/campagna produt-
tiva, nonché una percentuale pari almeno al 30 per cento delle imprese 
inserite nel sistema di controllo, dai riscontri effettuati dal Ministero 
delle politiche agricole alimentari e forestali e dalla Regione Toscana 
è risultato che la richiesta presentata dall’Associazione castanicoltori 
della Garfagnana soddisfa tale condizione. 

 Ritenuto che le modifiche apportate non alterano le caratteristiche 
del prodotto e non attenuano il legame con l’ambiente geografico. 

 Considerato che l’art. 53 del regolamento (UE) n. 1151/2012 pre-
vede la possibilità da parte degli Stati membri, di chiedere la modifica ai 
disciplinari di produzione delle denominazioni registrate. 

 Visto il decreto ministeriale n. 6291 dell’8 giugno 2020 con il quale 
sono stati modificati temporaneamente gli articoli 8, 9, comma 1, 13, 
comma 3, 23, 24, comma 1 e 27, comma 2, del decreto ministeriale 
14 ottobre 2013 n. 12511, a causa dell’emergenza epidemiologica da 
COVID-19 che ha comportato l’adozione di misure di contrasto e con-
tenimento alla diffusione del    virus   . 

 Considerata in particolare la sospensione disposta ai sensi del de-
creto ministeriale sopra citato, dell’applicazione dell’art. 8 del decreto 
ministeriale 14 ottobre 2013, circa la riunione di pubblico accertamen-
to da svolgersi nell’area di produzione; e dell’art. 9, relativamente alla 
tempistica per presentare opposizione alla domanda di registrazione o di 
modifica del disciplinare. 

 Considerato che il decreto ministeriale n. 6291 dell’8 giugno 2020 
prevede altresì che in caso di valutazione positiva della domanda di 
registrazione, il Ministero trasmetta alla/e regione/i interessata/e ed al 
soggetto richiedente, il disciplinare di produzione nella stesura finale e 
provveda alla pubblicazione dello stesso nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana, affinché ogni persona fisica o giuridica avente un 
interesse legittimo e residente sul territorio nazionale possa fare opposi-
zione alla domanda di registrazione. 

 Il Ministero delle politiche agricole alimentari, forestali acquisito il 
parere delle Regione Toscana, competente per territorio, circa la richie-
sta di modifica, ritiene di dover procedere alla pubblicazione del disci-
plinare di produzione della D.O.P. «Farina di Neccio della Garfagnana» 
così come modificato. 

 Le eventuali osservazioni, adeguatamente motivate, relative alla 
presente proposta, dovranno essere presentate, al Ministero delle politi-
che agricole alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche compe-
titive della qualità agroalimentare della pesca e dell’ippica - Direzione 
generale per la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica 
- PQAI IV, via XX Settembre n. 20 - 00187 - Roma - Pec   saq4@pec.
politicheagricole.gov.it   entro sessanta giorni dalla data di pubblicazione 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente propo-
sta, dai soggetti interessati e costituiranno oggetto di opportuna valu-
tazione da parte del predetto Ministero, prima della trasmissione della 
suddetta proposta di modifica alla Commissione europea. 

 Decorso tale termine, in assenza delle suddette osservazioni o 
dopo la loro valutazione ove pervenute, la predetta proposta sarà no-
tificata, per la registrazione ai sensi dell’art. 49 del regolamento (UE) 
n. 1151/2012, ai competenti organi comunitari.   

  

  ALLEGATO    

     DISCIPLINARE DI PRODUZIONE DELLA
«FARINA DI NECCIO DELLA GARFAGNANA» DOP 

 Art. 1. 

 La denominazione di origine protetta «Farina di Neccio della Gar-
fagnana» è riservata alla farina dolce di castagne ottenute da alberi di ca-
stagno (Castanea Sativa Mill.) delle varietà descritte al successivo art. 2, 
le cui caratteristiche sono da attribuirsi esclusivamente a fattori naturali 
e all’opera dell’uomo, conformemente agli elementi e ai requisiti stabi-
liti nel presente disciplinare di produzione. 

 Art. 2. 

  La Farina di Neccio della Garfagnana è prodotta con metodi e tec-
nologie tradizionali tipiche locali, utilizzando castagne, seccatoi (in se-
guito denominati metati) e mulini tradizionali situati nell’area delimitata 
al successivo art. 3, e ottenuta mediante la trasformazione di castagne 
derivate dalle seguenti varietà:  

 carpinese; 
 pontecosi; 
 mazzangaia; 
 pelosora; 
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 rossola: rossolina, rossarda, rossale, rosetta, rosellina; 
 verdola: verdarella, verdona; 
 nerona: gragnanello, bocca storta, morona; 
 capannaccia: capannaccina, insetina. 

 Più quelle varietà di castagne, sempre delle stesse zone di origine 
di cui all’art. 3, ma con denominazione puramente locali. 

 Art. 3. 

  L’area di provenienza delle castagne dove altresì insistono i metati 
e i mulini per la trasformazione in Farina di Neccio della Garfagnana, 
nonché gli impianti di confezionamento, è individuabile nella seguente 
zona della provincia di Lucca:  

 Comune di Castelnuovo di Garfagnana; 
 Comune di Castiglione Garfagnana; 
 Comune di Pieve Fosciana; 
 Comune di San Romano di Garfagnana; 
 Comune di Sillano Giuncugnano; 
 Comune di Piazza al Serchio; 
 Comune di Minucciano; 
 Comune di Camporgiano; 
 Comune di Careggine; 
 Comune di Fosciandora; 
 Comune di Molazzana; 
 Comune di Vagli; 
 Comune di Villa Collemandina; 
 Comune di Gallicano; 
 Comune di Borgo a Mozzano; 
 Comune di Barga; 
 Comune di Coreglia Antelminelli; 
 Comune di Bagni di Lucca; 
 Comune di Fabbriche di Vergemoli. 

 Tale area in un unico corpo si estende per circa ha 90.657. 

 Art. 4. 

 La Farina di Neccio della Garfagnana, attualmente destinata quasi 
esclusivamente alla produzione dolciaria, ha rappresentato nel corso di 
molti secoli uno degli alimenti base per il sostentamento delle popola-
zioni rurali della Garfagnana. Per questo l’uso del prodotto è fortemente 
radicato nella cultura locale avendo acquisito grossi spazi nella cucina 
tradizionale della zona. Proprio salvaguardando gli aspetti culturale e 
tradizionale si assicurerà un futuro a questo prodotto visto che i redditi 
modesti che garantisce ne potrebbero causare la scomparsa nel giro di 
qualche decennio. 

 Pertanto, dovrà essere assicurato il mantenimento di elementi tra-
dizionali anche nel processo di produzione in modo che contribuisca-
no a perpetuare le caratteristiche di pregio del prodotto e a mantenere 
inalterato l’ambiente nel quale si opera. Si dovrà pertanto prestare cura 
anche alla realizzazione o ristrutturazione dei metati, caratteristici essic-
catoi delle castagne a due piani, realizzati con pietrame, calce e sabbia e 
dei mulini che dovranno avere macine di pietra e strutture conformi alle 
tipologie architettoniche locali. 

 Art. 5. 

 I castagneti da frutto destinati alla produzione di castagne per la 
«Farina di Neccio della Garfagnana» D.O.P. devono avere una densità 
di piante in produzione non superiore alle centocinquanta per ettaro. 

 I metati tradizionali conformi a quanto riportato nel precedente ar-
ticolo devono essere situati nella zona delimitata ed iscritti nell’apposito 
elenco di cui al successivo art. 6. I mulini destinati alla macinatura delle 
castagne secche da trasformare in «Farina di Neccio della Garfagnana» 
D.O.P., localizzati nella zona delimitata, devono essere di tipo tradizio-
nale a macine di pietra e devono essere iscritti nell’apposito elenco di 
cui al successivo art. 6. 

 Le castagne prodotte nella zona delimitata di cui all’art. 3 e ricon-
ducibili alle varietà di cui all’elenco dell’art. 2 devono essere essiccate 
nei metati tradizionali. L’essiccazione deve avvenire a fuoco lento con 
l’utilizzo esclusivo di legna di castagno. Le castagne devono essere im-
messe nel metato in quantità tali da formare uno strato compreso tra 
un minimo di venti e un massimo di novanta centimetri, in modo che 
l’umidità possa evaporare onde non creare ristagni all’interno di esso 
con sobbollimenti tali da lasciare alle castagne sapori sgradevoli. 

 Dopo un periodo di essiccazione, non inferiore a quaranta gior-
ni, le castagne dovranno essere pulite dallo loro buccia esterna, con le 
tradizionali macchine a battitori, ventilate a macchina o con tecniche 
tradizionali e ripassate a mano per levare le parti impure. 

 La resa massima delle castagne secche pelate, rispetto alle castagne 
crude non può superare il 30 per cento in peso. 

 Il mulino non potrà macinare più di cinque quintali di castagne 
secche al giorno per macina onde evitare che il riscaldamento dovuto 
alla elevata velocità di lavorazione delle macine stesse, conferisca al 
prodotto cattivi sapori oltre che una grana grossolana. 

  La «Farina di Neccio della Garfagnana» D.O.P. prima di essere 
posta in commercio deve rispondere alle seguenti caratteristiche:  

 fine sia al tatto che al palato; 
 umidità massima del 13 per cento; 
 colore che può variare dal bianco all’avorio scuro; 
 sapore dolce con un leggero retrogusto amarognolo; 
 profumo di castagne. 

 I produttori di castagne che intendono aderire alla D.O.P. «Farina 
di Neccio della Garfagnana» sono tenuti ad iscrivere i castagneti in un 
elenco gestito dall’organismo di controllo di cui all’art. 7. 

 Le domande di iscrizione dei castagneti nell’elenco devono conte-
nere gli estremi atti ad individuare la proprietà e/o il possesso, gli estre-
mi catastali desunti dagli estratti: il comune, il numero di foglio, mappa 
e la partita catastale, le superfici a castagneto, il numero di piante ad 
ettaro e le varietà presenti. 

 Tali domande devono essere presentate entro il 31 agosto dell’anno 
a decorrere dal quale si intende commercializzare il prodotto «Farina 
di Neccio della Garfagnana» D.O.P. Entro la stessa data devono esse-
re presentate le domande intese ad approvare eventuali modifiche alle 
iscrizioni stesse. 

 La raccolta delle castagne deve avvenire tra il 1° ottobre e il 30 no-
vembre di ogni anno. 

 Al soggetto gestore dell’elenco sono inoltre dichiarati: il metato 
presso il quale avverrà l’essiccazione, la quantità di castagne fresche 
poste ad essiccare, il giorno di inizio dell’essiccazione e la resa finale in 
castagne secche e il mulino presso il quale avverrà la molitura. 

 Il mugnaio avente il mulino iscritto nell’apposito elenco deve di-
chiarare al soggetto gestore dell’albo, per ogni partita: il produttore, il 
periodo di molitura e il quantitativo di farina prodotta. Il metato e il 
mulino dovranno essere scelti tra quelli iscritti nell’apposito elenco di 
cui al successivo comma. 

 La domanda di iscrizione deve contenere l’indicazione del titolo 
di proprietà e/o di possesso, il comune e la località di ubicazione degli 
immobili, il foglio catastale, il numero/i di particella/e. 

 I mulini che si intende abilitare alla trasformazione di castagne in 
«Farina di Neccio della Garfagnana» D.O.P. devono essere adibiti esclu-
sivamente alla molitura delle castagne. 

 La domanda di iscrizione per i metati ed i mulini deve essere pre-
sentata entro trenta giorni prima dell’avvio dell’attività di essiccazione 
o della molitura per la «Farina di Neccio della Garfagnana» D.O.P. 

 Art. 6. 

 I produttori di castagne nonché i gestori di metati e mulini e i con-
fezionatori dovranno essere iscritti in un apposito elenco gestito dall’or-
ganismo di controllo di cui al successivo art. 7. 

 Ogni fase del processo produttivo viene monitorata documentando 
per ognuna, gli    input    e gli    output   . In questo modo e attraverso l’iscrizio-
ne in appositi elenchi gestiti dalla struttura di controllo, delle particelle 
catastali sulle quali avviene la coltivazione dei castagneti, dei metati 
per l’essiccazione, dei mulini e dei confezionatori, nonché attraverso la 
denuncia alla struttura di controllo dei quantitativi prodotti, è garantita 
la tracciabilità del prodotto. 
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 Tutte le persone fisiche o giuridiche, iscritte nei relativi elenchi 
sono assoggettate al controllo da parte della struttura di controllo, se-
condo quanto disposto dal disciplinare di produzione e dal relativo pia-
no di controllo. 

 Tutte le persone fisiche o giuridiche, iscritte nei relativi elenchi 
sono assoggettate al controllo da parte della struttura di controllo, se-
condo quanto disposto dal disciplinare di produzione e dal relativo pia-
no di controllo. 

 Art. 7. 

 La verifica di rispondenza delle modalità produttive e del prodotto 
al disciplinare è svolto da una struttura di controllo conformemente alle 
norme vigenti. 

 L’organismo di controllo è: ICEA - Istituto per la certificazione 
etica e ambientale con sede via G. Brugnoli n. 15 - 40122 - Bologna - 
tel. 051/272986,    fax    051/232011, pec   icea@iceapec.info    e-mail    icea@
icea.info    website    http://www.icea.info/it/ 

 Art. 8. 

 1. Ogni anno la nuova «Farina di Neccio della Garfagnana D.O.P.», 
è commercializzata dal 1° dicembre. 

 2. La «Farina di Neccio della Garfagnana D.O.P.» è commercia-
lizzata in sacchetti sigillati, di materiale per uso alimentare conforme-
mente alle leggi vigenti, riciclabile o compostabile, a fondo squadrato, 
pluristrato con strato esterno cartaceo di colore pantone n. 4026 C. 

 3. La capacità delle confezioni è di 0,500 e 1 chilogrammo. Per for-
niture non destinate al pubblico, la capacità delle confezioni è superiore. 

  4. Ogni confezione unitaria, oltre alle informazioni obbligatorie 
previste dalla normativa in materia di etichettatura e presentazione dei 
prodotti alimentari, deve riportare:  

 4.1 il logo della denominazione riportato all’art. 9 seguito imme-
diatamente al di sotto dalla dicitura «Denominazione Origine Protetta» 
o l’acronimo D.O.P. e il simbolo DOP dell’Unione europea nello stesso 
campo visivo; 

 4.2 il nome e l’indirizzo del confezionatore. 

 5. Alla denominazione «Farina di Neccio della Garfagnana D.O.P.» 
non deve essere aggiunto nessun aggettivo di tipo qualificativo ad essa 
riferito, ancorché graficamente disgiunto. 

  6. Fermo restando il divieto di cui al precedente comma, sono 
ammesse:  

 6.1 Descrizioni a carattere informativo del processo e/o del pro-
dotto non in contrasto con quanto previsto dal presente disciplinare di 
produzione quali: «lenta essiccazione», «macinata a pietra», «mulino 
ad acqua»; 

 6.2 Indicazioni che facciano riferimento a ragioni sociali o mar-
chi privati purché non siano tali da trarre in inganno il consumatore. 

 Art. 9. 

 Logo  
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