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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 27 febbraio 2023.

Dichiarazione dell’esistenza del carattere di eccezionalita
degli eventi calamitosi verificatisi nella Regione Lombardia
il 26 luglio 2022.

IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con-
cernente, tra I’altro, gli interventi del Fondo di solidarieta
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate
da calamita naturali e da eventi climatici avversi;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82, di
adeguamento della normativa del Fondo di solidarieta na-
zionale, di cui al decreto legislativo n. 102/2004, per la
conformita agli orientamenti comunitari per gli aiuti di
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/C
319/01) e al regolamento (CE) 1857/2006, della Commis-
sione, del 15 dicembre 2006;

Visto il decreto legislativo 26 marzo 2018, n. 32, con-
cernente le modifiche al decreto legislativo 29 marzo
2004 n. 102, in attuazione dell’art. 21 della legge 28 lu-
glio 2016, n. 154 recante deleghe al Governo e ulteriori
disposizioni in materia di semplificazione, razionalizza-
zione ¢ competitivita dei settori agricolo e agroalimenta-
re, nonché sanzioni in materia di pesca illegale;

Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto le-
gislativo n. 102/2004, e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, che disciplinano gli interventi di soccorso,
compensativi dei danni, nelle aree e per i rischi non as-
sicurabili con polizze agevolate, assistite dal contributo
dello Stato;

Visto, in particolare, I’art. 6 che individua le procedure
e le modalita per I’attivazione degli interventi di soccor-
so su richiesta della regione o provincia autonoma inte-
ressata, demandando a questo Ministero la dichiarazio-
ne del carattere di eccezionalita degli eventi avversi, la
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze
concedibili, nonché la ripartizione periodica delle risorse
finanziarie del Fondo di solidarieta nazionale per consen-
tire alle regioni la erogazione degli aiuti;

Vista la comunicazione della Commissione (2022/C
485/01) relativa agli orientamenti per gli aiuti di Stato nei
settori agricolo e forestale e nelle zone rurali;

Visto il regolamento (UE) 2022/2472 della Commis-
sione del 14 dicembre 2022 che dichiara compatibili con
il mercato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108
del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea, al-
cune categorie di aiuti nei settori agricolo e forestale e
nelle zone rurali;

— 1 —

Esaminato, in particolare, 1’art. 25 del suddetto regola-
mento 2022/2472, riguardante gli aiuti destinati a ovviare
ai danni causati da eventi climatici avversi assimilabili a
calamita naturali;

Vista I’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022,
n. 173 convertito con modificazioni dalla legge 16 di-
cembre 2022, n. 204 (nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana 4 gennaio 2023, n. 3), recante «Disposi-
zioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni dei
Ministeri» ai sensi del quale il Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali assume la denominazione
di «Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare
e delle foreste», in particolare il comma 3 che dispone che
le denominazioni «Ministro dell’agricoltura, della sovra-
nita alimentare e delle foreste» e «Ministero dell’agricol-
tura, della sovranita alimentare e delle foreste» sostitui-
scono, a ogni effetto e ovunque presenti, le denominazioni
«Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali» e
«Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
5 dicembre 2019, n. 179, recante «Regolamento concer-
nente organizzazione del Ministero dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste, a norma dell’art. 1,
comma 4, del decreto-legge 21 settembre, n. 104, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019,
n. 132», cosi come modificato da ultimo dal decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 24 marzo 2020 n. 53;

Esaminata la proposta della Regione Lombardia di
declaratoria degli eventi avversi di seguito indicati, per
I’applicazione nei territori danneggiati delle provvidenze
del Fondo di solidarieta nazionale:

venti forti del 26 luglio 2022 nella Provincia di Lodi;

Dato atto alla Regione Lombardia di aver effettuato i
necessari accertamenti dai quali risulta che gli eventi di
cui alla presente richiesta di declaratoria hanno assunto
il carattere di eccezionalita di cui all’art. 1, comma 2 del
decreto legislativo n. 102/2004 e successive modificazio-
ni ed integrazioni;

Ritenuto di accogliere la proposta della Regione Lom-
bardia di attivazione degli interventi compensativi del
Fondo di solidarieta nazionale nelle aree colpite per i dan-
ni alle strutture aziendali;

Decreta:

Art. 1.

Declaratoria del carattere di eccezionalita
degli eventi atmosferici

1. E dichiarata I’esistenza del carattere di eccezionalita
degli eventi calamitosi elencati a fianco della sottoindica-
ta provincia per i danni causati alle strutture aziendali nei
sottoelencati territori agricoli, in cui possono trovare ap-
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plicazione le specifiche misure di intervento previste del
decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, e successive
modificazioni ed integrazioni:

Lodi:
venti forti del 26 luglio 2022;

provvidenze di cui all’art. 5, comma 3, nel terri-
torio dei Comuni di Cornegliano Laudense, Lodi, Pieve
Fissiraga, San Martino in Strada.

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

Roma, 27 febbraio 2023

1l Ministro: LOLLOBRIGIDA

23A01364

DECRETO 27 febbraio 2023.

Dichiarazione dell’esistenza del carattere di eccezionalita
degli eventi calamitosi verificatisi nella Regione Veneto dal
17 al 19 agosto 2022.

IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con-
cernente, tra I’altro, gli interventi del Fondo di solidarieta
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate
da calamita naturali e da eventi climatici avversi;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82, di
adeguamento della normativa del Fondo di solidarieta na-
zionale, di cui al decreto legislativo n. 102/2004, per la
conformita agli orientamenti comunitari per gli aiuti di
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/C
319/01) e al regolamento (CE) 1857/2006, della Commis-
sione, del 15 dicembre 2006;

Visto il decreto legislativo 26 marzo 2018, n. 32, con-
cernente le modifiche al decreto legislativo 29 marzo
2004, n. 102, in attuazione dell’art. 21 della legge 28 lu-
glio 2016, n. 154, recante deleghe al Governo e ulteriori
disposizioni in materia di semplificazione, razionalizza-
zione e competitivita dei settori agricolo e agroalimenta-
re, nonché sanzioni in materia di pesca illegale;

Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto le-
gislativo n. 102/2004, e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, che disciplinano gli interventi di soccorso,
compensativi dei danni, nelle aree e per i rischi non as-
sicurabili con polizze agevolate, assistite dal contributo
dello Stato;

Visto, in particolare, I’art. 6 che individua le procedure
e le modalita per I’attivazione degli interventi di soccor-
so su richiesta della regione o provincia autonoma inte-
ressata, demandando a questo Ministero la dichiarazio-
ne del carattere di eccezionalita degli eventi avversi, la
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze
concedibili, nonché la ripartizione periodica delle risorse
finanziarie del Fondo di solidarieta nazionale per consen-
tire alle regioni la erogazione degli aiuti;

Vista la comunicazione della Commissione (2022/C
485/01) relativa agli orientamenti per gli aiuti di Stato nei
settori agricolo e forestale e nelle zone rurali;

Visto il regolamento (UE) 2022/2472 della Commis-
sione del 14 dicembre 2022 che dichiara compatibili con
il mercato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108
del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea, al-
cune categorie di aiuti nei settori agricolo e forestale e
nelle zone rurali;

Esaminato, in particolare, I’art. 25 del suddetto regola-
mento 2022/2472, riguardante gli aiuti destinati a ovviare
ai danni causati da eventi climatici avversi assimilabili a
calamita naturali;

Vista ’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022,
n. 173, convertito, con modificazioni, dalla legge 16 di-
cembre 2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in
materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» ai
sensi del quale il Ministero delle politiche agricole ali-
mentari ¢ forestali assume la denominazione di «Mini-
stero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle
forestey, in particolare il comma 3 che dispone che le
denominazioni «Ministro dell’agricoltura, della sovranita
alimentare e delle foreste» e «Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste» sostituiscono, a
ogni effetto e ovunque presenti, le denominazioni «Mini-
stro delle politiche agricole alimentari e forestali» e «Mi-
nistero delle politiche agricole alimentari e forestali»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
5 dicembre 2019, n. 179, recante «Regolamento concer-
nente organizzazione del Ministero dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste, a norma dell’art. 1,
comma 4 del decreto-legge 21 settembre, n. 104, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019,
n. 132», cosi come modificato da ultimo dal decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 24 marzo 2020,
n. 53;

Esaminata la proposta della Regione Veneto di decla-
ratoria degli eventi avversi di seguito indicati, per I’ap-
plicazione nei territori danneggiati delle provvidenze del
Fondo di solidarieta nazionale:

venti impetuosi dal 17 al 19 agosto 2022 nelle Pro-
vince di Rovigo e Citta metropolitana di Venezia;

Dato atto alla Regione Veneto di aver effettuato i ne-
cessari accertamenti dai quali risulta che gli eventi di cui
alla presente richiesta di declaratoria hanno assunto il ca-
rattere di eccezionalita di cui all’art. 1, comma 2 del de-
creto legislativo n. 102/2004 e successive modificazioni
ed integrazioni;

Ritenuto di accogliere la proposta della Regione Vene-
to di attivazione degli interventi compensativi del Fondo
di solidarieta nazionale nelle aree colpite per i danni alle
strutture aziendali;
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Decreta:

Art. 1.

Declaratoria del carattere di eccezionalita
degli eventi atmosferici

1. E dichiarata I’esistenza del carattere di eccezionalita
degli eventi calamitosi elencati a fianco della sottoindica-
te province per i danni causati alle strutture aziendali nei
sottoelencati territori agricoli, in cui possono trovare ap-
plicazione le specifiche misure di intervento previste del
decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, e successive
modificazioni ed integrazioni:

Rovigo:

venti impetuosi dal 17 agosto 2022 al 19 agosto
2022;

provvidenze di cui all’art. 5, comma 3, nel territorio
dei Comuni di Adria, Ariano nel Polesine, Badia Polesi-
ne, Canaro, Corbola, Frassinelle Polesine, Loreo, Melara,
Pettorazza Grimani, Porto Viro, Taglio di Po, Trecenta,
Villadose;

Citta metropolitana di Venezia:
venti impetuosi del 18 agosto 2022;

provvidenze di cui all’art. 5, comma 3, nel territorio
del Comune di Cavarzere.

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

Roma, 27 febbraio 2023

1l Ministro: LOLLOBRIGIDA

23A01365

DECRETO 27 febbraio 2023.

Decreto integrativo di declaratoria per ’eccezionalita de-
gli incendi di luglio e agosto 2022 in alcuni territori comuna-
li della Provincia di Grosseto, quale riconoscimento formale
da parte dello Stato membro per I’attivazione della sottomi-
sura 5.2 del Programma di Sviluppo Regionale 2014/2022
della Toscana.

IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

Visto il regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 sul so-
stegno allo sviluppo rurale da parte del Fondo europeo
agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) ed in particolare,
I’art. 18 riguardante il ripristino del potenziale produtti-
vo agricolo danneggiato da calamita naturali e da eventi
catastrofici;

Visto il regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 sul finan-
ziamento, sulla gestione e sul monitoraggio della politica
agricola comune;

Visto il regolamento (UE) n. 2220/2020 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 23 dicembre 2020
che stabilisce alcune disposizioni transitorie relative al
sostegno da parte del Fondo europeo agricolo per lo svi-
luppo rurale (FEASR) e del Fondo europeo agricolo di
garanzia (FEAGA) negli anni 2021 e 2022 e che modifica
i regolamenti (UE) n. 1305/2013, (UE) n. 1306/2013 ¢
(UE) n. 1307/2013 per quanto riguarda le risorse ¢ 1’ap-
plicazione negli anni 2021 e 2022 ¢ il regolamento (UE)
n. 1308/2013 per quanto riguarda le risorse e la distribu-
zione di tale sostegno in relazione agli anni 2021 e 2022;

Visto il Programma di sviluppo regionale (PSR) 2014-
2022 della Regione Toscana versione 9.1 approvato dalla
Commissione europea; ed in particolare la sottomisura
5.2 «Sostegno a investimenti per il ripristino dei terreni
agricoli e del potenziale produttivo danneggiati da cala-
mita naturali, avversita atmosferiche ed eventi catastrofi-
ci», di cui alla lettera b), comma 1 dell’art. 18 del citato
regolamento (UE) n. 1305/2013;

Considerato che, ai sensi dell’art. 18, comma 3 del ci-
tato regolamento (UE) n. 1305/2013, I’attivazione della
sopracitata sottomisura del PSR della Regione Toscana ¢
subordinata al riconoscimento formale, da parte dell’ Au-
torita competente dello Stato membro, del fatto che si ¢
verificata una calamita naturale e che questa ha causato la
distruzione di non meno del 30% del potenziale agricolo
interessato per la sottomisura 5.2;

Vista la decisione di esecuzione C (2021) 7670 del
20 ottobre 2021 della Commissione europea con cui ¢
stata approvata ’estensione al 2022 del PSR 2014-2020;

Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con-
cernente, tra I’altro, gli interventi del Fondo di solidarieta
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate
da calamita naturali e da eventi climatici avversi;

Vista I’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022,
n. 173 convertito con modificazioni dalla legge 16 dicem-
bre 2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia
di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» ai sensi del
quale il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo-
restali assume la denominazione di «Ministero dell’agri-
coltura, della sovranita alimentare e delle foreste», in
particolare il comma 3 che dispone che le denominazioni
«Ministro dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste» e «Ministero dell’agricoltura, della sovrani-
ta alimentare e delle foreste» sostituiscono, a ogni effetto
e ovunque presenti, le denominazioni «Ministro delle po-
litiche agricole alimentari e forestali» e «Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
5 dicembre 2019, n. 179, recante «Regolamento concer-
nente organizzazione del Ministero dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste, a norma dell’art. 1,
comma 4, del decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104,
convertito, con modificazioni, dalla legge 18 novembre
2019, n. 132», cosi come modificato da ultimo dal de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri 24 marzo
2020, n. 53;
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Considerato che il Ministero dell’agricoltura, della so-
vranita alimentare e delle foreste in quanto Autorita com-
petente dello Stato membro per il riconoscimento formale
di eccezionalita degli eventi ai fini dell’attivazione de-
gli interventi compensativi di cui al decreto legislativo
n. 102/2004, possiede i requisiti tecnico amministrativi
per procedere al riconoscimento di eccezionalita degli
eventi anche ai fini dell’attivazione delle misure di ripri-
stino del potenziale produttivo e forestale danneggiati da
eventi eccezionali;

Visto il decreto 19 ottobre 2022, pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana n. 253 del 28 ot-
tobre 2022, recante la declaratoria di riconoscimento
dell’evento catastrofico degli incendi di luglio e agosto
2022 per le Province di Firenze, Grosseto, Lucca e Pisa,
ai fini dell’attivazione della sottomisura 5.2 del Program-
ma di sviluppo regionale 2014/2022 della Toscana;

Vista la delibera integrativa del 7 dicembre 2022,
n. 1387, con la quale la Regione Toscana ad integrazione
del decreto 19 ottobre 2022 citato, chiede di integrare i
territori delimitati con i Comuni di Gavorrano, Manciano
e Scansano, in Provincia di Grosseto;

Preso atto che sussistono gli elementi per dichiarare il
carattere di eccezionalita dell’evento;

Ritenuto, pertanto, opportuno accogliere la richiesta
integrativa della Regione Toscana;

Decreta:

1. La dichiarazione del carattere di eccezionalita degli
incendi di luglio ed agosto 2022, di cui al decreto 19 otto-
bre 2022, citato in premessa, ¢ estesa ai territori comunali
della sottoindicata provincia per i danni causati alle strut-
ture aziendali:

Grosseto:

incendio di luglio ed agosto 2022 nei Comuni di
Gavorrano, Manciano ¢ Scansano.

2. 1l presente provvedimento rappresenta il riconosci-
mento formale di eccezionalita dell’evento di cui al com-
ma 1, ai sensi del regolamento (UE) n. 1305/2013, art. 18,
comma 3 e art. 24, comma 3, per 1’attivazione da parte
della Regione Toscana della sottomisura 5.2 del proprio
Programma di sviluppo rurale 2014-2022.

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

Roma, 27 febbraio 2023

1l Ministro: LOLLOBRIGIDA

23A01399

DECRETO 27 febbraio 2023.

Modifica temporanea del disciplinare di produzione della
denominazione «Strachitunt» registrata come denominazio-
ne di origine protetta registrata con regolamento di esecu-
zione (UE) n. 244/2014 della Commissione del 7 marzo 2014.

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

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi di qua-
lita dei prodotti agricoli e alimentari;

Visto in particolare I’art. 53, par. 2 del regolamento
(UE) n. 1151/2012 del Parlamento e del Consiglio, cosi
come modificato dal regolamento (UE) n. 2021/2117, che
prevede la modifica temporanea del disciplinare di produ-
zione di un prodotto DOP o IGP a seguito dell’imposizio-
ne di misure sanitarie o fitosanitarie obbligatorie da parte
delle autorita pubbliche;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 664/2014
del 18 dicembre 2013 che integra il regolamento (UE)
n. 1151/2012 del Parlamento e del Consiglio in particola-
re Iart. 6 cosi come modificato dal regolamento delegato
(UE) 2022/891 della Commissione del 1° aprile 2022 che
stabilisce le procedure riguardanti un cambiamento tem-
poraneo del disciplinare dovuto all’imposizione, da parte
di autorita pubbliche, di misure sanitarie e fitosanitarie
obbligatorie o motivate calamita naturali sfavorevoli o
da condizioni metereologiche sfavorevoli ufficialmente
riconosciute dalle autorita competenti;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 244/2014
della Commissione del 7 marzo 2014, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea L 74 del 14 mar-
zo 2014, con il quale ¢ stata iscritta nel registro delle
denominazioni di origine protette e delle indicazioni ge-
ografiche protette la denominazione di origine protetta
«Strachitunty;

Vista la richiesta, presentata il 7 febbraio 2023 dal
Consorzio per la tutela dello Strachitunt di modifica tem-
poranea del disciplinare di produzione dell’art. 5 relativa-
mente all’alimentazione ed in particolare alla percentuale
di alimentazione delle bovine proveniente dalla zona ge-
ografica delimitata;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 4 luglio
2022 «Dichiarazione dello stato di emergenza in relazio-
ne alla situazione di deficit idrico in atto nei territori delle
regioni e delle province autonome ricadenti nei bacini di-
strettuali del Po e delle Alpi orientali, nonché per le pe-
culiari condizioni e per le esigenze rilevate nel territorio
delle Regioni Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia,
Lombardia, Piemonte € Venetoy;

Vista la proroga dello stato di emergenza in relazio-
ne alla situazione di deficit idrico nell’anno 2022 in atto
anche nel territorio della Regione Lombardia ¢ Veneto,
adottata con delibera del Consiglio dei ministri 28 dicem-
bre 2022;

Visto il parere n. 1939 del 13 febbraio 2023 della Di-
rezione generale agricoltura, alimentazione e sistemi ver-
di della Regione Lombardia competente per territorio ad




8-3-2023

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 57

esprimere il proprio parere sulla richiesta di modifica del
disciplinare di produzione presentata dal Consorzio per la
tutela dello Strachitunt, con il quale ¢ stato accertato che,
a seguito dello stato di emergenza regionale dichiarato
su tutto il territorio della Regione Lombardia, la produ-
zione di alimenti per il bestiame nella zona geografica,
ha subito una forte riduzione, con ripercussioni negative
anche sulla costituzione delle scorte alimentari per i mesi
successivi, e che, pertanto riconosce la necessita di appro-
vare la modifica temporanea;

Considerato che il disciplinare di produzione dello
Strachitunt all’art. 5 prevede che il latte per la produzione
di Strachitunt proviene da allevamenti nei quali la razio-
ne alimentare del bestiame ¢ costituita da erba e/o fieno
di prato polifita in percentuale almeno pari al 65% della
sostanza secca totale. Almeno il 90% di tali foraggi, che
corrisponde a circa il 60% della razione, devono prove-
nire dal territorio identificato al precedente art. 3, e che
il mantenimento di tale vincolo comporterebbe un grave
danno economico ai produttori;

Tenuto conto che le modifiche apportate non influisco-
no sulle caratteristiche essenziali del «Strachitunt» DOP;

Ritenuto necessario provvedere alla modifica tempo-
ranea del disciplinare di produzione del «Strachitunt»
ai sensi del citato art. 53, par. 3 del regolamento (UE)
n. 1151/2012 e dall’art. 6 del regolamento delegato (UE)
n. 664/2014 cosi come modificato dal regolamento dele-
gato (UE) n. 2022/891 della Commissione del 1° aprile
2022, ed alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, affinché le disposizioni conte-
nute nel predetto documento siano accessibili per infor-
mazione erga omnes sul territorio nazionale;

Decreta:

Il disciplinare di produzione della denominazione di
origine protetta «Strachitunt» pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana Serie generale n. 84
dell’11 aprile 2016 ¢ cosi modificato:

Testo in vigore Testo modificato

Art. 5

11 latte per la produzione
di Strachitunt proviene

da allevamenti nei quali
la razione alimentare del
bestiame ¢ costituita da
erba e/o fieno di prato
polifita in percentuale
almeno pari al 65% della
sostanza secca totale.
Almeno il 90% di tali
foraggi, che corrisponde a
circa il 60% della razione,
devono provenire dal
territorio identificato al
precedente art. 3.

Art. 5

11 latte per la produzione
di Strachitunt proviene
da allevamenti nei quali
la razione alimentare del
bestiame ¢ costituita da
erba e/o fieno di prato
polifita in percentuale
almeno pari al 65% della
sostanza secca totale.
Almeno il 50% di tali
foraggi, che corrisponde
a circa il 32,5% della
razione, devono provenire
dal territorio identificato
al precedente art. 3.

La presente modifica del disciplinare di produzione
della DOP «Strachitunt» ¢ temporanea e ha validita per
tutto I’anno 2023.

— 5

11 presente decreto, recante la modifica temporanea del
disciplinare di produzione della denominazione «Strachi-
tunty», ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana e sul sito internet del Ministero dell’agricol-
tura, della sovranita alimentare e delle foreste.

Roma, 27 febbraio 2023

11 dirigente: CAFIERO

23A01366

DECRETO 27 febbraio 2023.

Modifica temporanea del disciplinare di produzione del-
la denominazione «Quartirolo Lombardo» registrata come
denominazione di origine protetta ai sensi del regolamento
(CE) n. 11071996 della Commissione del 12 giugno 1996.

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

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi di qua-
lita dei prodotti agricoli e alimentari;

Visto in particolare 1’art. 53, par. 2 del regolamento
(UE) n. 1151/2012 del Parlamento e del Consiglio, cosi
come modificato dal regolamento (UE) 2021/2117, che
prevede la modifica temporanea del disciplinare di produ-
zione di un prodotto DOP o IGP a seguito dell’imposizio-
ne di misure sanitarie o fitosanitarie obbligatorie da parte
delle autorita pubbliche;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 664/2014
del 18 dicembre 2013 che integra il regolamento (UE)
n. 1151/2012 del Parlamento e del Consiglio in particola-
re I’art. 6 cosi come modificato dal regolamento delegato
(UE) 2022/891 della Commissione del 1° aprile 2022 che
stabilisce le procedure riguardanti un cambiamento tem-
poraneo del disciplinare dovuto all’imposizione, da parte
di autorita pubbliche, di misure sanitarie e fitosanitarie
obbligatorie o motivate calamita naturali sfavorevoli o
da condizioni metereologiche sfavorevoli ufficialmente
riconosciute dalle autorita competenti;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/1996 della Commis-
sione del 12 giugno 1996, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Comunita europea L 148 del 21 giugno 1996,
con il quale ¢ stata iscritta nel registro delle denomina-
zioni di origine protette e delle indicazioni geografiche
protette la denominazione di origine protetta «Quartirolo
Lombardoy;

Vista la richiesta, presentata il 23 gennaio 2023 dal
Consorzio per la tutela Quartirolo Lombardo di modifi-
ca temporanea del disciplinare di produzione dell’art. 4
relativamente all’alimentazione ed in particolare alla per-
centuale di alimentazione delle bovine proveniente dalla
zona geografica delimitata;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 4 luglio
2022 «Dichiarazione dello stato di emergenza in relazio-
ne alla situazione di deficit idrico in atto nei territori delle
regioni e delle province autonome ricadenti nei bacini di-
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strettuali del Po e delle Alpi orientali, nonché per le pe-
culiari condizioni e per le esigenze rilevate nel territorio
delle Regioni Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia,
Lombardia, Piemonte e Venetoy;

Vista la proroga dello stato di emergenza in relazione
alla situazione di deficit idrico nell’anno 2022 in atto an-
che nel territorio della Regione Lombardia, adottata con
delibera del Consiglio dei ministri 28 dicembre 2022;

Visto il decreton. 1176 del 31 gennaio 2023 della Dire-
zione generale agricoltura, alimentazione e sistemi verdi
della Regione Lombardia, competente per territorio ad
esprimere il proprio parere sulla richiesta di modifica del
disciplinare di produzione presentata dal Consorzio per
la tutela del Quartirolo Lombardo, con il quale ¢ stato ac-
certato che, a seguito dello stato di emergenza regionale
dichiarato su tutto il territorio della Regione Lombardia,
la produzione di alimenti per il bestiame nella zona geo-
grafica, ha subito una forte riduzione, con ripercussioni
negative anche sulla costituzione delle scorte alimentari
per 1 mesi successivi, e che, pertanto riconosce la necessi-
ta di approvare la modifica temporanea;

Considerato che il disciplinare di produzione del Quar-
tirolo Lombardo all’art. 4 prevede che almeno il 50% del-
la sostanza secca degli alimenti, su base annuale, proviene
dalla zona di origine e che il mantenimento di tale vincolo
comporterebbe un grave danno economico ai produttori;

Tenuto conto che le modifiche apportate non influisco-
no sulle caratteristiche essenziali del «Quartirolo Lom-
bardo» DOP;

Ritenuto necessario provvedere alla modifica tempora-
nea del disciplinare di produzione del «Quartirolo Lom-
bardo» ai sensi del citato art. 53, par. 3 del regolamento
(UE) n. 1151/2012 e dall’art. 6 del regolamento delegato
(UE) n. 664/2014 cosi come modificato dal regolamento
delegato (UE) 2022/891 della Commissione del 1° aprile
2022, ed alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, affinché le disposizioni conte-
nute nel predetto documento siano accessibili per infor-
mazione erga omnes sul territorio nazionale;

Decreta:

I1 disciplinare di produzione della denominazione di
origine protetta «Quartirolo Lombardo» pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 281 del 1° dicembre 2017 ¢ cosi modificato:

Testo in vigore Testo modificato

Art. 4
«Almeno il 50% della
sostanza secca degli

Art. 5
«Almeno il 35% della
sostanza secca degli

alimenti, su base annuale,
proviene dalla zona di
origine. L’alimentazione
delle bovine ¢ costituita
da cereali, foraggi secchi
e verdi ed insilati»;

alimenti, su base annuale,
proviene dalla zona di
origine. ’alimentazione
delle bovine ¢ costituita
da cereali, foraggi secchi
e verdi ed insilati»;

La presente modifica del disciplinare di produzione
della DOP «Quartirolo Lombardo» ¢ temporanea ¢ ha va-
lidita per tutto I’anno 2023.

Il presente decreto, recante la modifica temporanea del
disciplinare di produzione della denominazione «Quar-
tirolo Lombardo», ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana e sul sito internet del Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste.

Roma, 27 febbraio 2023

11 dirigente: CAFIERO

23A01367

PROVVEDIMENTO 27 febbraio 2023.

Modifica del disciplinare di produzione della denomina-
zione «Salamini italiani alla cacciatora» registrata in qualita
di denominazione di origine protetta in forza al regolamento
(CE) n. 1778/2001 della Commissione del 7 settembre 2001.

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

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi di qua-
lita dei prodotti agricoli e alimentari;

Visto I’art. 53, paragrafo 2 del regolamento (UE)
n. 1151/2012, come emendato dal regolamento (UE)
n.2021/2117 del Parlamento e del Consiglio, che prevede
la modifica temporanea del disciplinare di produzione di
una DOP o di una IGP, a seguito dell’imposizione di mi-
sure sanitarie o fitosanitarie obbligatorie, da parte delle
autorita pubbliche;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 664/2014 del
18 dicembre 2013, come modificato dal regolamento
delegato (UE) n. 2022/891, che integra il regolamento
(UE) n. 1151/2012, in particolare, I’art. 6-quinguies, che
stabilisce le procedure riguardanti un cambiamento tem-
poraneo del disciplinare dovuto all’imposizione, da parte
di autorita pubbliche, di misure sanitarie e fitosanitarie
obbligatorie o motivate calamita naturali sfavorevoli o
da condizioni meteorologiche sfavorevoli ufficialmente
riconosciute dalle autorita competenti;

Visto il regolamento (CE) n. 1778/2001 della Com-
missione del 7 settembre 2001, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale delle Comunita europee Serie L 240 dell’8 set-
tembre 2001, con il quale ¢ stata iscritta nel registro del-
le denominazioni di origine protette e delle indicazioni
geografiche protette la denominazione di origine protetta
«Salamini italiani alla cacciatoray;

Visto il regolamento (UE) n. 2016/429 del Parlamento
europeo e del Consiglio, relativo alle malattie animali tra-
smissibili - «normativa in materia di sanita animale» e, in
particolare, 1’art. 70;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 2020/687, che
integra il citato regolamento (UE) n. 2016/429, per quan-
to riguarda le norme relative alla prevenzione e al con-
trollo di determinate malattie elencate ed, in particola-
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re, I’art. 63 che dispone che in caso di conferma di una
malattia di categoria A in animali selvatici delle specie
elencate conformemente all’art. 9, paragrafi 2, 3, e 4 del
regolamento delegato (UE) n. 2020/689, 1’autorita com-
petente puo stabilire una zona infetta al fine di prevenire
I’ulteriore diffusione della malattia;

Visto I’art. 2 del decreto legislativo 2 febbraio 2021,
n. 27 concernente disposizioni per ’adeguamento della
normativa nazionale alle disposizioni del regolamento
(UE) n. 2017/625 ai sensi dell’art. 12, lettere a), b), c),
d) ed e) della legge 4 ottobre 2019, n. 117, che individua
le autorita competenti designate ad effettuare i controlli
ufficiali e le altre attivita ufficiali nei settori elencati ed,
in particolare, il comma 7 che con riferimento al settore
della sanita animale di cui al comma 1, lettere ¢) ed e)
stabilisce che il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 4,
punto 55) del regolamento (UE) n. 2016/429, ¢ I’ Autorita
centrale responsabile dell’organizzazione e del coordina-
mento dei controlli ufficiali e delle altre attivita ufficiali
per la prevenzione e il controllo delle malattie animali
trasmissibili;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica n. 44
del 28 marzo 2013 recante il riordino degli organi colle-
giali ed altri organismi operanti presso il Ministero della
salute, tra cui il Centro nazionale di lotta ed emergenza
contro le malattie animali;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2021/605 e
successive modifiche ed integrazioni della Commissione
del 7 aprile 2021, che stabilisce misure speciali di con-
trollo per la Peste suina africana;

Visto il Piano di sorveglianza e prevenzione in Italia
per la Peste suina africana per il 2022, inviato alla Com-
missione europea per 1’approvazione ai sensi dell’art. 33
del regolamento (UE) n. 2016/429 e successivi regola-
menti derivati, ed il Manuale delle emergenze da Peste
suina africana in popolazioni di suini selvatici del 21 apri-
le 2021;

Vista la decisione di esecuzione (UE) 2022/62 della
Commissione del 14 gennaio 2022, relativa ad alcune mi-
sure di emergenza contro la Peste suina africana in Italia;

Vista ’ordinanza 13 gennaio 2022 del Ministro della
salute d’intesa con il Ministro delle politiche agricole ali-
mentari e forestali, recante misure urgenti per il controllo
della diffusione della Peste suina africana a seguito della
conferma della presenza del virus nei selvatici, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale n. 10 del 14 gennaio 2022;

Visto il dispositivo direttoriale prot. n. 583-DGSAF-
MDS-P del Ministero della salute datato 11 gennaio 2022
ha individuato la zona infetta al fine di prevenire 1’ulte-
riore diffusione della malattia in cui sono vietate tutte le
attivita all’aperto, fermo restando che detta zona ¢ suscet-
tibile di modifiche sulla base dell’evoluzione della situa-
zione epidemiologica;

Visto il dispositivo dirigenziale 0001195 del 18 gen-
naio 2022 del Ministero della salute - Direzione genera-
le della sanita animale e dei farmaci veterinari, recante

misure di controllo e prevenzione della diffusione della
Peste suina africana, e, in particolare, 1’art. 3;

Visto il decreto-legge 17 febbraio 2022, n. 9, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
Serie generale n. 40 del 17 febbraio 2022, recante misure
urgenti per arrestare la diffusione della Peste suina africa-
na (PSA), convertito con la legge di conversione 7 aprile
2022, n. 29, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale n. 90 del 16 aprile 2022;

Visto il decreto del Ministero della salute 28 giugno
2022, recante requisiti di biosicurezza degli stabilimenti
che detengono suini per allevamento, delle stalle di tran-
sito e dei mezzi che trasportano suini, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale n. 173 del 26 luglio 2022;

Visto che I’art. 4 del medesimo decreto attribuisce
all’azienda sanitaria locale territorialmente competente,
anche nell’ambito delle attivita previste dai vigenti pro-
grammi di sorveglianza ed eradicazione delle malattie del
suino, la verifica del rispetto dei sopra citati requisiti di
biosicurezza;

Vista le ordinanze del Commissario straordinario alla
Peste suina africana, nominato con il decreto del Presi-
dente del Consiglio dei ministri 25 febbraio 2022, ed, in
particolare, I’ordinanza n. 4/2022, con la quale sono state
fornite indicazioni per I’adozione delle misure di control-
lo, di cui al regolamento (UE) n. 2016/429 come attuate
dal regolamento delegato (UE) n. 2020/687, in caso di
conferma di Peste suina africana nei suini detenuti e per
rimodulare e per rafforzare le misure di prevenzione per i
territori ancora indenni dalla malattia;

Considerato che la Peste suina africana ¢ una malattia
infettiva virale trasmissibile, che colpisce i suini domesti-
ci detenuti e cinghiali selvatici e che, ai sensi dell’art. 9
del regolamento (UE) n. 2016/429 «normativa in materia
di sanita animale» come integrato dal regolamento di ese-
cuzione (UE) n. 2018/1882 della Commissione, ¢ catego-
rizzata come una malattia di categoria A che, quindi, non
si manifesta normalmente nell’unione e che non appena
individuata richiede 1’adozione immediata di misure di
eradicazione;

Tenuto conto che la Peste suina africana puo avere
gravi ripercussioni sulla salute della popolazione anima-
le selvatica di cinghiali e detenuta di suini interessata e
sulla redditivita del settore zootecnico suinicolo, inciden-
do, in modo significativo, sulla produttivita del settore
agricolo, a causa di perdite sia dirette che indirette con
possibili gravi ripercussioni economiche in relazione al
blocco delle movimentazioni delle partite di suini vivi e
dei relativi prodotti derivati all’interno dell’unione e nelle
esportazioni;

Considerato che ¢ necessario evitare qualsiasi con-
tatto dei suini iscritti al sistema di controllo della DOP
«Salamini italiani alla cacciatoray, con cinghiali infetti o
materiale biologico che potrebbe essere contaminato con
il virus agente della Peste suina africana, che potrebbero
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trasmettere la malattia, fermo restando tutte le prescrizio-
ni, imposte dalle disposizioni di cui sopra;

Considerato che la presenza della Peste suina africana
¢ stata individuata in alcune aree all’interno della zona di
produzione dei suini iscritti al sistema di controllo del-
la DOP «Salamini italiani alla cacciatora», di cinghiali
o di materiale biologico infetti, comportando 1’elimina-
zione immediata dei suini allevati in qualsiasi forma, nel
rispetto nelle disposizioni imposte dal Ministero della
salute, autorita nazionale competente in materia igieni-
co-sanitaria, come strumento di contrasto alla diffusione
dell’epidemia;

Considerato che se fosse accertata la presenza di cin-
ghiali o di materiale biologico, infetti in altre parti nella
zona di produzione della stessa DOP, a causa della ul-
teriore diffusione dell’epidemia di Peste suina africana,
sarebbe necessario procedere al depopolamento della me-
desima area sia dei cinghiali che degli animali allevati
e, conseguentemente, anche dei suini allevati in qualsiasi
forma, nel rispetto nelle disposizioni imposte dal Ministe-
ro della salute, autorita nazionale competente in materia
igienico-sanitaria, come strumento di contrasto alla diffu-
sione dell’epidemia;

Considerato detto depopolamento per i suini allevati
comporta I’eliminazione dei suini allevati o detenuti in
qualsiasi forma;

Vista la richiesta, inviata dal Consorzio Cacciatore
Italiano, riconosciuto dal Ministero ai sensi della legge
n. 526/1999, acquisita con protocollo n. 0039896 del
26 gennaio 2023, di modifica temporanea, per un perio-
do di dodici mesi, dell’art. 2 «Zona di produzione» del
disciplinare di produzione, con la quale si chiede un au-
mento della percentuale del peso dei suini in modo da
fronteggiare la situazione di notevole criticita che coin-
volge I’intera filiera suinicola dei «Salamini italiani alla
cacciatoray;

Considerati gli effetti negativi derivanti dalle restrizio-
ni e limitazioni imposte dalle autorita sanitarie italiane, al
fine di bloccare la diffusione della Peste suina africana, in
zone diverse da quelle gia identificate e delimitate;

Considerata, altresi, la rallentata movimentazione dei
suini, iscritti al sistema di controllo della DOP «Salamini
italiani alla cacciatora», connessa alle conseguenti verifi-
che delle autorita sanitarie;

Considerato, pertanto, che tali suini, pur avendo com-
pletato la fase di accrescimento previsto dal disciplina-
re di produzione della DOP, attendono negli allevamenti
iscritti al sistema di controllo, per ricevere le verifiche
delle autorita sanitarie;

Considerato che I’allungamento del ciclo di allevamen-
to determina I’aumento del peso vivo medio per partita
dei suini, destinati alla produzione di «Salamini italiani
alla cacciatora» DOP, rispetto a quanto stabilito dal citato
disciplinare di produzione della DOP;

Vista la dichiarazione, resa in data 12 gennaio 2023
da IFCQ, organismo di controllo della DOP «Salamini

italiani alla cacciatora», attestante che, dal 1° gennaio a
30 novembre 2022, il peso vivo medio della partita dei
suini macellati ¢ stato pari a 171,71 kg; gli allevamenti,
che hanno consegnato suini con peso vivo medio della
partita compreso tra 176,01 kg e 184,00 kg, sono stati
2.056, suun totale di 2.562 allevamenti; le partite di suini
di peso vivo medio, comprese tra 176,01 kg e 184,00 kg,
sono state 14.085;

Considerato, altresi, che, in base ai dati acquisiti alla
data del presente provvedimento, ¢ possibile ipotizzare,
per il 2023, un incremento rilevante di almeno 1.500.000
suini, che potrebbero superare i limiti massimi del peso
vivo medio imposti dal disciplinare di produzione, con il
rischio concreto di un aggravamento ulteriore dell’intera
filiera e dei soggetti iscritti;

Ritenuto di non poter escludere a priori che altri sog-
getti iscritti al sistema di controllo della DOP possano es-
sere coinvolti in futuro;

Considerato lo stato della malattia in Italia e, tenuto
conto degli elementi forniti, tale causa non esaurira, re-
alisticamente in tempi brevi, 1 propri effetti sui soggetti
iscritti al sistema di controllo della DOP «Salamini ita-
liani alla cacciatora», e sara intimamente connessa alle
future decisioni delle autorita sanitarie nazionali, volte a
contrastare la sua diffusione;

Ritenuto, stante quanto sopra, di poter accogliere la
proposta avanzata dal Consorzio di tutela, relativamente
all’aumento dal 10% al 15%, della percentuale del peso
dei suini destinati alla macellazione;

Ritenuto, altresi, che, sulla base degli elementi acquisi-
ti, sia verosimilmente appropriato concedere un adeguato
periodo di validita della modifica temporanea di che trat-
tasi, tenendo, tuttavia, in debita considerazione le futu-
re decisioni delle autorita sanitarie nazionali, in merito
all’evoluzione dell’epidemia di Peste suina africana;

Visto le comunicazioni trasmessa dalla Regione Emi-
lia-Romagna, acquisita al protocollo n. 0042325 del
27 gennaio 2023, dalla Regione Friuli-Venezia Giulia ac-
quisita al protocollo n. 0053629 del 2 febbraio 2023, dal-
la Regione Lombardia acquisita al protocollo n. 0068594
del 10 febbraio 2023, dalla Regione Veneto acquisita al
protocollo n. 0059234 del 6 febbraio 2023, dalla Regione
Piemonte acquisita al protocollo n. 0066560 del 9 febbra-
io 2023, dalla Regione Toscana acquisita al protocollo
n. 0067031 del 9 febbraio 2023, dalla Regione Umbria
acquisita al protocollo n. 0063736 dell’8 febbraio 2023,
dalla Regione Abruzzo acquisita al protocollo n. 0059112
del 6 febbraio 2023, dalla Regione Molise acquisita al
protocollo n. 0059821 del 7 febbraio 2023, dalla Regione
Lazio acquisita al protocollo n. 0069909 del 13 febbra-
io 2023 e dalla Regione Marche acquisita al protocollo
n. 0107117 del 16 febbraio 2023, che confermano quanto
comunicato dal Consorzio di tutela e dall’organismo di
controllo, esprimendo, al contempo, parere favorevole
all’approvazione della modifica temporanea presentata;

Ritenuto necessario provvedere alla modifica tempora-
nea del disciplinare di produzione della DOP «Salamini
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italiani alla cacciatoray, ai sensi del citato art. 53, paragra-
fo 2, del regolamento (UE) n. 1151/2012, come modifica-
to dal regolamento (UE) n. 2021/2117, e dell’art. 6-quin-
quies del regolamento delegato (UE) n. 664/2014, come
modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2022/891;

Ritenuto che sussista I’esigenza di pubblicare nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana la modifica
temporanea apportata al disciplinare di produzione della
DOP «Salamini italiani alla cacciatora» attualmente vi-
gente, affinché le disposizioni contenute nel predetto do-
cumento siano accessibili per informazione erga omnes
sul territorio nazionale;

Provvede:

Alla pubblicazione della modifica temporanea del di-
sciplinare di produzione dei «Salamini italiani alla cac-
ciatora» registrata in qualita di denominazione di origine
protetta in forza al regolamento (CE) n. 1778/2001 del-
la Commissione del 7 settembre 2001, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee Serie L 240
dell’8 settembre 2001.

La presente modifica del disciplinare di produzione
della DOP «Salamini italiani alla cacciatoray sara in vigo-
re dalla data di pubblicazione della stessa sul sito internet
del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare
delle foreste per mesi dodici.

Roma, 27 febbraio 2023

1l dirigente: CAFIERO

ALLEGATO

MODIFICA TEMPORANEA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE DELLA
DENOMINAZIONE DI ORIGINE PROTETTA «SALAMINI ~ITALIANI ALLA
CACCIATORA» Al SENSI DELL’ART. 53, PARAGRAFO 2 DEL REGOLAMENTO
(UE) N. 1151/2012 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO.

11 disciplinare di produzione della denominazione d’origine protet-
ta «Salamini italiani alla cacciatora» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale n. 270 del 18 novembre 2019,

¢ cosi modificato:
Art. 2.

I suini devono essere di peso non inferiore ai 160 kg, pit 0 meno
il 10%, di eta non inferiore ai nove mesi, aventi le caratteristiche pro-
prie del suino pesante italiano definite ai sensi de regolamento CEE
n. 3220/84 concernente la classificazione commerciale delle carcasse
suine,

¢ sostituita dalla frase seguente:

I suini devono essere di peso non inferiore ai 160 kg, piu 15% o
meno il 10%, di eta non inferiore ai nove mesi, aventi le caratteristiche
proprie del suino pesante italiano definite ai sensi de regolamento CEE
n. 3220/84 concernente la classificazione commerciale delle carcasse
suine.

La presente modifica sara in vigore per mesi dodici dalla data di
pubblicazione sul sito internet del Ministero dell’agricoltura, della so-
vranita alimentare e delle foreste.

23A01368

MINISTERO DELI’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 20 gennaio 2023.

Riduzione delle risorse finanziarie a qualsiasi titolo spet-
tanti al Comune di Vinzaglio della Provincia di Novara, a
seguito del trasferimento in proprieta, a titolo gratuito, di
un bene immobile statale nell’anno 2017.

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il regio decreto 18 novembre 1923, n. 2440,
«Nuove disposizioni sull’amministrazione del patrimo-
nio e sulla contabilita generale dello Statoy;

Visto il regio decreto 23 maggio 1924, n. 827, «Re-
golamento per I’amministrazione del patrimonio e per la
contabilita generale dello Statoy;

Vista la legge 5 maggio 2009, n. 42, «Delega al Go-
verno in materia di federalismo fiscale, in attuazione
dell’art. 119 della Costituzione;

Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, «Legge di
contabilita e finanza pubblicay;

Visto il decreto legislativo 28 maggio 2010, n. 85, «At-
tribuzione a comuni, province, cittd metropolitane e re-
gioni di un proprio patrimonio, in attuazione dell’art. 19
della legge 5 maggio 2009, n. 42»;

Visto il decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98,
«Disposizioni urgenti per il rilancio dell’economiay;

Considerato che I’art. 56-bis del decreto-legge n. 69 del
2013, disciplina il trasferimento in proprieta, a titolo non
oneroso, in favore di comuni, province, cittd metropoli-
tane e regioni dei beni immobili statali di cui all’art. 5,
comma 1, lettera e), e comma 4, del decreto legislativo
28 maggio 2010, n. 85, siti nel rispettivo territorio;

Considerato che il comma 7 dell’art. 56-bis del decre-
to-legge n. 69 del 2013, dispone che con decreto del Mi-
nistro dell’economia e delle finanze le risorse a qualsiasi
titolo spettanti alle regioni e agli enti locali che acquisi-
scono in proprieta dallo Stato beni immobili utilizzati a
titolo oneroso sono ridotte in misura pari alla riduzione
delle entrate erariali conseguente al trasferimento di cui
al comma 1 e che, qualora non sia possibile 1’integrale
recupero delle minori entrate per lo Stato in forza del-
la riduzione delle risorse, si procede al recupero da par-
te dell’Agenzia delle entrate a valere sui tributi spettanti
all’ente trasferitario ovvero, se non sufficienti, mediante
versamento all’entrata del bilancio dello Stato da parte
dell’ente interessato;

Visto I’art. 10, comma 6-bis, del decreto-legge 30 di-
cembre 2015, n. 210, convertito, con modificazioni, dalla
legge 25 febbraio 2016, n. 21;

Viste le note dell’ Agenzia del demanio n. 2018/16452/
DGP-PBD del 21 novembre 2018 e n. 951 del 20 gennaio
2021;

Visto il direttore

provvedimento del regionale

dell’Agenzia del demanio-Direzione regionale Piemon-
te prot. n. 2017/11084/DR-TO del 27 settembre 2017,
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con il quale ¢ stato trasferito, a titolo gratuito, al Comu-
ne di Vinzaglio, della Provincia di Novara (NO), ai sen-
si dell’art. 56-bis, comma 1, del decreto-legge n. 69 del
2013, ’immobile appartenente al patrimonio dello Stato e
denominato «ex casa del Fascio di Torrione»;

Visti gli articoli 2 e 3 del citato provvedimento del
direttore regionale dell’Agenzia del demanio-Direzione
regionale Piemonte in cui si espone che, alla data del tra-
sferimento, I’immobile di cui trattasi era utilizzato a titolo
oneroso ¢ dove ¢ stato quantificato I’ammontare annuo
delle entrate erariali rivenienti da tale utilizzo;

Considerato che, in relazione a detto utilizzo a titolo
oneroso, ¢ necessario operare, ai sensi dell’art. 56-bis,
comma 7, del decreto-legge n. 69 del 2013, una riduzione
delle risorse spettanti a qualsiasi titolo al comune trasferi-
tario pari alla riduzione delle entrate erariali conseguente
al trasferimento;

Vista la nota dell’ Agenzia del demanio, prot. n. 26392,
del 15 dicembre 2022;

Decreta:

Art. 1.

Riduzione delle risorse spettanti al Comune di Vinzaglio

1. Le risorse a qualsiasi titolo spettanti al Comune di
Vinzaglio (NO) sono ridotte annualmente in misura pari
alla riduzione delle entrate erariali conseguente al trasfe-
rimento in proprieta al medesimo comune dell’immobi-
le denominato «ex casa del Fascio di Torrione», meglio
individuato nel provvedimento del direttore regionale
dell’Agenzia del demanio-Direzione Regionale Piemonte
prot. n. 2017/11084/DR-TO del 27 settembre2017, a de-
correre dalla data del trasferimento.

2. La misura di detta riduzione ¢ quantificata in euro
1.520,69 annui, corrispondenti all’ammontare dei pro-
venti rivenienti dagli utilizzi a titolo oneroso dell’immo-
bile trasferito.

3. Per I’anno 2017, la disposizione di cui al comma 2
¢ applicata in proporzione al periodo di possesso da parte
del Comune di Vinzaglio.

4. Al fine del recupero delle somme di cui ai commi 2 e
3, ammontanti ad euro 8.003,41, sino all’anno 2022 com-
preso, il Ministero dell’interno provvede al versamento
delle stesse al capitolo dell’entrata del bilancio dello Sta-
to n. 3575/02 entro 1I’anno in corso.

5. A decorrere dal 2023, il Ministero dell’interno prov-
vede a versare annualmente al capitolo dell’entrata del bi-
lancio dello Stato n. 3575/02 la somma di euro 1.520,69.

Art. 2.
Disposizioni finali

1. Per operare le riduzioni di risorse previste dal pre-
sente decreto, il Ministero dell’interno provvede a decur-
tare i corrispondenti importi dalle somme da erogare al
Comune di Vinzaglio della Provincia di Novara.

2. Qualora non sia possibile I’integrale recupero delle

minori entrate per lo Stato in forza della riduzione del-
le risorse, sulla base dei dati comunicati dal Ministero

— 10 —E

dell’interno, I’ Agenzia delle entrate provvede a trattenere
le relative somme a valere sui tributi spettanti all’ente ter-
ritoriale interessato e le riversa al capitolo dell’entrata del
bilancio dello Stato n. 3575/02.

3. Nel caso in cui 1I’Agenzia delle entrate non riesca
a procedere, in tutto o in parte, al recupero richiesto dal
Ministero dell’interno, 1’ente territoriale ¢ tenuto a versa-
re le somme dovute direttamente al capitolo dell’entrata
del bilancio dello Stato n. 3575/02, dando comunicazione
dell’adempimento al Ministero dell’interno.

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

Roma, 20 gennaio 2023

1l Ministro: GIORGETTI

Registrato alla Corte dei conti il 9 febbraio 2023
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle
finanze, reg. n. 123

23A01354

DECRETO 20 gennaio 2023.

Riduzione delle risorse finanziarie a qualsiasi titolo spet-
tanti al Comune di Moncalieri della Provincia di Torino, a
seguito del trasferimento in proprieta, a titolo gratuito, di
un bene immobile statale nell’anno 2017.

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il regio decreto 18 novembre 1923, n. 2440
«Nuove disposizioni sull’amministrazione del patrimo-
nio e sulla contabilita generale dello Statoy;

Visto il regio decreto 23 maggio 1924, n. 827 «Regola-
mento per I’amministrazione del patrimonio e per la con-
tabilita generale dello Statoy;

Vista la legge 5 maggio 2009, n. 42 «Delega al Go-
verno in materia di federalismo fiscale, in attuazione
dell’art. 119 della Costituzioney;

Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196 «Legge di con-
tabilita e finanza pubblica»;

Visto il decreto legislativo 28 maggio 2010, n. 85 «At-
tribuzione a comuni, province, citta metropolitane e re-
gioni di un proprio patrimonio, in attuazione dell’art. 19
della legge 5 maggio 2009, n. 42»;

Visto il decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98
«Disposizioni urgenti per il rilancio dell’economiay;

Considerato che I’art. 56-bis del decreto-legge n. 69 del
2013, disciplina il trasferimento in proprieta, a titolo non
oneroso, in favore di comuni, province, cittd metropoli-
tane e regioni dei beni immobili statali di cui all’art. 5,
comma 1, lettera ¢), ¢ comma 4, del decreto legislativo
28 maggio 2010, n. 85, siti nel rispettivo territorio;

Considerato che il comma 7 dell’art. 56-bis del decre-
to-legge n. 69 del 2013, dispone che con decreto del Mi-
nistro dell’economia e delle finanze le risorse a qualsiasi
titolo spettanti alle regioni e agli enti locali che acquisi-
scono in proprieta dallo Stato beni immobili utilizzati a
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titolo oneroso sono ridotte in misura pari alla riduzione
delle entrate erariali conseguente al trasferimento di cui
al comma 1 e che, qualora non sia possibile I’integrale
recupero delle minori entrate per lo Stato in forza del-
la riduzione delle risorse, si procede al recupero da par-
te dell’Agenzia delle entrate a valere sui tributi spettanti
all’ente trasferitario ovvero, se non sufficienti, mediante
versamento all’entrata del bilancio dello Stato da parte
dell’ente interessato;

Visto I’art. 10, comma 6-bis, del decreto-legge 30 di-
cembre 2015, n. 210, convertito, con modificazioni, dalla
legge 25 febbraio 2016, n. 21;

Viste le note dell’Agenzia del demanio n. 2018/16452/
DGP-PBD del 21 novembre 2018 e n. 951 del 20 gennaio
2021;

Visto il provvedimento del direttore regionale
dell’Agenzia del demanio - Direzione regionale Piemon-
te prot. n. 2017/2068/DR-TO del 24 febbraio 2017, con
il quale ¢ stato trasferito, a titolo gratuito, al Comune
di Moncalieri, della Provincia di Torino (TO), ai sen-
si dell’art. 56-bis, comma 1, del decreto-legge n. 69 del
2013, I’'immobile appartenente al patrimonio dello Stato e
denominato «Ripa erbosa gia dipendenza del castello str.
vicinale di Santa Brigiday;

Visti gli articoli 2 e 3 del citato provvedimento del di-
rettore regionale dell’Agenzia del demanio - Direzione
regionale Piemonte in cui si espone che, alla data del tra-
sferimento, I’immobile di cui trattasi era utilizzato a titolo
oneroso ¢ dove ¢ stato quantificato I’ammontare annuo
delle entrate erariali rivenienti da tale utilizzo;

Considerato che, in relazione a detto utilizzo a titolo
oneroso, ¢ necessario operare, ai sensi dell’art. 56-bis,
comma 7, del decreto-legge n. 69 del 2013, una riduzione
delle risorse spettanti a qualsiasi titolo al comune trasferi-
tario pari alla riduzione delle entrate erariali conseguente
al trasferimento;

Vista la nota dell’Agenzia del demanio prot. n. 26392
del 15 dicembre 2022;

Decreta:

Art. 1.

Riduzione delle risorse spettanti
al Comune di Moncalieri

1. Le risorse a qualsiasi titolo spettanti al Comune di
Moncalieri (TO) sono ridotte annualmente in misura pari
alla riduzione delle entrate erariali conseguente al trasfe-
rimento in proprieta al medesimo comune dell’immobile
denominato «Ripa erbosa gia dipendenza del castello str.
vicinale di Santa Brigida», meglio individuato nel prov-
vedimento del direttore regionale dell’ Agenzia del dema-
nio - Direzione regionale Piemonte prot. n. 2017/2068/
DR-TO del 24 febbraio 2017, a decorrere dalla data del
trasferimento.

2. La misura di detta riduzione ¢ quantificata in euro
171,25 annui, corrispondenti all’ammontare dei proven-
ti rivenienti dagli utilizzi a titolo oneroso dell’immobile
trasferito.
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3. Per I’anno 2017, la disposizione di cui al comma 2
¢ applicata in proporzione al periodo di possesso da parte
del Comune di Moncalieri.

4. Al fine del recupero delle somme di cui ai commi 2 e
3, ammontanti ad euro 1.002,16, sino all’anno 2022 com-
preso, il Ministero dell’interno provvede al versamento
delle stesse al capitolo dell’entrata del bilancio dello Sta-
to n. 3575/02 entro 1’anno in corso.

5. A decorrere dal 2023, il Ministero dell’interno prov-
vede a versare annualmente al capitolo dell’entrata del
bilancio dello Stato n. 3575/02 la somma di euro 171,25.

Art. 2.
Disposizioni finali

1. Per operare le riduzioni di risorse previste dal pre-
sente decreto, il Ministero dell’interno provvede a decur-
tare 1 corrispondenti importi dalle somme da erogare al
Comune di Moncalieri della Provincia di Torino.

2. Qualora non sia possibile 1’integrale recupero delle
minori entrate per lo Stato in forza della riduzione del-
le risorse, sulla base dei dati comunicati dal Ministero
dell’interno, I’ Agenzia delle entrate provvede a trattenere
le relative somme a valere sui tributi spettanti all’ente ter-
ritoriale interessato e le riversa al capitolo dell’entrata del
bilancio dello Stato n. 3575/02.

3. Nel caso in cui I’Agenzia delle entrate non riesca
a procedere, in tutto o in parte, al recupero richiesto dal
Ministero dell’interno, 1’ente territoriale ¢ tenuto a versa-
re le somme dovute direttamente al capitolo dell’entrata
del bilancio dello Stato n. 3575/02, dando comunicazione
dell’adempimento al Ministero dell’interno.

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

Roma, 20 gennaio 2023

1l Ministro: GIORGETTI

Registrato alla Corte dei conti il 14 febbraio 2023
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle
finanze, reg. n. 139

23A01355

DECRETO 20 gennaio 2023.

Riduzione delle risorse finanziarie a qualsiasi titolo spet-
tanti al Comune di Vogogna della Provincia di Verbano-Cu-
sio-Ossola, a seguito del trasferimento in proprieta, a titolo
gratuito, di un bene immobile statale nell’anno 2017.

IL MINISTRO DELLECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il regio decreto 18 novembre 1923, n. 2440,
«Nuove disposizioni sull’amministrazione del patrimo-
nio e sulla contabilita generale dello Stato»;

Visto il regio decreto 23 maggio 1924, n. 827, «Re-
golamento per I’amministrazione del patrimonio e per la
contabilita generale dello Statoy;
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Vista la legge 5 maggio 2009, n. 42, «Delega al Go-
verno in materia di federalismo fiscale, in attuazione
dell’art. 119 della Costituzione»;

Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, «Legge di
contabilita e finanza pubblicay;

Visto il decreto legislativo 28 maggio 2010, n. 85, «At-
tribuzione a comuni, province, citta metropolitane e re-
gioni di un proprio patrimonio, in attuazione dell’art. 19
della legge 5 maggio 2009, n. 42»;

Visto il decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98,
«Disposizioni urgenti per il rilancio dell’economia»;

Considerato che I’art. 56-bis del decreto-legge n. 69 del
2013, disciplina il trasferimento in proprieta, a titolo non
oneroso, in favore di comuni, province, citta metropoli-
tane e regioni dei beni immobili statali di cui all’art. 5,
comma 1, lettera e), ¢ comma 4, del decreto legislativo
28 maggio 2010, n. 85, siti nel rispettivo territorio;

Considerato che il comma 7 dell’art. 56-bis del decre-
to-legge n. 69 del 2013, dispone che con decreto del Mi-
nistro dell’economia e delle finanze le risorse a qualsiasi
titolo spettanti alle regioni e agli enti locali che acquisi-
scono in proprieta dallo Stato beni immobili utilizzati a
titolo oneroso sono ridotte in misura pari alla riduzione
delle entrate erariali conseguente al trasferimento di cui
al comma 1 e che, qualora non sia possibile I’integrale
recupero delle minori entrate per lo Stato in forza del-
la riduzione delle risorse, si procede al recupero da par-
te dell’Agenzia delle entrate a valere sui tributi spettanti
all’ente trasferitario ovvero, se non sufficienti, mediante
versamento all’entrata del bilancio dello Stato da parte
dell’ente interessato;

Visto I’art. 10, comma 6-bis, del decreto-legge 30 di-
cembre 2015, n. 210, convertito, con modificazioni, dalla
legge 25 febbraio 2016, n. 21;

Viste le note dell’Agenzia del demanio n. 2018/16452/
DGP-PBD del 21 novembre 2018 e n. 951 del 20 gennaio
2021;

Visto il provvedimento del direttore regionale
dell’Agenzia del demanio-Direzione regionale Piemonte
prot. n. 2017/14437/DR-TO del 15 dicembre 2017, con
il quale ¢ stato trasferito, a titolo gratuito, al Comune di
Vogogna, della Provincia di Verbano-Cusio-Ossola (VB),
ai sensi dell’art. 56-bis, comma 1, del decreto-legge n. 69
del 2013, I’immobile appartenente al patrimonio del-
lo Stato e denominato «Fabbricato ad uso abitativo con
parcheggio»;

Visti gli articoli 2 e 3 del citato provvedimento del
direttore regionale dell’Agenzia del demanio-Direzione
regionale Piemonte in cui si espone che, alla data del tra-
sferimento, I’immobile di cui trattasi era utilizzato a titolo
oneroso ¢ dove ¢ stato quantificato ’ammontare annuo
delle entrate erariali rivenienti da tale utilizzo;

Considerato che, in relazione a detto utilizzo a titolo
oneroso, ¢ necessario operare, ai sensi dell’art. 56-bis,
comma 7, del decreto-legge n. 69 del 2013, una riduzione
delle risorse spettanti a qualsiasi titolo al comune trasferi-
tario pari alla riduzione delle entrate erariali conseguente
al trasferimento;

Vista la nota dell’Agenzia del demanio prot. n. 26392
del 15 dicembre 2022;
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Decreta:

Art. 1.

Riduzione delle risorse spettanti al Comune di Vogogna

1. Le risorse a qualsiasi titolo spettanti al Comune di
Vogogna (VB) sono ridotte annualmente in misura pari
alla riduzione delle entrate erariali conseguente al trasfe-
rimento in proprieta al medesimo comune dell’immobile
denominato «Fabbricato ad uso abitativo con parcheg-
gio», meglio individuato nel provvedimento del direttore
regionale dell’Agenzia del demanio-Direzione regionale
Piemonte prot. n. 2017/14437/DR-TO del 15 dicembre
2017, a decorrere dalla data del trasferimento.

2. La misura di detta riduzione ¢ quantificata in euro
331,67 annui, corrispondenti all’ammontare dei proven-
ti rivenienti dagli utilizzi a titolo oneroso dell’immobile
trasferito.

3. Per I’anno 2017, la disposizione di cui al comma 2
¢ applicata in proporzione al periodo di possesso da parte
del Comune di Vogogna.

4. Al fine del recupero delle somme di cui ai commi 2 e
3, ammontanti ad euro 1.673,80, sino all’anno 2022 com-
preso, il Ministero dell’interno provvede al versamento
delle stesse al capitolo dell’entrata del bilancio dello Sta-
to n. 3575/02 entro 1’anno in corso.

5. A decorrere dal 2023, il Ministero dell’interno prov-
vede a versare annualmente al capitolo dell’entrata del
bilancio dello Stato n. 3575/02 la somma di euro 331,67.

Art. 2.
Disposizioni finali

1. Per operare le riduzioni di risorse previste dal presen-
te decreto, il Ministero dell’interno provvede a decurtare i
corrispondenti importi dalle somme da erogare al Comu-
ne di Vogogna della Provincia di Verbano-Cusio-Ossola.

2. Qualora non sia possibile I’integrale recupero delle
minori entrate per lo Stato in forza della riduzione del-
le risorse, sulla base dei dati comunicati dal Ministero
dell’interno, I’ Agenzia delle entrate provvede a trattenere
le relative somme a valere sui tributi spettanti all’ente ter-
ritoriale interessato e le riversa al capitolo dell’entrata del
bilancio dello Stato n. 3575/02.

3. Nel caso in cui I’Agenzia delle entrate non riesca
a procedere, in tutto o in parte, al recupero richiesto dal
Ministero dell’interno, 1’ente territoriale ¢ tenuto a versa-
re le somme dovute direttamente al capitolo dell’entrata
del bilancio dello Stato n. 3575/02, dando comunicazione
dell’adempimento al Ministero dell’interno.

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

Roma, 20 gennaio 2023

1l Ministro: GIORGETTI

Registrato alla Corte dei conti il 14 febbraio 2023
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell economia e delle
finanze, reg. n. 140

23A01356
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 15 febbraio 2023.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Xeplion»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 120/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia ¢ delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana — Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Fran-
cesco Trotta I’incarico di dirigente del Settore HTA ed
economia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. France-
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Francesco Trotta la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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-
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sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di
previsione dello Stato per I’anno finanziario 2018 e bi-
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti-
colare I’art. 1, commi 408-409 con i quali ¢ stato previ-
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso
terapeutico-assistenziale complessivo;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri ¢ modalita con cui 1’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48,
comma 5, lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 177 del 9 febbraio 2012,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 52 del 2 marzo 2012, recante
«Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medi-
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cinale “Xeplion” (paliperidone palmitato) - autorizzata
con procedura centralizzata europea dalla Commissione
europea» (EMEA/H/C/002105);

Vista la domanda presentata in data 28 gennaio 2022
con la quale la societa Janssen Cilag S.p.a., in qualita di
rappresentante locale della societa Janssen Cilag Inter-
national N.V. ha chiesto la rinegoziazione delle condi-
zioni negoziali del medicinale «Xeplion» (paliperidone
palmitato);

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta del 2-4 maggio 2022;

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 22-25 novembre 2022;

Vista la delibera n. 3 del 23 gennaio 2023 del consi-
glio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente l’approvazione dei
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanita-
rio nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Oggetto della rinegoziazione

Il medicinale XEPLION (paliperidone palmitato) ¢ ri-
negoziato alle condizioni qui sotto indicate.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

«Xeplion» ¢ indicato per la terapia di manteni-
mento della schizofrenia in pazienti adulti stabilizzati con
paliperidone o risperidone;

in pazienti adulti selezionati con schizofrenia e
che abbiano precedentemente risposto a paliperidone o
risperidone orale, ¢ possibile usare «Xeplion» senza una
precedente stabilizzazione con trattamento orale se i sin-
tomi psicotici sono da lievi a moderati e se ¢ necessario
un trattamento iniettabile ad azione prolungata.

Confezione: «50 mg sospensione iniettabile a rilascio
prolungato - uso intramuscolare - siringa pre-riempita» 1
siringa pre-riempita + 2 aghi - A.I.C. n. 041004021/E (in
base 10).

Classe di rimborsabilita: «H».

Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 226,46.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 373,74.

Confezione: «75 mg sospensione iniettabile a rilascio
prolungato - uso intramuscolare - siringa pre-riempitay 1
siringa pre-riempita + 2 aghi - A.I.C. n. 041004033/E (in
base 10).

Classe di rimborsabilita: «H».

Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 292,20.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 482,25.

Confezione: «100 mg sospensione iniettabile a rilascio
prolungato - uso intramuscolare - siringa pre-riempita» 1
siringa pre-riempita + 2 aghi - A.I.C. n. 041004045/E (in
base 10).

Classe di rimborsabilita: «H»

Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 365,25.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 602,81.

Confezione: «150 mg sospensione iniettabile a rilascio
prolungato - uso intramuscolare - siringa pre-riempita» 1
siringa pre-riempita + 2 aghi - A.I.C. n. 041004058/E (in
base 10).

Classe di rimborsabilita: «H».
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 456,56.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 753,51.

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.

La societa, fatte salve le disposizioni in materia di
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del
Servizio sanitario nazionale.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medici-
nale «Xeplion» (paliperidone palmitato) ¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti neurologo-
psichiatra (RNRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 15 febbraio 2023

1l dirigente: TROTTA

23A01202

DETERMINA 15 febbraio 2023.

Riclassificazione del medicinale per wuso umano
«Kimmtrak», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 121/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
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del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il dopingy;

Visto I’art. 85, comma 20, della legge 23 dicembre
2000, n. 388, relativo alla riduzione dei ficket e a disposi-
zioni in materia di spesa farmaceutica;

Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer-
nente 1 medicinali orfani;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

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

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe @) 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 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 156/2022 del 26 settembre
2022, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 234 del 6 ottobre 2022,
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5,
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per
uso umano, a base di tebentafusp, “Kimmtrak”.»;

Vista la domanda presentata in data 22 marzo 2022 con
la quale la societa Immunocore Ireland Ltd ha chiesto la
riclassificazione, ai fini della rimborsabilita, del medici-
nale «Kimmtrak» (tebentafusp);

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta del 4-6 luglio 2022;

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 10-12 e 17 ottobre 2022;

Vista la delibera n. 1 del 23 gennaio 2023 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente 1’approvazione dei
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanita-
rio nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale KIMMTRAK (tebentafusp) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

«Kimmtrak» ¢ indicato in monoterapia per il tratta-
mento di pazienti adulti positivi all’antigene leucocitario
umano (HLA)-A*02:01 con melanoma uveale non rese-
cabile o metastatico.

Confezione:

«100 meg/0,5 ml - concentrato per soluzione per in-
fusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) 0,5 ml» - 1
flaconcino - A.I.C. n. 050004011/E (in base 10) - clas-
se di rimborsabilita: H - prezzo ex factory (IVA esclusa)
euro 12.431,00 - prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro
20.516,12.

Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeuti-
ca condizionata, in relazione all’indicazione terapeutica
negoziata «“Kimmtrak™ ¢ indicato in monoterapia per il
trattamento di pazienti adulti positivi all’antigene leuco-
citario umano (HLA)-A*02:01 con melanoma uveale non
resecabile o metastatico», da cui consegue:

I’applicazione delle riduzioni temporanee di legge di
cui alle determine AIFA del 3 luglio 2006 e del 27 settem-
bre 20006;

I’inserimento nei Prontuari terapeutici regionali nei
termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, com-
ma 2, decreto-legge n. 158/2012, convertito con modifi-
cazioni nella legge n. 189/2012);

I’inserimento negli elenchi dei farmaci innovativi ai
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’accordo sottoscritto in
data 18 novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR).

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.

La societa, fatte salve le disposizioni in materia di
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del
Servizio sanitario nazionale.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

— 16 —E

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 15 febbraio 2023

1l dirigente: TROTTA

23A01203

DETERMINA 15 febbraio 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Oryl-
myte», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 126/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;
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Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe @) rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48,
comma 5, lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 138/2021 del 20 settembre
2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 234 del 30 settembre 2021,
con la quale la societa Stallergenes ha ottenuto 1’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale
«Orylmyte» (polvere domestica);

17 —

Vista la domanda presentata in data 16 novembre 2021,
con la quale la societa Stallergenes ha chiesto la riclassifi-
cazione ai fini della rimborsabilita del medicinale «Oryl-
myte» (polvere domestica);

Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica nella seduta del 7-9 e 14 novembre
2022;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale ORYLMYTE (polvere domestica) nelle
confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezioni:

«300 IR compresse sublinguali» 30 compresse in
blister OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 048824054 (in base 10) -
classe di rimborsabilita: C;

«100 IR compresse sublinguali» 3 compresse in bli-
ster OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 048824015 (in base 10) -
classe di rimborsabilita: C;

«100 IR compresse sublinguali» 15 compresse in
blister OPA/AL/PVC - A.1.C. n. 048824027 (in base 10) -
classe di rimborsabilita: C;

«100 IR & 300 IR compresse sublinguali» 3 com-
presse da 100 IR in blister OPA/AL/PVC + 28 compresse
da 300 IR in blister OPA/AL/PVC - A.L.C. n. 048824041
(in base 10) - classe di rimborsabilita: C;

«300 IR compresse sublinguali» 90 compresse in
blister OPA/AL/PVC - A.L.C. n. 048824066 (in base 10) -
classe di rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Orylmyte» (polvere domestica) ¢ la seguente: medici-
nale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibi-
le al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - allergologi, otorinolaringoiatri, pneumologi,
immunologi (RRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 15 febbraio 2023

1l dirigente: TROTTA

23A01204
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DETERMINA 15 febbraio 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Tobra-
dex», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 127/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ AIFA, nelle more dell’attuazione
delle disposizioni di cui all’art. 3 del decreto-legge n. 196
del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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;
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Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «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 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 20006;

Vista la determina AIFA n. 1897/2016 del 15 novembre
2016, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 298 del 22 dicembre 2016,
con la quale la societa Farmavox s.r.1. ha ottenuto 1’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale
«Tobradex» (desametasone e antiinfettivi);

Vista la domanda presentata in data 24 ottobre 2022,
con la quale la societa Farmavox s.r.l. ha chiesto la riclas-
sificazione dalla classe CNN alla classe C del medicinale
«Tobradex» (desametasone e antiinfettivi);

Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica nella seduta del 5-6 e 15 dicembre
2020;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

«0,3% + 0,1% collirio, sospensione» flacone conta-
gocce 5 ml - A.LL.C. n. 042998031 (in base 10) - classe di
rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Tobradex» (desametasone e antiinfettivi) ¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 15 febbraio 2023

1l dirigente: TROTTA

23A01205

DETERMINA 20 febbraio 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Calcio
Carbonato Vitamina D3», ai sensi dell’articolo 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 154/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016) (in appresso «regolamentoy);
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Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
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blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2013,
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per
i farmaci equivalenti/biosimilari;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «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 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 887/2022 del 16 novembre
2022, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 280 del 30 novembre
2022, con la quale la societa EG S.p.a. ha ottenuto ’au-
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale
«Calcio carbonato vitamina D3 EG» (carbonato di calcio
+ colecalciferolo (vitamina D3));

Vista la domanda presentata in data 5 dicembre 2022
con la quale la societa EG S.p.a. ha chiesto la riclassifica-
zione, ai fini della rimborsabilita del medicinale «Calcio
carbonato vitamina D3 EG» (carbonato di calcio + cole-
calciferolo (vitamina D3));

Vista la delibera n. 01 del 23 gennaio 2023 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente 1’approvazione dei
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanita-
rio nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

I medicinale CALCIO CARBONATO VITAMINA
D3 EG (carbonato di calcio + colecalciferolo (vitamina
D3)) nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato come
segue.

Confezione:

«1000 mg + 880 U.I. granulato effervescente» 30
bustine in CARTA/AL/PE - A.I.C. n. 034794026 (in base
10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 2,50;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4,68;

nota AIFA: 96.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente
che in associazione, sia sottoposto a copertura brevettua-
le o al certificato di protezione complementare la classi-
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ficazione di cui alla presente determina ha efficacia, ai
sensi dell’art. 17, comma 3, della legge 5 agosto 2022,
n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o
del certificato di protezione complementare sul principio
attivo, pubblicata dal Ministero dello sviluppo economi-
co, attualmente denominato Ministero delle imprese e del
made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale «Calcio carbonato vitamina D3
EG» (carbonato di calcio + colecalciferolo (vitamina D3))
¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai
fini della rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera ¢), della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, denominata classe C(nn).

La societa, fatte salve le disposizioni in materia di
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del
Servizio sanitario nazionale.

Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti-
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilita, ivi comprese
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni
indicate nella presente determina.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Calcio carbonato vitamina D3 EG» (carbonato di calcio
+ colecalciferolo (vitamina D3)) ¢ la seguente: medicina-
le soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Tutela brevettuale

Il titolare dell’A.1.C. del farmaco generico/biosimila-
re ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti
di proprieta industriale relativi al medicinale di riferi-
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

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

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 20 febbraio 2023

1l dirigente: TROTTA

23A01238

DETERMINA 20 febbraio 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Agemoy,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 158/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016) (in appresso «regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;
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Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48,
comma 5, lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 469/2014 del 14 maggio
2014, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 127 del 4 giugno 2014,
con la quale la societa Teva Italia S.r.l. ha ottenuto I’au-
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale
«Agemoy» (Omega-3-trigliceridi);

Visto il trasferimento da Teva Italia S.r.1. a Istituto bio-
chimico nazionale Savio S.r.l., pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana n. 220 del 22 settem-
bre 2015;

Visto il trasferimento da Istituto biochimico nazionale
Savio S.r.l. a .B.N. Savio S.r.I., pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana n. 51 del 2 marzo
2017;

Vista la domanda presentata in data 29 agosto 2022,
con la quale la societa I.B.N. Savio S.r.l. ha chiesto la
riclassificazione dalla classe CNN alla classe A del medi-
cinale AGEMO (Omega-3-trigliceridi);
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Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 24-26 gennaio 2023;

Vista la dichiarazione della societa I.B.N. Savio S.r.L
con la quale non accetta il parere del Comitato prezzi e
rimborso;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale AGEMO (Omega-3-trigliceridi) nelle
confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezione:

«1000 mg capsule molli» 60 capsule in blister PVC/
ACLAR/AL - A.I.C. n. 042907055 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Agemo» (Omega-3-trigliceridi) ¢ la seguente: medicina-
le soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 20 febbraio 2023

1l dirigente: TROTTA

23A01239

DETERMINA 20 febbraio 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Bactro-
bany, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 159/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

2

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016) (in appresso «regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni ed integrazioni;
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Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48,
comma 5, lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay», pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 406 del 6 maggio 2021 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 120 del 21 maggio 2021 con la quale
la societa GMM Farma S.r.1. ha ottenuto I’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale «Bactro-
ban» (mupirocina);

Vista la domanda presentata in data 3 novembre 2022
con la quale la societa GMM Farma S.r.l. ha chiesto la
riclassificazione dalla classe Cnn alla classe C del medi-
cinale «Bactrobany» (mupirocina);

Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica nella seduta del 5-6 e 15 dicembre
2022;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale BACTROBAN (mupirocina) nelle con-
fezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezione:

«20 mg/g unguento» 1 tubo da 15 g - A.LC.
n. 049235017 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Bactroban» (mupirocina) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a ricetta medica ripetibile (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 20 febbraio 2023

1l dirigente: TROTTA

23A01240

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTANA DEL FARMACO

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

Estratto determina n. 146/2023 del 20 febbraio 2023

Medicinale: ¢ autorizzata I’importazione parallela dalla Romania
del medicinale BRUFEN «400 mg comprimate filmate, 30 comprimate
filmate», codice di autorizzazione 7460/2015/02, intestato alla societa
Viatris Healthcare Limited Damastown Industrial Park, Mulhuddart,
Dublin 15, Dublin, Irleand e prodotto da Famar A.V.E Anthoussa Plant
Anthoussa Avenue 7, Anthoussa Attiki, 153 49, Greece, Mylan Hungary
Kft. Mylan utca 1., Komarom, 2900, Hungary, con le specificazioni di
seguito indicate, valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore
della presente determina nelle forme, confezioni ed alle condizioni di
seguito specificate:

importatore: Programmi sanitari integrati S.r.l. - via G. Lanza
n. 3 - 20121 Milano, Italia;

confezione: BRUFEN «400 mg compresse rivestite» 30 com-
presse in blister - A.I.C. n. 039693054 (base 10) 15VBRY (base 32);

forma farmaceutica: compressa rivestita;
composizione:
principio attivo: ibuprofene;

eccipienti: cellulosa microcristallina, croscarmellosa sodica,
lattosio monoidrato, silice colloidale anidra, laurilsolfato sodico, ma-
gnesio stearato;

rivestimento: ipromellosa, talco, titanio diossido (E171).
Inserire al paragrafo 5 del foglio illustrativo e sulle etichette:
5. Come conservare BRUFEN
Conservare a temperatura inferiore a 25°C.
Officine di confezionamento secondario:
Falorni S.r.1. - via Dei Frilli n. 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI);

STM Pharma Pro S.r.l. - strada provinciale Pianura, 2 - 80078
Pozzuoli (NA);

S.C.E. S.r.l. - via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago d’Adda
(LO).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:

BRUFEN «400 mg compresse rivestite» 30 compresse in bli-
ster - A.I.C. n. 039693054 (base 10) I15VBRY (base 32);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2,90;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4,78;
Nota AIFA: 66.




8-3-2023

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 57

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale BRU-
FEN «400 mg compresse rivestite» 30 compresse in blister A.L.C.
n. 039693054 (base 10) 15VBRY (base 32) ¢ la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina.

11 foglio illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio
illustrativo originale.

L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’of-
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa-
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i
diritti di proprieta industriale e commerciale del titolare del marchio
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em-
blemi, 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla
legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore parallelo.

La societa titolare dell’ AIP ¢ tenuta a comunicare ogni eventuale
variazione tecnica /o amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilita di un campione di
ciascun lotto del prodotto importato per 1’intera durata di validita del
lotto. L’omessa comunicazione pud comportare la sospensione o la re-
voca dell’autorizzazione.

Ogni variazione tecnica e/0 amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul
medicinale registrato in Italia puo comportare, previa valutazione da
parte dell’ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca
dell’autorizzazione medesima.

I quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni
diversa determina dell’Agenzia italiana del farmaco. In ottemperanza
all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
e successive modificazioni ed integrazioni il foglio illustrativo e le eti-
chette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
11 titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi dell’'uso complementare di
lingue estere deve darne preventiva comunicazione 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’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto legislativo.

La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla
societa titolare dell’ AIP e non puo essere trasferita, anche parzialmente,
a qualsiasi titolo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP € tenuto a comunicare al titolare dell’A.1.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’ AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

23A01306
Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Aciclovir Pensa Pharmay
Estratto determina n. 149/2023 del 20 febbraio 2023

Medicinale: ACICLOVIR PENSA PHARMA.
Titolare A.I.C.: Towa Pharmaceutical S.p.a.

Confezioni:
«200 mg compresse» 25 compresse in blister AL/PVC - A.L.C.
n. 050312014 (in base 10);

«400 mg compresse» 25 compresse in blister AL/PVC - A.L.C.
n. 050312026 (in base 10);

«800 mg compresse» 35 compresse in blister AL/PVC - A.I.C.
n. 050312038 (in base 10).

Composizione:
principio attivo: aciclovir.
Officine di produzione:
produttore responsabile del rilascio dei lotti: Zaktady Farmaceu-
tyczne Polpharma S.A. - (Pharmaceutical Works Polpharma S.A.) - 19
Pelplinska Str., 83-200 Starogard Gdanski, Polonia.
Indicazioni terapeutiche
«Aciclovir Pensa Pharma» compresse ¢ indicato per il tratta-
mento delle infezioni da virus herpes simplex della pelle e delle mu-
cose, compreso ’herpes genitalis primario e recidivante (con esclu-

sione dell’HSV neonatale e delle gravi infezioni da HSV nei bambini
immunocompromessi).

«Aciclovir Pensa Pharma» compresse ¢ indicato per la soppres-
sione (prevenzione delle recidive) delle recidive da herpes simplex nei
pazienti immunocompetenti.

«Aciclovir Pensa Pharma» compresse ¢ indicato per la profilassi
delle infezioni da herpes simplex nei pazienti immunocompromessi.

«Aciclovir Pensa Pharma» compresse ¢ indicato per il trattamento
della varicella e delle infezioni da herpes zoster.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezioni:

«200 mg compresse» 25 compresse in blister AL/PVC - A.I.C.
n. 050312014 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 6,67;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 12,51;
Nota AIFA: 84;

«400 mg compresse» 25 compresse in blister AL/PVC - A.L.C.
n. 050312026 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,32;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,98;
Nota AIFA: 84;

«800 mg compresse» 35 compresse in blister AL/PVC - A.I.C.
n. 050312038 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 14,80;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 27,75;
Nota AIFA: 84.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di prote-
zione complementare, la classificazione di cui alla presente determina
ha efficacia, ai sensi dell’art. 17, comma 3, della legge 5 agosto 2022,
n. 118 a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o del certificato di
protezione complementare sul principio attivo, pubblicata dal Ministero
dello sviluppo economico attualmente denominato Ministero delle im-
prese e del made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni.

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

Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeutiche, oggetto
dell’istanza di rimborsabilita, ivi comprese quelle attualmente coperte
da brevetto, alle condizioni indicate nella presente determina.
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Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Aciclovir
Pensa Pharmay (aciclovir) ¢ la seguente: medicinale soggetto a ricetta
medica ripetibile (RR).

Stampati

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

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

Tutela brevettuale

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per 1’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso, il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

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

23A01307

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

Estratto determina n. 155/2023 del 20 febbraio 2023

Medicinale: ¢ autorizzata I’importazione parallela dalla Spagna del
medicinale ADALAT OROS 30 mg, comprimidos de liberacion pro-
longada, 28 comprimidos, codice di autorizzazione 59538 (cod. nat.
730053-3), intestato alla societa Bayer Hispania, S.L. Avda. Baix Llo-
bregat 3 y 5 - Sant Joan Despi (Barcelona) - 08970 - Espaiia e prodotto
da Bayer AG Kaiser-Wilhelm-Allee Leverkusen - 51368 - Germania,
con le specificazioni di seguito indicate, valide ed efficaci al momento
dell’entrata in vigore della presente determina nelle forme, confezioni
ed alle condizioni di seguito specificate:

importatore: SM Pharma S.r.l. - via Santa Maria Segreta n. 6 -
20123 Milano, Italia;

confezione: ADALAT CRONO «30 mg compresse a rilascio
modificato» 14 compresse - A.I.C. n. 050207012 (base 10) 1HW694
(base 32);

forma farmaceutica: compressa a rilascio modificato;
composizione:
principio attivo: nifedipina;
eccipienti: polietilene ossido, ipromellosa, magnesio stearato,
sodio cloruro, ferro ossido rosso (E172), cellulosa acetato, macrogol,
idrossipropilcellulosa (E-463), titanio diossido (E-171), glicole propile-
nico (E-1520), ossido di ferro nero (E-172).

25

Inserire al paragrafo 2 del foglio illustrativo e il relativo riferimen-
to sulle etichette.

«Adalat Crono» contiene glicole propilenico.

Questo medicinale contiene 1.3 mg di glicole propilenico per
compressa.

Inserire al paragrafo 5 del foglio illustrativo e il relativo riferimen-
to sul confezionamento secondario.

Come conservare «Adalat Crono».

Conservare nella confezione originale per proteggere il medicinale
dalla luce e dall’umidita. La nifedipina ¢ sensibile alla luce, pertanto
le compresse non devono essere rotte e si raccomanda di conservare la
compressa protetta nel blister fino al momento dell’assunzione.

Officine di confezionamento secondario:
Falorni S.r.1. - via Dei Frilli n. 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI);
De Salute S.r.1 - via Antonio Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR);
S.C.F. Stl. - via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago d’Adda

(LO);
Pharma Partners S.r.l. - via E. Strobino n. 55/57 - 59100 Prato
(PO).
Classificazione ai fini della rimborsabilita
Confezione:

ADALAT CRONO «30 mg compresse a rilascio modificato» 14
compresse - A.I.C. n. 050207012 (base 10) IHW694 (base 32);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,22;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6,97.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ADALAT
CRONO «30 mg compresse a rilascio modificato» 14 compresse A.1.C.
n. 050207012 (base 10) IHW694 (base 32) ¢ la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina.

11 foglio illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio
illustrativo originale.

L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’of-
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa-
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i
diritti di proprieta industriale e commerciale del titolare del marchio
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em-
blemi, I"utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla
legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore parallelo.

La societa titolare dell’AIP ¢ tenuta a comunicare ogni eventuale
variazione tecnica /0 amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilita di un campione di
ciascun lotto del prodotto importato per I’intera durata di validita del
lotto. L’omessa comunicazione pud comportare la sospensione o la re-
voca dell’autorizzazione.

Ogni variazione tecnica e/0 amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul
medicinale registrato in Italia pud comportare, previa valutazione da
parte dell’ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca
dell’autorizzazione medesima.

I quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni
diversa determina dell’Agenzia italiana del farmaco. In ottemperanza
all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
e successive modificazioni ed integrazioni il foglio illustrativo e le eti-
chette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
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11 titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi dell’'uso complementare di
lingue estere deve darne preventiva comunicazione 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’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto legislativo.

La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla
societa titolare dell’ AIP e non puo essere trasferita, anche parzialmente,
a qualsiasi titolo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

23A01308

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

Estratto determina n. 156/2023 del 20 febbraio 2023

Medicinale: ¢ autorizzata I’importazione parallela dalla Romania
del medicinale <kNORVASC» 5 mg comprimate, 30 comprimate, codi-
ce di autorizzazione 5654/2013/01, intestato alla societa Upjohn EESV
Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Netherland e
prodotto da Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH - Betriebsstitte
Freiburg Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Germania, R-Pharm Ger-
many GmbH Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Germany
con le specificazioni di seguito indicate, valide ed efficaci al momento
dell’entrata in vigore della presente determina nelle forme, confezioni
ed alle condizioni di seguito specificate:

Importatore:
Difarmed Sociedad Limitada,
Sant Josep, 116 Nave 2
08980 Sant Feliu de Llobregat (Barcelona)
Confezione
«Norvasc» 5 mg compresse 28 compresse
A.1.C.n. 050281017 (base 10) IHYGKT (base 32)
Forma farmaceutica:
compressa
Composizione:
Principio attivo: amlodipina besilato
Eccipienti:
calcio fosfato dibasico anidro,
magnesio stearato,
cellulosa microcristallina e sodio amido glicolato (tipo A)
Officine di confezionamento secondario:
Pharma Gerke Artzneimittelvertriecbs GmbH,
Friedrich-Bergius-str. 13,
41516 Grevenbroich, Deutschland
European Pharma B.V.
9482 WG Tynaarlo,
Groningen, Netherlands
Difarmed SL
C/Laurea Mir6 379-383, nave 3 PI El Pla,
Sant Feliu de Llobregat, 08980, Barcelona, Espafia

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:
«Norvascy 5 mg compresse 28 compresse
A.L.C. n. 050281017 (base 10) IHYGKT (base 32)

classe di rimborsabilita

A

prezzo ex factory (IVA esclusa)
euro 3,45

prezzo al pubblico (IVA inclusa)
euro 5,70

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Norvascy
5 mg compresse 28 compresse A.1.C. n. 050281017 (base 10) IHYGKT
(base 32) ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina.

11 foglio illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio
illustrativo originale.

L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’of-
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa-
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i
diritti di proprieta industriale ¢ commerciale del titolare del marchio
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em-
blemi, I’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla
legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore parallelo.

La societa titolare dell’AIP ¢ tenuta a comunicare ogni eventuale
variazione tecnica e/o amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilita di un campione di
ciascun lotto del prodotto importato per I’intera durata di validita del
lotto. L’omessa comunicazione pud comportare la sospensione o la re-
voca dell’autorizzazione.

Ogni variazione tecnica e/0 amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul
medicinale registrato in Italia puo comportare, previa valutazione da
parte dell’Ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca
dell’autorizzazione medesima.

I quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni
diversa determina dell’Agenzia italiana del farmaco. In ottemperanza
all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
e successive modificazioni ed integrazioni il foglio illustrativo e le eti-
chette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
11 titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi dell’uso complementare di
lingue estere deve darne preventiva comunicazione 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’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto legislativo.

La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla
societa titolare dell’ AIP e non puo essere trasferita, anche parzialmente,
a qualsiasi titolo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

23A01309
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Magaldrato Doc»

Estratto determina n. 157/2023 del 20 febbraio 2023

Medicinale: <kMAGALDRATO DOC»
Titolare A.L.C.: Special Product’s Line S.p.a.
Confezione:
«800 mg sospensione orale in bustina» 40 bustine da 10 ml in
poliestere-alluminio-polietilene
A.1C. n. 049156019 (in base 10)
Composizione:
Principio attivo: magaldrato
Officina di produzione responsabile del rilascio lotti:
Special Product’s Line S.p.a.
Via Fratta Rotonda Vado Largo, 1
03012 Anagni (FR)
Italia
Indicazioni terapeutiche:

Trattamento dell’ulcera duodenale e gastrica e della esofagite
da reflusso.

Trattamento sintomatico delle gastriti e gastro-duodeniti di varia
eziologia caratterizzate da iperacidita nell’adulto e negli adolescenti di
eta superiore ai dodici anni.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:

«800 mg sospensione orale in bustina» 40 bustine da 10 ml in
poliestere-alluminio-polietilene

A.LC. n. 049156019 (in base 10)
classe di rimborsabilita

A

prezzo ex factory (IVA esclusa)
euro 2,83

prezzo al pubblico (IVA inclusa)
euro 5,29

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare la classificazione di cui alla presente determina
ha efficacia, ai sensi dell’art. 17, comma 3, della legge 5 agosto 2022,
n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o del certificato di
protezione complementare sul principio attivo, pubblicata dal Ministero
dello sviluppo economico, attualmente denominato Ministero delle im-
prese e del made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni.

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

La societa, fatte salve le disposizioni in materia di smaltimento
scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-legge 30 aprile 2019, n. 35,
convertito, con modificazioni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si im-
pegna a mantenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del
Servizio sanitario nazionale.

Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeutiche, oggetto
dell’istanza di rimborsabilita, ivi comprese quelle attualmente coperte
da brevetto, alle condizioni indicate nella presente determina.

Classificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Magaldra-

to Doc» (magaldrato) ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Stampati

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

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

Tutela brevettuale

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

Decorrenza di efficacia della determina: il presente estratto ha ef-
fetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

23A01310

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di macrogol 3350, «Benlaxid»

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 46 del 22 febbraio 2023

Procedura europea n. NL/H/5457/001-002/DC e

NL/H/5457/001-002/1B/001
E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale «BEN-
LAXIDw, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle carat-
teristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti),
parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella forma
farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le specificazio-
ni di seguito indicate:
Titolare A.I.C.: Italfarmaco S.p.a., con sede legale e domicilio fi-
scale in Viale Fulvio Testi, 330, 20126, Milano (MI), Italia.
Confezioni:
«6,9 g polvere per soluzione orale» 20 bustine ldpe/al/ldpe/carta
A.LC. n. 050259011 (in base 10) 1HXT23 (in base 32)
«6,9 g polvere per soluzione orale» 30 bustine ldpe/al/ldpe/carta
A.LC. n. 050259023 (in base 10) IHXT2H (in base 32)

«13,7 g polvere per soluzione orale» 20 bustine ldpe/al/ldpe/
carta

A.LC. n. 050259035 (in base 10) IHXT2V (in base 32)

«13,7 g polvere per soluzione orale» 30 bustine ldpe/al/ldpe/
carta

A.LC. n. 050259047 (in base 10) 1HXT37 (in base 32)
Principio attivo: macrogol 3350
Produttore responsabile del rilascio dei lotti:

Recipharm Hoganas AB

Sporthallsvagen 6, Vasby, SE - 263 34, Hoganas, Svezia

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «6,9 g polvere per soluzione orale» 20 bustine ldpe/
al/ldpe/carta
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A.I.C. n. 050259011 (in base 10) IHXT23 (in base 32)
Classificazione ai fini della rimborsabilita: C

Confezione: «6,9 g polvere per soluzione orale» 30 bustine ldpe/
al/ldpe/carta

A.LC.n. 050259023 (in base 10) IHXT2H (in base 32)

Confezione: «13,7 g polvere per soluzione orale» 20 bustine 1dpe/
al/ldpe/carta

A.LC. n. 050259035 (in base 10) IHXT2V (in base 32)

Confezione: «13,7 g polvere per soluzione orale» 30 bustine ldpe/
al/ldpe/carta

A.LC. n. 050259047 (in base 10) 1HXT37 (in base 32)

Per le confezioni sopra riportate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

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

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione:
«6,9 g polvere per soluzione orale» 20 bustine ldpe/al/ldpe/carta
A.L.C. n. 050259011 (in base 10) IHXT23 (in base 32)

Classificazione ai fini della fornitura: SOP - Medicinale non sog-
getto a prescrizione medica ma non da banco.

Confezioni:
«6,9 g polvere per soluzione orale» 30 bustine ldpe/al/ldpe/carta
A.L.C. n. 050259023 (in base 10) IHXT2H (in base 32)

«13,7 g polvere per soluzione orale» 20 bustine ldpe/al/ldpe/
carta

A.LC. n. 050259035 (in base 10) IHXT2V (in base 32)

«13,7 g polvere per soluzione orale» 30 bustine ldpe/al/ldpe/
carta

A.LC. n. 050259047 (in base 10) IHXT37 (in base 32)

Per le confezioni sopra riportate ¢ 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.

E 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. 1l 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 di mercato

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 ¢ 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.
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Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Tutela brevettuale

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

11 titolare dell’A.I.C. ¢ altresi 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 virtu 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.

I1 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per I’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace
del medicinale

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP).

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 31 agosto 2027, come indicata nella notifica di fine procedu-
ra (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

23A01311

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

Estratto determina AAM/PPA n. 151/2023 del 22 febbraio 2023

E autorizzata la seguente variazione:
tipologia C.1.4 - tipo II.

Modifiche degli stampati (paragrafi 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, ¢ 4.9
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, e corrispondenti para-
grafi del foglio illustrativo per 1’armonizzazione delle informazioni di
sicurezza negli stampati dello stesso titolare A.I.C., autorizzati con le
differenti procedure nazionali, tramite procedura di worksharing FR/H/
xxxx/WS/204. Modifica del paragrafo 2 del riassunto delle caratteristi-
che del prodotto ed il paragrafo 3 delle etichette in linea con «4nnex to
the european commission guideline on ‘Excipients in the labelling and
package leaflet of medicinal products for human use».

Altre modifiche editoriali.

per il medicinale NOZINAN A.I.C. n. 015228 per tutte le seguenti
confezioni autorizzate all’immissione in commercio
A.ILC. n. 015228012: «25 mg compresse rivestite con film» 20
compresse;

A.LC. n. 015228024: «100 mg compresse rivestite con film» 20
compresse.
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Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente
determina.

Titolare A.I.C.: Sanofi S.r.l. (codice fiscale n. 00832400154) con
sede legale e domicilio fiscale in viale Luigi Bodio n. 37/B, 20158 - Mi-
lano, Italia, codice fiscale n. 00832400154.

Codice pratica: VN2/2020/156.
Stampati

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

2. 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 Bolzano,
anche in lingua tedesca.

Il titolare dell’A.1.C. che intende avvalersi dell’'uso complementare
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante ’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: la determina ha effetto
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto,
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale.

23A01312

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di desvenlafaxina,
«Faxilex».

Estratto determina AAM/PPA n. 152/2023 del 22 febbraio 2023

Autorizzazione variazione e descrizione del medicinale con attri-
buzione n. A.I.C.: é autorizzata la variazione B.Il.e.5.a.2, con la con-
seguente immissione in commercio del medicinale «FAXILEX» nelle
confezioni di seguito indicate:

A.L.C. 049821150 base 10 IHJFGY base 32 - «50 mg compresse
a rilascio prolungato» 10 compresse in blister Al/Pvc/Pe/Pvdc;
A.L.C. 049821162 base 10 - IHJFHB base 32 - «50 mg compres-
se a rilascio prolungato» 10 compresse in blister Al/Opa/Al/Pvc;
A.L.C. 049821174 base 10 - IHJFHQ base 32 - «100 mg com-
presse a rilascio prolungato» 10 compresse in blister Al/Pvc/Pe/Pvdc;
A.1.C. 049821186 base 10 - base 32 1HJFJ2 - «100 mg compres-
se a rilascio prolungato» 10 compresse in blister Al/Opa/Al/Pvc.
Principio attivo: desvenlafaxina.
Codice pratica: C1B/2022/1332.
Codice di procedura europea: AT/H/1190/001-002/1B/003.
Titolare A.I.C.: Neuraxpharm Italy S.p.a., con sede legale e domi-

cilio fiscale in via Piceno Aprutina n. 47 - 63100 Ascoli Piceno, codice
fiscale n. 02062550443.
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilita: C - nn.

Classificazioni ai fini della fornitura

Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: RR (medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica).

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

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

Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello
della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale.

23A01313

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Vildagliptin Aurobindo»

Estratto determina AAM/PPA n. 149/2023 del 22 febbraio 2023

Autorizzazione variazione ¢ descrizione del medicinale con attri-
buzione n. A.I.C.: ¢ autorizzata la variazione B.Il.e.5.a.2 con la con-
seguente immissione in commercio del medicinale VILDAGLIPTIN
AUROBINDO nella confezione di seguito indicata:

«50 mg compresse» 60 compresse in blister Opa/Al/Pvc-Al -
A.L.C.: 047317045- base 10 1F401P - base 32.

Principio attivo: vildagliptin.
Codice pratica: C1B/2022/379.

Titolare A.I.C.: Aurobindo Pharma (Italia) S.r.1., con sede legale e
domicilio fiscale in via San Giuseppe n. 102 - cap. 21047 Saronno (VA),
codice fiscale n. 06058020964.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilita: C - nn

Classificazioni ai fini della fornitura

Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: RR (medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica).

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazione 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
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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.

Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello
della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale.

23A01314

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Imodium»

Estratto determina IP N. 86 del 15 febbraio 2023

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata I’importazione parallela del medicinale
IMODIUM 2 MG Gelules 200 Gelules dal Belgio con numero di auto-
rizzazione BEOO1215, intestato alla societa Johnson & Johnson Con-
sumer NV/SA Antwerpseweg 15-17 2340 Beerse Belgium e prodotto
da Janssen-Cilag S.A. Domaine De Maigremont 27100 Val-De-Reuil
France e da Johnson & Johnson Consumer, Antwerpseweg 15-17, 2340
Beerse, Belgié, con le specificazioni di seguito indicate a condizione
che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della pre-
sente determina.

Importatore: Gekofar S.r.l. con sede legale in piazza Duomo, 16 -
20122 Milano.
Confezione: «Imodium» «2 mg capsule rigide» 8 capsule.
Codice A.I.C.: 041245034 (in base 10) 17BQCB (in base 32).
Forma farmaceutica: capsula rigida.
Composizione: una capsula rigida contiene:
principio attivo: 2 mg di loperamide cloridrato
eccipienti: lattosio monoidrato, amido di mais, talco, magnesio

stearato; eritrosina (E 127); indigotina (E 132); ossido di ferro giallo (E
172); ossido di ferro nero (E 172); titanio diossido e gelatina.

Officine di confezionamento secondario

GXO Logistics Pharma Italy S.p.a., via Amendola, 1 - 20049 Ca-
leppio di Settala (MI).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «Imodiumy» «2 mg capsule rigide» 8 capsule.
Codice A.L.C. : 041245034.
Classe di rimborsabilita: C-bis.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: «Imodium» 2 mg capsule rigide» 8 capsule.
Codice A.L.C. : 041245034.
OTC - Medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio
illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relati-
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile
I’officina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento se-
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati,
come simboli o emblemi, 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’impor-
tatore parallelo.
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Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

23A01315

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Sibilla»

Estratto determina IP n. 87 del 15 febbraio 2023

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata 1’importazione parallela del medicina-
le SIBILLA 2 mg/0,03 mg Filmtabletten 63 U.P. dalla Germania con
numero di autorizzazione 84746.00.00, intestato alla societa Chemical
Works of Gedeon Richter PLC. Gyomréi UT 19-21 1103 Budapest Un-
gheria e prodotto da Chemical Works of Gedeon Richter PLC. Gyomroi
UT 19-21 1103 Budapest Ungheria, con le specificazioni di seguito in-
dicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata
in vigore della presente determina.

Importatore: BB Farma S.r.1. con sede legale in viale Europa, 160 -
21017 Samarate VA.

Confezione: «Sibillay «2 mg/0,03 mg compresse rivestite con
film» 3x21 compresse in blister PVC/PE/PVDC-AL.

Codice A.I.C.: 049386042 (in base 10) 1H34KU (in base 32).

Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.

Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene:
principio attivo: 2 mg di dienogest e 0,03 mg di etinilestradiolo;

eccipienti: nucleo della compressa: lattosio monoidrato, amido
di mais, ipromellosa di tipo 2910, talco, potassio poliacrilato, magnesio
stearato, rivestimento: alcool polivinilico, titanio diossido (E171) ma-
crogol 3350, talco.

Officine di confezionamento secondario

Pricetag EAD Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd.
1000 Sofia (Bulgaria).

GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. - Via Amendola, 1 - 20049 Ca-
leppio di Settala (MI).

Falorni S.r.l., via dei Frilli, 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FT).
S.C.F. S.rl. via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «Sibillay «2 mg/0,03 mg compresse rivestite con
film» 3X21 compresse in Blister PVC/PE/PVDC-AL.

Codice A.LI.C. : 049386042.
Classe di rimborsabilita: C.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: «Sibillay «2 mg/0,03 mg compresse rivestite con
film» 3X21 compresse in blister PVC/PE/PVDC-AL.

Codice A.L.C. : 049386042.

RNR - Medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovare vol-
ta per volta.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio
illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relati-
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile
I’officina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento se-
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condario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati,
come simboli 0 emblemi, 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’impor-
tatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

23A01316

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Pursennid»

Estratto determina IP n. 89 del 15 febbraio 2023

Descrizione del medicinale da importare ¢ attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata I’'importazione parallela del medicinale
PURSENNID 12 mg Drasjerte Tabletter, 40 Tabletter dalla Norvegia
con numero di autorizzazione Mtnr. 2531 - Vnr 40 04 16, intestato alla
societa Glaxosmithkline Consumer Healthcare APS, Postboks 61, 2610
Redovre, Danimarca e prodotto da Glaxosmithkline Consumer Heal-
thcare APS, Redovre, Denmark, con le specificazioni di seguito indicate
a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vi-
gore della presente determina.

Importatore: Programmi sanitari integrati S.r.l. con sede legale
in via Giovanni Lanza, 3 - 20121 Milano.

Confezione: PURSENNID «12 mg compresse rivestite» 40
compresse.

Codice A.I.C.: 050337029 (in base 10) 1J0585(in base 32).

Forma farmaceutica: compressa rivestita.

Composizione: ogni compressa rivestita contiene:
principio attivo: 12 mg di sennosidi A+B.

eccipienti: lattosio monoidrato, acido stearico, talco, amido di
mais, glucosio anidro, saccarosio, gomma arabica, silice colloidale ani-
dra, titanio diossido, cetile palmitato.

Inserire al paragrafo 5 del foglio illustrativo ed il riferimento sulle
etichette: 5. Come conservare «Pursennidy.

Conservare il medicinale nella confezione originale.
Conservare a temperatura inferiore a 30 °C.

Officine di confezionamento secondario
STM Pharma Pro S.r.l. Strada provinciale Pianura, 2 - 80078 Poz-
zuoli (NA).
Prespack sp. z 0.0., UL. Sadowa 38. 60-185, Skorzewo, Polonia.

Falorni S.r.1. Via dei Frilli n. 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI).
SCF S.r.l. Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda (LO).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:
compresse.

Codice A.I.C. : 050337029.
Classe di rimborsabilita: C-bis.

«Pursennid» «12 mg compresse rivestite» 40

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione:
compresse.

Codice A.I.C. : 050337029.
OTC - Medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco.

«Pursennid» «12 mg compresse rivestiten 40
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Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio
illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relati-
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile
I’officina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento se-
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati,
come simboli o emblemi, 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’ impor-
tatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, 1’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

23A01317

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di colecalciferolo, «Dietra»

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 51/2023 del 23 febbraio 2023

Procedura europea MT/H/0281/001-002/DC

Descrizione del medicinale e attribuzione n. AILC. ¢ au-
torizzata I’immissione in commercio del medicinale DIE-
TRA, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle
caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette
(Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella
forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le speci-
ficazioni di seguito indicate:

titolare A.I.C.: Pharmacare S.r.1. con sede legale ¢ domicilio fi-
scale in via Marghera, 29 - 20149 Milano - Italia.
Confezioni:

«10.000 I.U. capsule molli» 2 capsule in blister PVC/PVDC/AL
-A.LC.n. 046177010 (in base 10) ID16RL (in base 32);

«10.000 I.U. capsule molli» 4 capsule in blister PVC/PVDC/AL
-A.LC.n. 046177022 (in base 10) ID16RY (In base 32);

«10.000 1.U. capsule molli» 8 capsule in blister PVC/PVDC/AL
-A.LC. n. 046177034 (in base 10) 1D16SB (in base 32);

«10.000 1.U. capsule molli» 10 capsule in blister PVC/PVDC/
AL - A.L.C. n. 046177046 (in base 10) 1D16SQ (in base 32);

«25.000 I.U. capsule molli» 1 capsula in blister PVC/PVDC/AL
-A.LC.n. 046177059 (in base 10) ID16T3 (in base 32);

«25.000 I.U. capsule molli» 2 capsule in blister PVC/PVDC/AL
-A.LC.n. 046177061 (in base 10) ID16T5 (in base 32);

«25.000 I.U. capsule molli» 4 capsule in blister PVC/PVDC/AL -
A.L.C.n. 046177073 (in base 10) ID16TK (in base 32);

Principio attivo: Colecalciferolo.

Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Doppel Farmaceutici
S.r.l., via Martiri delle Foibe, 1 - 29016 Cortemaggiore (PC) - Italia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita

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

e
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Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifi-
cazione 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.

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

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

Tutela di mercato

Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

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

Tutela brevettuale

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

11 titolare dell’A.I.C. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto
di quanto disposto dall’articolo 14 comma 2 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in
virtu del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto
delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si
riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al mo-
mento dell’immissione in commercio del medicinale.

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

Rapporti periodici distinti saluti aggiornamento
sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per 1’Unione euro-
pea (elenco EURD), di cui all’articolo 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda [’uso sicuro
ed efficace del medicinale

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel piano di gestione del rischio (RMP).

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 9 novembre 2027, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo stato membro di riferimento (RMS).

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

23A01335

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di bilastina, «Bilatec»

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 52/2023 del 23 febbraio 2023

Procedura europea: SE/H/2181/001-002/DC.

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: ¢ autorizzata
I’immissione in commercio del medicinale BILATEC le cui caratteri-
stiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto
(RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti della
determina di cui al presente estratto, nella forma farmaceutica, dosaggi
e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

titolare A.I.C.: Alfred E. Tiefenbacher (GmbH & Co. KG) con
sede legale e domicilio fiscale in Van-der-Smissen-Strasse 1 - 22767
Amburgo- Germania;

confezioni:

«10 mg compresse orodispersibili» 10 compresse in blister
AL-AL - AILC. n. 050321013 (in base 10) IHZPMP (in base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 20 compresse in blister
AL-AL - AILC. n. 050321025 (in base 10) 1HZPN1 (in base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 30 compresse in blister
AL-AL - A.I.C. n. 050321037 (in base 10) 1HZPNF (in base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 50 compresse in blister
AL-AL - A.I.C. n. 050321049 (in base 10) IHZPNT (in base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 10 compresse in blister
PVC/PVDC-AL - A.I.C. n. 050321052 (in base 10) IHZPNW (in base
32);

«10 mg compresse orodispersibili» 20 compresse in blister
PVC/PVDC-AL - ALLC. n. 050321064 (in base 10) 1HZPPg (in base
32);

«10 mg compresse orodispersibili» 30 compresse in blister
PVC/PVDC-AL - A.L.C. n. 050321076 (in base 10) IHZPPN (in base
32);

«10 mg compresse orodispersibili» 50 compresse in blister
PVC/PVDC-AL - AL.C. n. 050321088 (in base 10) IHZPQO (in base
32);

«20 mg compresse orodispersibili» 10 compresse in blister
AL-AL - A.I.C. n. 050321090 (in base 10) 1HZPQ?2 (in base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 20 compresse in blister
AL-AL - A.I.C. n. 050321102 (in base 10) IHZPQG (in base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 30 compresse in blister
AL-AL - A.I.C. n. 050321114 (in base 10) IHZPQU (in base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 50 compresse in blister
AL-AL - A.I.C. n. 050321126 (in base 10) 1HZPR6 (in base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 10 compresse in blister
PVC/PVDC-AL - AL.C. n. 050321138 (in base 10) IHZPRL (in base
32);

«20 mg compresse orodispersibili» 20 compresse in blister
PVC/PVDC-AL - A.I.C. n. 050321140 (in base 10) IHZPRN (in base
32);

«20 mg compresse orodispersibili» 30 compresse in blister
PVC/PVDC-AL - A.L.C. n. 050321153 (in base 10) 1HZPS1 (in base
32);
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«20 mg compresse orodispersibili» 50 compresse in blister
PVC/PVDC-AL - AL.C. n. 050321165 (in base 10) IHZPSF (in base
32).

Principio attivo: Bilastina.
Produttore responsabile del rilascio dei lotti
Saneca Pharmaceuticals a. s.,
Nitrianska 100, Hlohovec, Trnava, 920 27 — Slovacchia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

classificazione ai fini della rimborsabilita: classe C.
Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ 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.

E 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 di mercato

Il titolare dell’ A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

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

Tutela brevettuale

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

11 titolare dell’A.I.C. ¢ altresi 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 virtu 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.

11 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.
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Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se ’elenco delle date di riferimento per 1’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della direttiva
n. 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda [’uso sicuro
ed efficace del medicinale

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP).

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo eu-
ropeo (CRD) 28 settembre 2027, come indicata nella notifica di fine
procedura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

23A01336

MINISTERO DEGLI AFFARI
ESTERI E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

Limitazione delle funzioni del titolare del Consolato
onorario in Pireo (Grecia)

IL VICE DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE

(Omissis);

Decreta:

11 signor Mauro Renaldi, Console onorario in Pireo (Grecia), oltre
all’adempimento dei generali doveri di difesa degli interessi nazionali e
di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari limitatamente a:

a) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene degli atti di stato civile pervenuti dalle autorita locali, dai cittadini
italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri;

b) ricezione ¢ trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei coman-
danti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni;

¢) ricezione e trasmissione materiale all’ Ambasciata d’Italia in
Atene dei testamenti formati a bordo di navi e di aeromobili da parte di
cittadini italiani;

d) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene degli atti dipendenti dall’apertura di successione di cittadini ita-
liani o cui possono essere chiamati cittadini italiani;

e) emanazione di atti conservativi, che non implichino la dispo-
sizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio
o sinistro aereo, con 1’obbligo di informarne tempestivamente 1’amba-
sciata d’Italia in Atene;

/) attivita urgenti di prima istruttoria in caso di sinistri marittimi
o aerei o di infortuni a bordo di navi, imbarcazioni da diporto o aerei
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nazionali, dopo aver preventivamente interpellato caso per caso I’amba-
sciata d’Italia in Atene;

g) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia in Atene delle
domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed elettorali in Italia pre-
sentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale
dell’Ufficio consolare onorario;

h) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene, competente per ogni decisione in merito, degli atti in materia
pensionistica;

i) autentica amministrativa di firma, nei casi in cui essa sia pre-
vista dalla legge;

) consegna di certificazioni, rilasciate dall’ambasciata d’ Italia
in Atene;

k) certificazione dell’esistenza in vita ai fini pensionistici;
/) vidimazioni e legalizzazioni;

m) autentiche di firme apposte in calce a scritture private, reda-
zione di atti di notorieta e rilascio di procure speciali riguardanti persone
fisiche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge;

n) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei cittadi-
ni che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’ Ufficio conso-
lare onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emessi dall’am-
basciata d’Italia in Atene e restituzione all’ Ambasciata d’Italia in Atene
delle ricevute di avvenuta consegna;

o) captazione dei dati biometrici di connazionali che richiedo-
no un documento elettronico, per il successivo inoltro all’Ambasciata
d’Ttalia in Atene;

p) ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Atene del-
la documentazione relativa alle richieste di rilascio del documento di
viaggio provvisorio - ETD - presentate da cittadini italiani e da cittadini
degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la denuncia di furto o
smarrimento del passaporto o di altro documento di viaggio e dopo aver
effettuato gli idonei controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 del decreto
del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridi-
cita delle dichiarazioni sostitutive di cui agli articoli 46 e 47 del citato
decreto del Presidente della Repubblica; consegna degli ETD, emessi
dall’Ambasciata d’Italia in Atene, validi per un solo viaggio verso lo
Stato membro di cui il richiedente ¢ cittadino, verso il Paese di residenza
permanente o, eccezionalmente, verso un’altra destinazione;

q) ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Atene della
documentazione relativa alle richieste di rilascio delle carte d’identita -
presentate dai cittadini italiani residenti nella circoscrizione dell’Ufficio
consolare onorario dopo aver effettuato gli idonei controlli, previsti ai
sensi dell’art. 71 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicem-
bre 2000, n. 445, sulla veridicita delle dichiarazioni sostitutive di cui
agli articoli 46 e 47 del citato decreto del Presidente della Repubblica;
diretta consegna ai titolari delle carte d’identita, emesse dall’ Ambascia-
ta d’Italia in Atene e restituzione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene dei cartellini da questi ultimi sottoscritti;

r) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia in Atene della
documentazione relativa alle richieste di visto di ingresso;

s) assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea diffi-
colta ed espletamento delle attivita istruttorie ai fini della concessio-
ne di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte
dell’ Ambasciata d’Italia in Atene;

t) svolgimento di compiti collaterali, ferme restando le com-
petenze dell’Ambasciata d’Italia in Atene, relative alla formazione e
all’aggiornamento delle liste di leva, nonché all’istruttoria delle pra-
tiche di regolarizzazione della posizione coscrizionale per i renitenti
alla leva, ai fini della cancellazione della nota di renitenza in via am-
ministrativa dalla lista generale dei renitenti. Restano esclusi i poteri di
arruolamento;

u) effettuazione delle operazioni richieste dalla legislazione vi-
gente in dipendenza dell’arrivo e della partenza di una nave nazionale,
nonché tenuta dei relativi registri;

v) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia in Atene della
documentazione relativa alle richieste di rilascio, rinnovo o convalida
delle certificazioni di sicurezza della nave o del personale marittimo
(endorsement); consegna delle predette certificazioni, emesse dall’ Am-
basciata d’Italia in Atene;

w) notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio-
ne dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stessi

all’autorita italiana competente e, per conoscenza, all’ Ambasciata d’Ita-
lia in Atene;

x) collaborazione all’aggiornamento da parte dell’Ambasciata
d’Italia in Atene dello schedario dei connazionali residenti;

y) tenuta dello schedario delle firme delle autorita locali.

11 presente decreto verra pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 22 febbraio 2023

1l vice direttore generale: TRICHILO

23A01337

Limitazione delle funzioni della titolare del vice Consolato
onorario in Volos (Grecia)

IL VICE DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’ INNOVAZIONE

(Omissis);

Decreta:

La signora Aikaterini Tsopela, Vice Console onorario in Volos
(Grecia), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli inte-
ressi nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari
limitatamente a:

a) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene degli atti di stato civile pervenuti dalle autorita locali, dai cittadini
italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri;

b) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei coman-
danti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni;

¢) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene dei testamenti formati a bordo di navi e di aeromobili da parte di
cittadini italiani;

d) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene degli atti dipendenti dall’apertura di successione di cittadini ita-
liani o cui possono essere chiamati cittadini italiani;

e) emanazione di atti conservativi, che non implichino la dispo-
sizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio
0 sinistro aereo, con 1’obbligo di informarne tempestivamente 1’ Amba-
sciata d’Italia in Atene;

/) attivita urgenti di prima istruttoria in caso di sinistri marittimi
o aerei o di infortuni a bordo di navi, imbarcazioni da diporto o aerei
nazionali, dopo aver preventivamente interpellato caso per caso I’Am-
basciata d’Italia in Atene;

g) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia in Atene delle
domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed elettorali in Italia pre-
sentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale
dell’Ufficio consolare onorario;

h) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene, competente per ogni decisione in merito, degli atti in materia
pensionistica;

i) autentica amministrativa di firma, nei casi in cui essa sia pre-
vista dalla legge;

J) consegna di certificazioni, rilasciate dall’Ambasciata d’ Italia
in Atene;

k) certificazione dell’esistenza in vita ai fini pensionistici;
/) vidimazioni ¢ legalizzazioni;
m) autentiche di firme apposte in calce a scritture private, reda-

zione di atti di notorieta e rilascio di procure speciali riguardanti persone
fisiche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge;

n) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei cittadi-
ni che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Ufficio conso-
lare onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emessi dall’ Am-
basciata d’Italia in Atene e restituzione all’ Ambasciata d’Italia in Atene
delle ricevute di avvenuta consegna;
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o) captazione dei dati biometrici di connazionali che richiedo-
no un documento elettronico, per il successivo inoltro all’Ambasciata
d’Italia in Atene;

p) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia in Atene del-
la documentazione relativa alle richieste di rilascio del documento di
viaggio provvisorio - ETD - presentate da cittadini italiani e da cittadini
degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la denuncia di furto o
smarrimento del passaporto o di altro documento di viaggio e dopo aver
effettuato gli idonei controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 del decreto
del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridi-
cita delle dichiarazioni sostitutive di cui agli articoli 46 e 47 del citato
decreto del Presidente della Repubblica; consegna degli ETD, emessi
dall’Ambasciata d’Italia in Atene, validi per un solo viaggio verso lo
Stato membro di cui il richiedente ¢ cittadino, verso il Paese di residenza
permanente o, eccezionalmente, verso un’altra destinazione;

q) ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Atene della
documentazione relativa alle richieste di rilascio delle carte d’identita -
presentate dai cittadini italiani residenti nella circoscrizione dell’Ufficio
consolare onorario dopo aver effettuato gli idonei controlli, previsti ai
sensi dell’art. 71 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicem-
bre 2000, n. 445, sulla veridicita delle dichiarazioni sostitutive di cui
agli articoli 46 e 47 del citato decreto del Presidente della Repubblica;
diretta consegna ai titolari delle carte d’identita, emesse dall’ Ambascia-
ta d’Italia in Atene e restituzione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Atene dei cartellini da questi ultimi sottoscritti;

r) ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Atene della
documentazione relativa alle richieste di visto di ingresso;

s) assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea diffi-
colta ed espletamento delle attivita istruttorie ai fini della concessio-
ne di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte
dell’ambasciata d’Italia in Atene;

t) svolgimento di compiti collaterali, ferme restando le com-
petenze dell’Ambasciata d’Italia in Atene, relative alla formazione e
all’aggiornamento delle liste di leva, nonché all’istruttoria delle pra-
tiche di regolarizzazione della posizione coscrizionale per i renitenti
alla leva, ai fini della cancellazione della nota di renitenza in via am-
ministrativa dalla lista generale dei renitenti. Restano esclusi i poteri di
arruolamento;

u) effettuazione delle operazioni richieste dalla legislazione vi-
gente in dipendenza dell’arrivo e della partenza di una nave nazionale,
nonché tenuta dei relativi registri;

v) ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Atene della
documentazione relativa alle richieste di rilascio, rinnovo o convalida
delle certificazioni di sicurezza della nave o del personale marittimo
(endorsement); consegna delle predette certificazioni, emesse dall’ Am-
basciata d’Italia in Atene;

w) notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio-
ne dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stessi
all’autorita italiana competente e, per conoscenza, all’ Ambasciata d’Ita-
lia in Atene;

x) collaborazione all’aggiornamento da parte dell’ Ambasciata
d’Ttalia in Atene dello schedario dei connazionali residenti;

y) tenuta dello schedario delle firme delle autorita locali.

11 presente decreto verra pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 22 febbraio 2023

Il vice direttore generale: TRICHILO

23A01338

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2023-GU1-057) Roma, 2023 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

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

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

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

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

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

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

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 32 Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:
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Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:

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

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

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

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

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

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

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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