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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

DECRETO 20 dicembre 2024, n. 218.

Regolamento recante la soppressione dell’archivio nota-
rile di Palmi.

IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attivita di Governo e I’ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri» e, in particolare, 1’arti-
colo 17, comma 3;

Visto il regio decreto 31 dicembre 1923, n. 3138, re-
cante «Nuovo ordinamento degli archivi notarili» e, in
particolare, 1’articolo 1, come modificato dall’articolo 1,
comma 145, della legge 4 agosto 2017, n. 124;

Visto il regio decreto-legge 28 dicembre 1924, n. 2124,
convertito dalla legge 18 marzo 1926, n. 562, recante
«Modificazioni alla circoscrizione notarile» e, in partico-
lare, 1’articolo 5;

Vista la legge 17 maggio 1952, n. 629, recante «Ri-
ordinamento degli archivi notarili» e, in particolare,
l’articolo 2;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 15 giugno 2015, n. 84, recante «Regolamento di ri-
organizzazione del Ministero della giustizia e riduzione
degli uffici dirigenziali e delle dotazioni organiche» e, in
particolare, I’articolo 16;

Ritenuto che ricorrano le condizioni previste dall’arti-
colo 1, quarto comma, del regio decreto n. 3138 del 1923
per la soppressione dell’archivio notarile distrettuale di
Palmi, per riunione a quello di Reggio Calabria;

Ritenuta, inoltre, la necessita di disporre che, fino
a quando non sara possibile effettuare il trasferimento
nell’archivio notarile distrettuale di Reggio Calabria dei
documenti conservati nel soppresso archivio di Palmi,
quest’ultimo continui a funzionare come sussidiario e
che per ogni altro riguardo sara sostituito dall’archivio
aggregante;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla
Sezione consultiva per gli atti normativi nell’adunanza
del 22 ottobre 2024;

Vista la comunicazione al Presidente del Consiglio dei
ministri a norma dell’articolo 17, comma 3, della legge
23 agosto 1988, n. 400, in data 12 dicembre 2024;

ADOTTA
il seguente regolamento:

Art. 1.

Soppressione dell’archivio notarile
distrettuale di Palmi

1. A decorrere dal 1° gennaio 2025, ’archivio nota-
rile distrettuale di Palmi ¢ soppresso mediante riunione

-1 —

a quello di Reggio Calabria. Dalla stessa data e fino al
completo trasferimento di tutti i documenti nell’archivio
notarile distrettuale di Reggio Calabria, quello di Palmi
continua a funzionare con la denominazione di archivio
notarile sussidiario per le sole operazioni attinenti agli atti
che gia vi si trovano depositati.

Art. 2.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione del presente provvedimento non de-
vono derivare nuovi o maggiori oneri a carico del bilancio
dello Stato. I Ministero della giustizia provvede ai rela-
tivi adempimenti avvalendosi delle risorse umane, stru-
mentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.

11 presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Roma, 20 dicembre 2024

1l Ministro: NoRrRDIO

Visto, il Guardasigilli: NorDIO

Registrato alla Corte dei conti il 13 gennaio 2025
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, n. 87

NOTE
AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto ai sensi dell’artico-
lo 10, comma 3, del testo unico delle disposizioni sulla promulgazione
delle leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della Repubblica
e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana, approvato con
d.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle
disposizioni di legge, alle quali ¢ operato il rinvio. Restano invariati il
valore e ’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Note alle premesse:

— Siriporta I’articolo 17 della legge 23 agosto 1988, n. 400 recan-
te «Disciplina dell’attivita di Governo ¢ ordinamento della Presidenza
del Consiglio dei ministri», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 214
del 12 settembre 1988, S.O. n. 86:

«Art. 17 (Regolamenti). — 1. Con decreto del Presidente della
Repubblica, previa deliberazione del Consiglio dei ministri, sentito il
parere del Consiglio di Stato che deve pronunziarsi entro novanta giorni
dalla richiesta, possono essere emanati regolamenti per disciplinare:

a) I’esecuzione delle leggi e dei decreti legislativi nonché dei
regolamenti comunitari;

b) ’attuazione e I’integrazione delle leggi ¢ dei decreti legi-
slativi recanti norme di principio, esclusi quelli relativi a materie riser-
vate alla competenza regionale;

¢) le materie in cui manchi la disciplina da parte di leggi o di
atti aventi forza di legge, sempre che non si tratti di materie comunque
riservate alla legge;

d) I’organizzazione ed il funzionamento delle amministrazio-
ni pubbliche secondo le disposizioni dettate dalla legge;
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e)

2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa delibera-
zione del Consiglio dei ministri, sentito il Consiglio di Stato ((e previo
parere delle Commissioni parlamentari competenti in materia, che si
pronunciano entro trenta giorni dalla richiesta)), sono emanati i rego-
lamenti per la disciplina delle materie, non coperte da riserva assoluta
di legge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della Repub-
blica, autorizzando I’esercizio della potesta regolamentare del Governo,
determinano le norme generali regolatrici della materia e dispongono
I’abrogazione delle norme vigenti, con effetto dall’entrata in vigore del-
le norme regolamentari.

3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regola-
menti nelle materie di competenza del ministro o di autorita sot-
tordinate al ministro, quando la legge espressamente conferisca tale
potere.

Tali regolamenti, per materie di competenza di pit ministri,
possono essere adottati con decreti interministeriali, ferma restando la
necessita di apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamen-
ti ministeriali ed interministeriali non possono dettare norme contrarie
a quelle dei regolamenti emanati dal Governo. Essi debbono essere
comunicati al Presidente del Consiglio dei ministri prima della loro
emanazione.

4. I regolamenti di cui al comma 1 ed i regolamenti ministeriali
ed interministeriali, che devono recare la denominazione di “regola-
mento”, sono adottati previo parere del Consiglio di Stato, sottoposti al
visto ed alla registrazione della Corte dei conti e pubblicati nella Gaz-
zetta Ufficiale.

4-bis. L’organizzazione e la disciplina degli uffici dei Ministe-
ri sono determinate, con regolamenti emanati ai sensi del comma 2,
su proposta del Ministro competente d’intesa con il Presidente del
Consiglio dei ministri e con il Ministro del tesoro, nel rispetto dei
principi posti dal decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e suc-
cessive modificazioni, con i contenuti e con 1’osservanza dei criteri
che seguono:

a) riordino degli uffici di diretta collaborazione con i Ministri
ed i Sottosegretari di Stato, stabilendo che tali uffici hanno esclusive
competenze di supporto dell’organo di direzione politica e di raccordo
tra questo e I’amministrazione;

b) individuazione degli uffici di livello dirigenziale generale,
centrali e periferici, mediante diversificazione tra strutture con funzioni fi-
nali e con funzioni strumentali e loro organizzazione per funzioni omoge-
nee e secondo criteri di flessibilita eliminando le duplicazioni funzionali;

¢) previsione di strumenti di verifica periodica dell’organiz-
zazione e dei risultati;

d) indicazione e revisione periodica della consistenza delle
piante organiche;

e) previsione di decreti ministeriali di natura non regolamen-
tare per la definizione dei compiti delle unita dirigenziali nell’ambito
degli uffici dirigenziali generali.

4-ter. Con regolamenti da emanare ai sensi del comma 1 del
presente articolo, si provvede al periodico riordino delle disposizioni
regolamentari vigenti, alla ricognizione di quelle che sono state oggetto
di abrogazione implicita e all’espressa abrogazione di quelle che hanno
esaurito la loro funzione o sono prive di effettivo contenuto normativo o
sono comunque obsolete.».

— Si riporta ’articolo 1 del regio decreto 31 dicembre 1923,
n. 3138 recante: «Nuovo ordinamento degli archivi notarili», pubblicato
nella Gazzetta Ulficiale n. 31 del 6 febbraio 1924:

«Art. 1.— In ogni Comune sede di Consiglio notarile ¢ stabilito
un archivio notarile distrettuale, fatto salvo quanto previsto dal quarto
comma.

Nel caso di riunione di uno o piu distretti notarili, anche gli ar-
chivi notarili saranno riuniti nel Comune sede del Consiglio notarile.

Fino a tanto che non sara possibile la loro effettiva riunio-
ne, gli archivi da aggregarsi continueranno a funzionare soltanto
per le operazioni attinenti agli atti, che gia vi si trovano deposita-
ti. Per ogni altro riguardo saranno sostituiti dall’archivio notarile
aggregante.

La riunione di archivi notarili puo essere disposta anche senza
la riunione di uno o piu distretti notarili, tenendo conto del numero dei

notai assegnati a ciascun distretto notarile dell’archivio da aggregare,
della media dei servizi erogati all’utenza negli ultimi tre anni dagli ar-
chivi da aggregare, nonché dell’estensione del territorio e dei mezzi di
comunicazione.».

— Siriporta I’articolo 5 del regio decreto-legge 28 dicembre 1924,
n. 2124 recante: «Modificazioni alla circoscrizione notarile», pubbli-
cato nella Gazzetta Ulfficiale n. 3 del 5 gennaio 1925, convertito dalla
legge 18 marzo 1926, n. 562, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 102
del 3 maggio 1926:

«Art. 5. — Gli atti del consiglio e dell’archivio del distretto sop-
presso sono depositati, rispettivamente, presso il consiglio e 1’archivio
del distretto che lo sostituisce. Gli atti dell’archivio sussidiario sono de-
positati con quelli dell’archivio distrettuale corrispondente.

Il trasferimento dell’archivio notarile, che sia stato soppresso o
cambiato di sede, ¢ notificato nella forma prevista dall’art. 106, commi
terzo e quarto, del regio decreto 10 settembre 1914, n. 1326.

Fino a che non possa avvenire il trasferimento dell’archivio sop-
presso, questo continuera a funzionare, con la denominazione di archi-
vio notarile sussidiario, per le sole operazioni attinenti agli atti che gia
vi si trovano depositati.».

— Si riporta Iarticolo 2 della legge 17 maggio 1952, n. 629 re-
cante: «Riordinamento degli archivi notarili», pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale n. 140 del 19 giugno 1952:

«Art. 2. — Gli Archivi notarili si distinguono in distrettuali e
mandamentali.

Gli Archivi notarili distrettuali sono istituiti con decreto del Mi-
nistro della giustizia, nel rispetto delle dotazioni organiche del Ministe-
ro della giustizia e senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica,
nei comuni capoluoghi di distretti notarili, fatto salvo quanto previsto
dall’articolo 1, quarto comma, del regio decreto 31 dicembre 1923,
n. 3138, e hanno competenza per la circoscrizione del rispettivo distretto
o dei rispettivi distretti.

Nulla ¢ innovato per quanto riguarda le disposizioni vigenti sulla
istituzione e sul funzionamento degli Archivi mandamentali.».

— Si riporta I’articolo 16 del decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri 15 giugno 2015, n. 84 recante: «Regolamento di riorganiz-
zazione del Ministero della giustizia e riduzione degli uffici dirigenziali
e delle dotazioni organichey, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 148
del 29 giugno 2015:

«Art. 16 (Disposizioni finali). — 1. All’individuazione degli
uffici di livello dirigenziale non generale nonché alla definizione dei
relativi compiti e alla distribuzione dei predetti tra le strutture di livel-
lo dirigenziale generale si provvede con decreti del Ministro, ai sensi
dell’articolo 17, comma 4-bis, lettera e), della legge 23 agosto 1988
n. 400, e dell’articolo 4, comma 4, del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300. Non possono essere individuati uffici dirigenziali non ge-
nerali in numero superiore a quello dei posti di dirigente di seconda
fascia previsti, per ciascun dipartimento, nelle tabelle D), E), F) e G),
allegate al presente decreto.

2. Con uno o piu decreti del Ministro, nell’ambito delle dota-
zioni organiche del Ministero, sono determinate le piante organiche del
personale amministrativo degli uffici giudiziari e delle strutture centrali
e periferiche in cui si articola I’ Amministrazione.

3. La tabella E) allegata alla legge 15 dicembre 1990, n. 395, ¢
sostituita dalla tabella B) allegata al presente decreto e che ne costituisce
parte integrante.

4. Le dotazioni organiche del personale dirigenziale e non diri-
genziale dell’Amministrazione giudiziaria, del Dipartimento dell’am-
ministrazione penitenziaria, del Dipartimento per la giustizia minorile
e di comunita e dell’ Amministrazione degli archivi notarili, sono previ-
ste dalle tabelle C), D), E), F) e G) allegate al presente decreto che ne
costituiscono parte integrante. Con successivi decreti il Ministro della
giustizia ripartisce i contingenti di personale come sopra rideterminati
nelle fasce retributive e nei profili professionali.

5. 11 Ministro provvede con proprio decreto all’attribuzione delle
risorse ai dipartimenti.

6. Le dotazioni organiche del Ministero sono definite dal presen-
te decreto ad ogni effetto di legge.».

25G00005
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ATTI DEGLI ORGANI COSTITUZIONALI

SENATO DELLA REPUBBLICA
E CAMERA DEI DEPUTATI

DETERMINAZIONE 14 gennaio 2025.

Nomina del titolare dell’Autorita garante per I’infanzia e ’adolescenza.

IL PRESIDENTE DEL SENATO DELLA REPUBBLICA

IL PRESIDENTE DELLA CAMERA DEI DEPUTATI

Visto ’articolo 2 della legge 12 luglio 2011, n. 112;
D’intesa tra loro;

Nominano

Marinella Giannina Terragni titolare dell’ Autorita garante per ’infanzia e 1’adolescenza.

Roma, 14 gennaio 2025

1l Presidente della Camera dei deputati
FonTANA
25A00286

1l Presidente del Senato della Repubblica
La Russa

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 27 novembre 2024.

Modifica degli articoli 9.3 e 12.3 del bando di selezione
delle proposte progettuali. Reg. (UE) 1305/2013. Program-
ma nazionale di sviluppo rurale 2014/2020. Misura 4 - In-
vestimenti in immobilizzazioni materiali; Sottomisura 4.3
- Investimenti in infrastrutture per lo sviluppo ’ammo-
dernamento e I’adeguamento dell’agricoltura e della silvi-
coltura, compresi ’accesso ai terreni agricoli e forestali, la
ricomposizione e il miglioramento fondiario, I’approvvigio-
namento e il risparmio di energia e risorse idriche; Tipologia
di operazione 4.3.1 - Investimenti in infrastrutture irrigue.

L’AUTORITA DI GESTIONE
DEL PROGRAMMA NAZIONALE
DI SVILUPPO RURALE 2014-2022 - SOTTOMISURA 4.3

Visto il regolamento (UE) n. 1303/2013 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 (all.1) re-
cante disposizioni comuni sul Fondo europeo di sviluppo
regionale, sul Fondo sociale europeo, sul Fondo di coesio-
ne, sul Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale e sul
Fondo europeo per gli affari marittimi e la pesca e disposi-
zioni generali sul Fondo europeo di sviluppo regionale, sul
Fondo sociale europeo, sul Fondo di coesione e sul Fondo
europeo per gli affari marittimi e la pesca, e che abroga il
regolamento (CE) n. 1083/2006 del Consiglio;
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Visto il regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 (all.2) sul
sostegno allo sviluppo rurale da parte del Fondo europeo
agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che abroga il
regolamento (CE) n. 1698/2005 del Consiglio, ed in par-
ticolare I’art. 46 «Investimenti nell’irrigazione»;

Visto I’art. 65, paragrafo 2, del regolamento (UE)
n. 1303/2013 il quale stabilisce che le spese sono ammis-
sibili se sono state sostenute da un beneficiario e pagate
tra la data di presentazione del programma alla Commis-
sione e il 31 dicembre 2023;

Visto il regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamen-
to europeo ¢ del Consiglio del 17 dicembre 2013 (all.3)
su finanziamento, gestione e monitoraggio della politica
agricola comune, che abroga i regolamenti del Consiglio
(CEE) n. 352/78, (CE) n. 165/94, (CE) n. 2799/98, (CE)
n. 814/2000, (CE) n. 1290/2005 e (CE) n. 485/2008;

Visto I’art. 37, paragrafo 1, del regolamento (UE)
n. 1306/2013 che stabilisce le modalita del versamento
del saldo relativamente al termine ultimo di ammissibi-
lita delle spese di cui all’art. 65, paragrafo 2, del regola-
mento (UE) n. 1303/2013 riguardando le spese effettuate
dall’organismo pagatore riconosciuto fino al termine ulti-
mo di ammissibilita delle spese;

Vista la decisione della Commissione european. C(2015)
8312 del 20 novembre 2015 con la quale ¢ stato approvato
il Programma nazionale di sviluppo rurale (PNSR) per il
periodo di programmazione 2014/2020, parzialmente mo-
dificato dalla decisione C(2019)8503 della Commissione
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del 20 novembre 2019 con la quale ¢ stato autorizzato lo
spostamento di risorse pubbliche pari complessivamente a
euro 97.000.000,00 in favore della sottomisura 4.3;

Visto il regolamento (UE) 2020/2220 del 23 dicembre
2020 che stabilisce alcune disposizioni transitorie relative al
sostegno da parte del FEASR negli anni 2021 e 2022 modifi-
cando i regolamenti (UE) n. 1305/2013, (UE) n. 1306/2013
e (UE) n. 1307/2013 e n. 1308/2013, in particolare, I’art. 2,
comma 2 che proroga di due anni le scadenze definite
nell’art. 65 par. 2 regolamento (UE) n. 1303/2013 (all.4);

Visto il Programma nazionale di sviluppo rurale (all.5)
con particolare riferimento agli investimenti in infrastrut-
ture per lo sviluppo ’ammodernamento e I’adeguamento
dell’agricoltura e della silvicoltura, compresi I’accesso ai
terreni agricoli e forestali, la ricomposizione e il migliora-
mento fondiario, 1’approvvigionamento e il risparmio di
energia e risorse idriche, sottomisura: 4.3 - Investimenti
irrigui - Tipologia di operazione 4.3.1- Investimenti in in-
frastrutture irrigue;

Tenuto conto che il regime di aiuto previsto nell’am-
bito della sottomisura 4.3, operazione 4.3.1 del PSRN
2014/2020 ¢ stato attivato con bando pubblico con il
quale sono definite le condizioni per la presentazione ed
il trattamento delle domande di sostegno e di quelle di
pagamento, nonché le modalita di accesso ai benefici pre-
visti dalla misura con indicazione, tra I’altro, dei requisiti
e delle condizioni di ammissibilita per la concessione dei
finanziamenti e 1’individuazione degli obblighi e degli
impegni che il beneficiario ¢ tenuto ad adempiere ed al
cui rispetto ¢ correlata I’erogazione degli aiuti concessi;

Visto il decreto del 30 dicembre 2016, n. 31990, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 64 del 17 marzo 2017, con cui ¢ stato approvato il ban-
do di selezione delle proposte progettuali sottomisura 4.3
- «investimenti in infrastrutture per lo sviluppo 1’ammo-
dernamento e I’adeguamento dell’agricoltura e della sil-
vicoltura, compresi I’accesso ai terreni agricoli e forestali,
la ricomposizione e il miglioramento fondiario, I’approv-
vigionamento ¢ il risparmio di energia e risorse idriche, ti-
pologia di operazione 4.3.1 - investimenti in infrastrutture
irrigue» ed i relativi allegati (all.6 6.1 ¢ 6.2 ¢ 7);

Visto il decreto del 26 marzo 2019, n. 14873 con il
quale ¢ stata approvata la graduatoria definitiva del ban-
do di selezione delle proposte progettuali nell’ambito del
PSRN 2014-2020 - operazione 4.3.1. Investimenti in in-
frastrutture irrigue (all.8 e 8.1);

Visto il decreto del 28 marzo 2019, n. 15180, che ha
modificato I’art. 10.2 del bando di selezione delle propo-
ste progettuali - sottomisura 4.3 stabilendo che «I benefi-
ciari del finanziamento possono chiedere 1’erogazione di
un’unica anticipazione di importo non superiore al 25%
del contributo pubblico spettante ai sensi del regolamento
UE n. 1305/2013 (art. 45 ¢ 63) successivamente al decre-
to di concessione del finanziamentoy (all.9; 9.1 e 9.2);

Visto il decreto del 9 dicembre 2019, n. 39484, che ha
modificato I’art. 10.3 del bando di selezione delle propo-
ste progettuali - sottomisura 4.3 stabilendo che «Le do-
mande di pagamento intermedie possono essere presenta-
te secondo le modalita previste dall’art. 10.1, nel numero
massimo di sei all’anno» (all.10; 10.1 e 10.2);

Visto il decreto del 10 febbraio 2020, n. 4491 con il
quale ¢ stato approvato lo scorrimento della graduatoria
definitiva delle domande di sostegno presentate a valere
sul bando di selezione delle proposte progettuali nell’am-
bito del PNSR 2014-2020 - operazione 4.3.1 Investimenti
in infrastrutture irrigue (all.11 e 11.1);

Visto il decreto del 24 giugno 2020, n. 22770 (all.12;
12.1 2 12.2), che ha modificato I’art. 10.3 e gli allegati n. 3
e n. 12 del bando di selezione delle proposte progettuali -
sottomisura 4.3, relativamente alle domande di pagamento
intermedie (art. 10.3), al quadro economico, cronoprogram-
ma di spesa e tempistica di realizzazione (allegato n. 3) ed
alla tabella delle riduzioni e sanzioni (allegato n. 12);

Visto il decreto del 22 marzo 2022 n. 0132109 (all.13;
13.1 e 13.2), che ha modificato gli articoli 9.3, 10.4 ¢ 12.3
del bando di selezione delle proposte progettuali, recepen-
do il regolamento (UE) 2020/2220 del 23 dicembre 2020;

Visto il decreto del 3 maggio 2023, n. 230349, registra-
to alla Corte dei conti in data 12 giugno 2023 al n. 941
(all.14; 14.1 e 14.2), con il quale sono apportate ulteriori
modifiche all’art. 10.4 e all’allegato 12 (tabella riduzioni
e sanzioni) del bando;

Visto il decreto del 20 maggio 2024, n. 0222618, regi-
strato alla Corte dei conti in data 6 giugno 2024 al n. 1022
(all.15; 15.1 e 15.2), con il quale sono apportate ulteriori
modifiche all’art. 12.3 del bando;

Considerato che il bando di selezione, cosi come modi-
ficato dal decreto del 22 marzo 2022, n. 0132109, dispone
all’art. 9.3 che «Le disponibilita rinvenibili a seguito di
revoche, rinunce restano nella disponibilita dell’AdG. Le
economie accertate a seguito dei ribassi d’asta, accanto-
nate nei quadri economici rimodulati nonché quelle da
accantonare in sede di rideterminazione dei quadri eco-
nomici di spesa all’esito delle procedure di affidamento
lavori e/o forniture potranno essere utilizzate previa auto-
rizzazione dell’AdG nei limiti e con le modalita stabilite
dall’art. 1, comma-septies, del decreto-legge n. 73/2021»;

Considerato che il bando di selezione, cosi come modifi-
cato dal decreto del 20 maggio 2024, n. 0222618, dispone
all’art. 12.3 che «L’importo ammissibile della variante ¢
pari al massimo valore degli imprevisti cosi come deter-
minati in sede di rimodulazione del quadro economico (ar-
ticoli 7 e 10) fatte salve le richieste di varianti contrattuali
per revisione prezzi che, fermo retando I’importo totale di
contributo ammesso a finanziamento, dovranno essere pre-
viamente autorizzate dall’Autorita di gestione e consentite
nei limiti e con le modalita di cui all’art. 1, comma-septies,
del decreto-legge n. 73/2021 come convertito in legge
n. 106/2021 e successive modificazioni ed integrazioni pre-
via acquisizione di un parere sulla tempestivita, congruita
e ragionevolezza degli importi richiesti del competente
provveditorato alle opere pubbliche e, ove non acquisito,
si procedera alla verifica all’interno dell’amministrazione
fatti salvi gli ulteriori accertamenti effettuati da AGEA in
sede di pagamento. Non saranno ammesse varianti presen-
tate all’ Autorita di gestione oltre il 31 dicembre 2024»;

Rilevato, anche sulla base del monitoraggio dello stato
attuativo degli interventi finanziati, che:

lo scenario economico determinato dalla situazione
emergenziale causata dalla pandemia da COVID-19 e,
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successivamente, dal conflitto russo-ucraino ha causato
un incremento dei prezzi di mercato e dei costi delle for-
niture provocando ritardi nell’esecuzione delle opere e,
in alcuni casi, sospensione dei lavori anche per difficolta
di reperimento dei materiali e incertezze delle imprese
appaltatrici per gli extra costi, ovvero risoluzioni dei con-
tratti da parte di alcune imprese aggiudicatarie;

I’amministrazione deve provvedere a congruire le
istanze di variante laddove non munite del parere tecnico
dei provveditorati alle opere pubbliche;

a seguito delle emergenze alluvionali che hanno
afflitto tutto il Centro-Nord Italia alcuni consorzi hanno
subito danni e rallentamenti nell’esecuzione delle opere
registrando ritardi nell’esecuzione dei lavori;

Ritenuto pertanto opportuno modificare gli articoli 9.3
e 12.3 del bando di selezione delle proposte progettuali,
nell’ambito del PNSR 2014-2022 - operazione 4.3.1 In-
vestimenti in infrastrutture irrigue;

A termini delle vigenti disposizioni;
Decreta:
Art. 1.

Al bando di selezione delle proposte progettuali sotto-
misura 4.3 - «investimenti in infrastrutture per lo sviluppo
I’ammodernamento e I’adeguamento dell’agricoltura e della
silvicoltura, compresi ’accesso ai terreni agricoli e forestali,
la ricomposizione e il miglioramento fondiario, I’approvvi-
gionamento e il risparmio di energia e risorse idriche, tipolo-
gia di operazione 4.3.1 investimenti in infrastrutture irrigue»,
approvato con decreto del 30 dicembre 2016, n. 31990,
come da ultimo aggiornato con il decreto del 20 maggio
2024, n. 0222618, sono apportate le seguenti modifiche:

1. ’art. 9.3 «Le disponibilita rinvenibili a seguito di
revoche, rinunce restano nella disponibilita dell’AdG. Le
economie accertate a seguito dei ribassi d’asta, accanto-
nate nei quadri economici rimodulati nonché quelle da
accantonare in sede di rideterminazione dei quadri eco-
nomici di spesa all’esito delle procedure di affidamento
lavori e/o forniture potranno essere utilizzate previa auto-
rizzazione dell’ AdG nei limiti e con le modalita stabilite
dall’art. 1, comma-septies, del decreto-legge n. 73/2021»
¢ cosi modificato:

«Le disponibilita rinvenibili a seguito di revoche,
rinunce restano nella disponibilita dell’AdG. Le econo-
mie accantonate in sede di rideterminazione dei quadri
economici di spesa all’esito delle procedure di affidamen-
to lavori e/o forniture nonché le economie derivanti dal
mancato utilizzo di somme afferenti alle voci di spesa del
quadro economico di progetto potranno essere utilizza-
te, previa autorizzazione dell’AdG, sia con le modalita
stabilite dall’art. 1, comma-septies, del decreto-legge
n. 73/2021 e dall’art. 26 del decreto-legge n. 50/2022 che
per la regolare ultimazione dei lavori in progetto ed il ri-
spetto delle tempistiche di cronoprogrammay

2. I’art. 12.3 «[omissis]. Non saranno ammesse va-
rianti presentate all’ Autorita di gestione oltre il 31 dicem-
bre 2024» ¢ cosi modificato:

«[omissis]. Non saranno ammesse varianti pre-
sentate all’ Autorita di gestione oltre le seguenti date:

per le varianti tecniche, il 31 marzo 2025;

per le varianti di assestamento del quadro eco-
nomico varianti di dettaglio e/o revisione/adeguamento
prezzi, il 16 maggio 2025».

Art. 2.

Il presente provvedimento ¢ trasmesso agli organi di
controllo per la registrazione e pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sul sito web istitu-
zionale del Masaf (www.politicheagricole.it) e della rete
rurale nazionale.

Roma, 27 novembre 2024

L’Autorita di gestione: ANGELINI

Registrato alla Corte dei conti il 23 dicembre 2024
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle imprese e del made
in Italy, del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste e del Ministero del turismo, reg. n. 1692

25A00181

DECRETO 24 dicembre 2024.

Rinnovo dell’affidamento della gestione della pesca dei
molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di Ortona
al «CO.GE.VO. Frentano».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA PESCA MARITTIMA E DELL’ACQUACOLTURA

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, ¢
successive modificazioni e integrazioni, recante la rifor-
ma dell’organizzazione del Governo, a norma dell’art. 11
della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 re-
cante «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey;

Visto il decreto legislativo 26 maggio 2004, n. 154, re-
cante la modernizzazione del settore pesca e dell’acqua-
coltura, a norma dell’art. 1, comma 2, della legge 7 marzo
2003, n. 38;

Visto il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, re-
cante misure per il riassetto della normativa in materia
di pesca e acquacoltura, a norma dell’art. 28 della legge
4 giugno 2010, n. 96;

Visto il decreto del Presidente della Repubblican. 1639
del 2 ottobre 1968, recante «Regolamento per 1’esecuzio-
ne della legge 14 luglio 1965, n. 963, concernente la di-
sciplina della pesca marittima» e successive modificazio-
ni ed integrazioni;

Visti gli articoli 1 e 3 del decreto-legge 11 novem-
bre 2022, n. 173 pubblicato in Gazzetta Ufficiale n. 264
dell’11 novembre 2022 e convertito con modificazioni
dalla legge 16 dicembre 2022, n. 204 (in Gazzetta Uffi-
ciale 4 gennaio 2023, n. 3), recante «Disposizioni urgenti
in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri»,
con il quale il «Ministero delle politiche agricole alimen-
tari e forestali assume la denominazione di Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste
(MASAF)»;
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 16 ottobre 2023, n. 178, concernente «Regolamento
recante la riorganizzazione del Ministero dell’agricol-
tura, della sovranita alimentare e delle foreste a norma
dell’art. 1, comma 2, del decreto-legge 22 aprile 2023,
n. 44, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 giu-
gno 2023, n. 74»;

Visto il decreto ministeriale n. 47783 del 31 gennaio
2024, registrato dalla Corte dei conti in data 23 febbraio
2024 al n. 288, concernente 1’individuazione degli uffici
dirigenziali non generali e le relative competenze;

Vista la direttiva ministeriale n. 45910 del 31 gennaio
2024, registrata dalla Corte dei conti in data 23 febbraio
2024 al n. 280, recante gli indirizzi generali sull’attivita
amministrativa e sulla gestione per il 2024;

Vista la direttiva dipartimentale del Capo Dipartimento
della sovranita alimentare e dell’ippica prot. n. 85479 del
21 febbraio 2024, registrato dall’UCB al n. 129, in data
28 febbraio 2024, concernente le disposizioni dirette ad
assicurare il perseguimento degli obiettivi definiti nella
citata direttiva ministeriale n. 45910 del 31 gennaio 2024;

Viste le integrazioni alla citata direttiva dipartimentale
del Dipartimento della sovranita alimentare e dell’ippica
emanate con decreto ministeriale n. 150351 del 29 marzo
2024, registrato dall’UCB in data 11 aprile 2024 al n. 255
e con decreto ministeriale n. 260758 dell’11 giugno 2024,
registrata dall’UCB in data 13 giugno 24 al n. 437;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 9 marzo 2023, registrato dall’UCB al n. 92
in data 16 marzo 2023 e dalla Corte dei conti al n. 434
in data 13 aprile 2023, con il quale ¢ stato conferito al
dott. Francesco Saverio Abate I’incarico di direttore ge-
nerale della Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura;

Visto il decreto ministeriale 12 gennaio 1995, n. 44
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 46 del 24 febbra-
i0 1995, concernente 1’affidamento della gestione speri-
mentale della pesca dei molluschi bivalvi ai consorzi tra
imprese di pesca autorizzate alla cattura dei molluschi bi-
valvi ai fini di un razionale prelievo della risorsa e di un
incremento della stessa;

Visto il decreto ministeriale 1° dicembre 1998, n. 515,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 73 del 29 marzo
1999, con il quale si adotta il regolamento recante disciplina
dell’attivita dei consorzi di gestione dei molluschi bivalvi;

Visto il decreto ministeriale 26 gennaio 2012, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 121 del 25 maggio 2012,
recante adeguamento alle disposizioni comunitarie in ma-
teria di licenze di pesca;

Visto il decreto ministeriale 22 dicembre 2000, recante
modificazioni al decreto ministeriale 21 luglio 1998 con-
cernente la disciplina della pesca dei molluschi bivalvi;

Visto il decreto ministeriale 7 febbraio 2006, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 40 del 17 febbraio 2006,
recante la nuova disciplina sull’affidamento dei Consor-
zi di gestione e tutela dei molluschi bivalvi nelle aree in
mare aperto;

Visto il decreto ministeriale 7 maggio 2012, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2012,
recante il rinnovo, per ulteriori cinque anni, dell’affida-
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mento della gestione della pesca dei molluschi bivalvi ai
Consorzi di gestione gia istituiti e riconosciuti ai sensi dei
decreti n. 44/95 ¢ 515/98;

Visto il decreto direttoriale 19 giugno 2019, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 156 del 5 luglio 2019 relativo
all’adozione del Piano di gestione nazionale per le attivi-
ta di pesca con il sistema draghe idrauliche e rastrelli da
natante cosi come identificati nella denominazione degli
attrezzi di pesca in draghe meccaniche comprese le turbo-
soffianti (HMD) e draga meccanizzata (DRB);

Visto il regolamento (CE) n. 1967/2006 del Consiglio
del 21 dicembre 2006 relativo alle misure di gestione per
lo sfruttamento sostenibile delle risorse della pesca nel
Mar Mediterraneo e recante modifica del regolamen-
to (CEE) n. 2847/93 e che abroga il regolamento (CE)
n. 1626/94;

Visto il regolamento (CE) n. 1224/2009, che istituisce
un regime di controllo comunitario per garantire il rispet-
to delle norme della politica comune della pesca;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 404/2011
della Commissione dell’8 aprile 2011 recante modalita
di applicazione del regolamento (CE) n. 1224/2009 del
Consiglio che istituisce un regime di controllo comuni-
tario per garantire il rispetto delle norme della politica
comune della pesca;

Visto il regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parla-
mento europeo e del Consiglio dell’l11 dicembre 2013,
relativo alla politica comune della pesca, che modifica i
regolamenti (CE) n. 1954/2003 e (CE) n. 1224/2009 del
Consiglio e che abroga i regolamenti (CE) n. 2371/2002
e (CE) n. 639/2004 del Consiglio, nonché la decisione
2004/585/Ce del Consiglio;

Visto in particolare 1’art. 15 del regolamento (UE)
n. 1380/2013, che autorizza la Commissione ad adottare,
ai sensi dell’art. 18 del regolamento (CE) n. 1967/2006,
piani di scarto mediante atti delegati, per un periodo non
superiore a tre anni, nonché dispone 1’obbligo di sbarco
per talune specie ittiche;

Visto in particolare 1’art. 18 del regolamento (UE)
n. 1380/2013 che prevede 1’adozione di Piani pluriennali
contenenti misure di conservazione volte a ricostituire e
mantenere gli stock ittici al di sopra di livelli in grado di
produrre il rendimento massimo sostenibile della specie
molluschi bivalvi - Venus spp. - (Chamelea gallina);

Visto il regolamento (UE) 2015/812 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 20 maggio 2015 che modi-
fica 1 regolamenti (CE) n. 850/98, (CE) n. 2187/2005,
(CE)n. 1967/2006, (CE) n. 1098/2007, (CE) n. 254/2002,
(CE) n. 2347/2002 e (CE) n. 1224/2009 del Consiglio,
e 1 regolamenti (UE) n. 1379/2013 e (UE) n. 1380/2013
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri-
guarda I’obbligo di sbarco e abroga il regolamento (CE)
n. 1434/98 del Consiglio;

Visto il regolamento (UE) 2019/1241 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, relativo
alla conservazione delle risorse della pesca e alla pro-
tezione degli ecosistemi marini attraverso misure tec-
niche, che modifica i regolamenti (CE) n. 1967/2006 ¢
(CE) n. 1224/2009 del Consiglio e i regolamenti (UE)
n. 1380/2013, (UE) 2016/1139, (UE) 2018/973, (UE)
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2019/472 e (UE) 2019/1022 del Parlamento europeo e
del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE) n. 894/97,
(CE) n. 850/98, (CE) n. 2549/2000, (CE) n. 254/2002,
(CE) n. 812/2004 ¢ (CE) n. 2187/2005 del Consiglio, in
particolare I’art. 15, paragrafo 2;

Visto il regolamento delegato (UE) 2022/2587 della
Commissione del 18 agosto 2022, pubblicato sulla Gaz-
zetta Unionale del 30 dicembre 2022, che modifica il re-
golamento (UE) 2019/1241 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda la taglia minima di rife-
rimento per la conservazione delle vongole (Venus spp.)
in alcune acque territoriali italiane, fino al 31 dicembre
2025;

Visto il regolamento (UE) n. 2023/2842 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 22 novembre 2023 che modi-
fica i regolamenti (CE) n. 1224/2009, (CE) n. 1967/2006
e (CE) n. 1005/2008 del Consiglio e i regolamenti (UE)
2016/1139, (UE) 2017/2403 e (UE) 2019/473 del Parla-
mento europeo e del Consiglio per quanto riguarda i con-
trolli nel settore della pesca;

Visto il decreto direttoriale prot. n. 0053150 del 2 feb-
braio 2023 con il quale ¢ stato adottato il «Piano na-
zionale di gestione dei rigetti degli stock della vongola
- Venus spp. - (Chamelea gallina) sin d’ora vongola, re-
datto ai sensi degli articoli 15 e 18 del regolamento (UE)
n. 1380/2013»;

Vista la nota prot.n. 0057212 del 6 febbraio 2024 con
la quale la Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura, al fine di dare continuita ai programmi
delle attivita di gestione e di tutela che i singoli Consorzi
hanno previsto per I’anno 2024, ha comunicato la proroga
dell’affidamento per I’intero anno in corso;

Considerata la richiesta del CO.GE.VO. Frentano ai
fini del rinnovo dell’affidamento della gestione della pe-
sca dei molluschi bivalvi nell’ambito del Compartimento
marittimo di Ortona, trasmessa per il tramite dell’Organi-
smo nazionale di programmazione dei consorzi di gestio-
ne per la gestione ed il riequilibrio della risorsa molluschi
bivalvi in data 15 novembre 2024;

Considerata la necessita di procedere ad una valutazio-
ne di carattere tecnico-scientifico propedeutica alla fina-
lizzazione del procedimento di rinnovo dell’affidamento
della gestione della pesca dei molluschi bivalvi nel Com-
partimento marittimo di Ortona;

Visto 1l decreto direttoriale 22 dicembre 2017,
n. 0024824, con il quale ¢ stata approvata la convenzione
tra il Ministero delle politiche agricole alimentari e fore-
stali e il C.N.R. - .LR.BIM. - Istituto per le risorse biolo-
giche e le biotecnologie marine - di Ancona, finalizzato
all’elaborazione di un progetto comune per predisporre
uno studio propedeutico al rinnovo dell’affidamento della
gestione della pesca dei molluschi bivalvi ai Consorzi di
gestione;

Considerato che, in virtu della convenzione con il
C.N.R. - L.LR.BIM. di Ancona, la Direzione generale del-
la pesca e dell’acquacoltura ha trasmesso al medesimo
istituto I’istanza di rinnovo e la documentazione prodotta
dal Consorzio, al fine di acquisire la prevista valutazione
tecnico-scientifica e di un parere sull’eventuale possibili-
ta di rinnovo dell’affidamento della gestione al consorzio;

Visto il parere favorevole pervenuto in data 19 dicem-
bre 2024, con il quale il C.N.R. - .LR.BIM. di Ancona,
all’esito della valutazione della documentazione acquisi-
ta, della disamina tecnico- scientifica della stessa ed in
relazione alla collaborazione con Consorzio per la realiz-
zazione dei survey scientifici nazionali, volti a valutare
lo stato della risorsa, ha espresso il proprio parere favo-
revole al rinnovo dell’affidamento della gestione della
pesca dei molluschi bivalvi per ulteriori 5 anni al C0.Ge.
Vo. Frentano;

Considerata la necessita di continuare ad assicurare una
gestione razionale e durevole nel tempo della pesca dei
molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di Orto-
na in cui ¢ gia stato istituito e riconosciuto il consorzio
di gestione, cosi da assicurare un’omogenea applicazione
delle modalita di prelievo per tutte le imprese operanti;

Considerato che nel Compartimento marittimo di Or-
tona ¢ stata gia affidata, la gestione della pesca dei mol-
luschi bivalvi al Consorzio per la gestione della pesca dei
molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di Orto-
na, in sigla CO.GE.VO. Frentano, da ultimo con decreto
ministeriale 28 febbraio 2019, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 82 del 6 aprile 2019;

Tenuto conto che il numero complessivo delle unita
autorizzate alla pesca dei molluschi bivalvi con draga
idraulica cosi come identificato nella denominazione de-
gli attrezzi di pesca - ai sensi dell’art. 2 decreto ministe-
riale 26 gennaio 2012 in «draghe meccaniche comprese
le turbosoffianti (HMD)» ¢ di n. 21, giusta la precorsa
corrispondenza con gli Uffici della Commissione europea
di cui all’elenco draghe, allegato al decreto direttoriale
prot.n. 0053150 del 2 febbraio 2023 con il quale ¢ sta-
to adottato il Piano nazionale di gestione dei rigetti degli
stock della vongola - Venus spp. - (Chamelea gallina);

Considerato che il suddetto Consorzio CO.GE.VO.
Frentano comprende soci che rappresentano la totali-
ta delle unita abilitate alla cattura dei molluschi bivalvi
nell’ambito del Compartimento marittimo di Ortona ed,
in particolare, aderiscono tutte le 21 imprese esercitanti
I’attivita di prelievo con ’attrezzo «draghe meccaniche
comprese le turbosoffianti (HMD)y;

Valutato che attraverso 1’adozione di idonee misure
atte ad assicurare I’equilibrio tra capacita di prelievo ¢
quantita di risorse disponibili, la gestione della pesca dei
molluschi bivalvi affidata ai Consorzi di gestione su base
compartimentale, ha prodotto sostanzialmente effetti po-
sitivi sulla corretta gestione di tale risorsa;

Ritenuto che la gestione e la tutela della risorsa mollu-
schi bivalvi ¢ finalizzata, in particolare, all’esercizio re-
sponsabile della pesca volto a raggiungere un equilibrio
tra lo sforzo di pesca e le reali capacita produttive del
mare e, pertanto, rientra nell’ambito della piu ampia tute-
la dell’ambiente e dell’ecosistema marino;

Considerato che il CO.GE.VO. Frentano ha rispettato
il cronoprogramma di tutte le misure da adottare in virtu
dell’adozione del Piano nazionale di gestione dei rigetti
degli stock della vongola - Venus spp. - (Chamelea gal-
lina), rispettando la riduzione dello sforzo di pesca, in-
dividuato 1 punti di sbarco presso ogni porto, adottando
la riduzione dello sforzo di pesca, le misure di controllo
e gestione dell’attivita di pesca attraverso 1’introduzione
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del sistema di monitoraggio e registrazione della posizio-
ne in mare di ciascuna unita, il sistema di certificazione
attestante la conformita del prodotto alla taglia minima
di riferimento, 1’individuazione delle aree di restocking,
nonché 1’adozione di un sistema di monitoraggio scienti-
fico nelle suddette zone;

Decreta:

Art. 1.

1. A decorrere dalla data del presente decreto, la ge-
stione e la tutela dei molluschi bivalvi, di cui all’art. 1
del decreto ministeriale 7 febbraio 2006, nell’ambito del
Compartimento marittimo di Ortona, ¢ rinnovata per ul-
teriori 5 anni a favore del locale Consorzio - Consorzio
per la gestione della pesca dei molluschi bivalvi nel Com-
partimento marittimo di Ortona -, in sigla «CO.GE.VO.
Frentano» -, cui aderiscono tutte le 21 imprese autorizza-
te alla cattura dei molluschi bivalvi con il sistema draga
idraulica, cosi come identificato nella denominazione de-
gli attrezzi di pesca - ai sensi dell’art. 2 decreto ministe-
riale 26 gennaio 2012 in «draghe meccaniche comprese le
turbosoffianti (HMD)».

2. Ai fini dell’approvazione da parte del Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste
- Direzione generale della pesca marittima e dell’acqua-
coltura, il CO.GE.VO. Frentano ¢ obbligato a comunica-
re le eventuali modificazioni che saranno apportate allo
statuto.

Art. 2.

1. II CO.GE.VO. Frentano propone al Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste
- Direzione generale della pesca marittima e dell’acqua-
coltura, ed al Capo del Compartimento marittimo di Or-
tona, le misure tecniche previste dai decreti ministeriali
nn. 44/1995 e 515/1998, relative al prelievo dei molluschi
bivalvi.

2. Le misure tecniche di gestione devono essere ne-
cessariamente corredate dal motivato parere scientifico
di riferimento di cui al punto 5.13 del Piano di gestione
nazionale per le attivita di pesca con il sistema draghe
idrauliche e rastrello a natante, citato nelle premesse.

Art. 3.

1. 11 CO.GE.VO. Frentano, in virtu del rinnovo dell’af-
fidamento della gestione della pesca dei molluschi bivalvi
deve, quale obiettivo primario, assicurare 1’incremento ¢
la tutela dei molluschi bivalvi attraverso concrete inizia-
tive per la salvaguardia di tale risorsa con semina, ripo-
polamento, controllo delle catture, istituzione di aree di
riposo biologico e turnazione dell’attivita di pesca delle
imbarcazioni.

Art. 4.

1. Le misure tecniche di gestione e tutela proposte dal
CO.GE.VO. Frentano, cosi come formalizzate, sono ob-
bligatorie anche per le imprese non aderenti al Consorzio
ed operanti nell’ambito del Compartimento marittimo di
Ortona.

Art. 5.

1. Ai sensi dei menzionati decreti ministeriali
n.44/1995 ¢ 515/1998, le persone incaricate dal CO.GE.
VO. Frentano della vigilanza sulla cattura dei molluschi
bivalvi, possono ottenere la qualifica di agente giurato,
previa approvazione della nomina da parte del Prefetto
competente per territorio, su parere del capo del Com-
partimento marittimo di riferimento ai sensi delle vi-
genti leggi.

Art. 6.

1. I1 Consorzio CO.GE.VO. Frentano ed i singoli soci,
per il raggiungimento dei fini istituzionali, beneficiano, in
via prioritaria, degli incentivi di cui alle norme nazionali,
regolamenti comunitari e disposizioni regionali.

2. Gli incentivi di cui al punto 1 non sono corrisposti
ai soci a doppio titolo di partecipanti al Consorzio ed a
quello di singoli soci.

Art. 7.

1. Per il costante monitoraggio ai fini della valutazione
della consistenza della risorsa molluschi bivalvi nell’am-
bito del Compartimento marittimo di Ortona, il CO.GE.
VO. Frentano ¢ tenuto ad affidare 1’incarico ad un Istituto
scientifico, esperto in valutazione dei molluschi, ricono-
sciuto dal Ministero dell’agricoltura, della sovranita ali-
mentare ¢ delle foreste.

2. Entro il 31 dicembre di ciascun anno, il CO.GE.VO.
Frentano ¢ tenuto a trasmettere alla Direzione generale
della pesca marittima e dell’acquacoltura, per il tramite
della Capitaneria di porto di Ortona, il programma delle
attivita di gestione e di tutela che intende svolgere per
I’anno successivo, sulla base di una dettagliata relazione
del ricercatore sull’attivita di gestione svolta dal Consor-
zio medesimo nell’anno in corso.

3. II CO.GE.VO. Frentano ha I’obbligo di proseguire
ed implementare la messa in opera di misure gestionali
efficaci a garantire una sostenibilita ecologica e socio-
economica, e continuare il lavoro di reportistica svolto
nell’ultimo decennio.

4. Fondamentale ¢ la trasmissione di dati esaustivi al
Ministero, senza i quali verrebbe meno qualsiasi presup-
posto per la realizzazione di futuri piani di gestione. E in-
dispensabile che il Consorzio di gestione si renda respon-
sabile della raccolta dati di pesca (Allegato A al decreto
ministeriale 29 gennaio 2018), per cio che riguarda sia lo
sforzo di pesca (ore di pesca effettive) che i quantitativi
di cattura, informazioni che rappresentano il presupposto
essenziale su cui impostare le varie misure gestionali.

Art. 8.

1. 11 Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimen-
tare e delle foreste, sentiti il Capo del Compartimento
marittimo di Ortona nonché le associazioni nazionali di
categoria puo revocare 1’affidamento della gestione del-
la pesca dei molluschi bivalvi al CO.GE.VO. Frentano
nei casi in cui, richiamato all’osservanza degli obbli-
ghi derivanti da disposizioni legislative, regolamentari
e statuarie, persista nel violarli o quando I’insufficienza
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dell’azione del medesimo Consorzio o altre circostanze
determini il suo irregolare funzionamento, con pregiudi-
zio per 1’assolvimento degli scopi previsti dalla pertinente
normativa di settore.

Il presente decreto ¢ pubblicato sul sito internet ufficia-
le del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimen-
tare e delle foreste, nonché nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 24 dicembre 2024

1l direttore generale: ABATE

25A00168

DECRETO 24 dicembre 2024.

Rinnovo dell’affidamento della gestione della pesca dei
molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di Termoli
al «CO.GE.VO. Termoli».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA PESCA MARITTIMA E DELL’ACQUACOLTURA

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, e
successive modificazioni e integrazioni, recante la rifor-
ma dell’organizzazione del Governo, a norma dell’art. 11
della legge 15 marzo 1997, n. 59;

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

Visto il decreto legislativo 26 maggio 2004, n. 154, re-
cante la modernizzazione del settore pesca e dell’acqua-
coltura, a norma dell’art. 1, comma 2, della legge 7 marzo
2003, n. 38;

Visto il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, re-
cante misure per il riassetto della normativa in materia
di pesca e acquacoltura, a norma dell’art. 28 della legge
4 giugno 2010, n. 96;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica n. 1639
del 2 ottobre 1968, recante «Regolamento per I’esecuzio-
ne della legge 14 luglio 1965, n. 963, concernente la di-
sciplina della pesca marittimay e successive modificazio-
ni ed integrazioni;

Visti gli articoli 1 e 3 del decreto-legge 11 novem-
bre 2022, n. 173 pubblicato in Gazzetta Ufficiale n. 264
dell’11 novembre 2022 e convertito con modificazioni
dalla legge 16 dicembre 2022, n. 204 (in Gazzetta Uffi-
ciale 4 gennaio 2023, n. 3), recante «Disposizioni urgenti
in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri»,
con il quale il «Ministero delle politiche agricole alimen-
tari e forestali assume la denominazione di Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste
(MASAF)»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 16 ottobre 2023, n. 178, concernente «Regolamento
recante la riorganizzazione del Ministero dell’agricol-
tura, della sovranita alimentare e delle foreste a norma

dell’art. 1, comma 2, del decreto-legge 22 aprile 2023,
n. 44, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 giu-
gno 2023, n. 74»;

Visto il decreto ministeriale n. 47783 del 31 gennaio
2024, registrato dalla Corte dei conti in data 23 febbraio
2024 al n. 288, concernente I’individuazione degli uffici
dirigenziali non generali e le relative competenze;

Vista la direttiva ministeriale n. 45910 del 31 gennaio
2024, registrata dalla Corte dei conti in data 23 febbraio
2024 al n. 280, recante gli indirizzi generali sull’attivita
amministrativa e sulla gestione per il 2024;

Vista la direttiva dipartimentale del Capo Dipartimento
della sovranita alimentare e dell’ippica prot. n. 85479 del
21 febbraio 2024, registrato dall’UCB al n. 129, in data
28 febbraio 2024, concernente le disposizioni dirette ad
assicurare il perseguimento degli obiettivi definiti nella
citata direttiva ministeriale n. 45910 del 31 gennaio 2024;

Viste le integrazioni alla citata direttiva dipartimentale
del Dipartimento della sovranita alimentare e dell’ippica
emanate con decreto ministeriale n. 150351 del 29 marzo
2024, registrato dall’UCB in data 11 aprile 2024 al n. 255
e con decreto ministeriale n. 260758 dell’11 giugno 2024,
registrata dall’UCB in data 13 giugno 24 al n. 437;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 9 marzo 2023, registrato dall’lUCB al n. 92
in data 16 marzo 2023 e dalla Corte dei conti al n. 434
in data 13 aprile 2023, con il quale ¢ stato conferito al
dott. Francesco Saverio Abate I’incarico di direttore ge-
nerale della Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura;

Visto il decreto ministeriale 12 gennaio 1995, n. 44
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 46 del 24 febbra-
i0 1995, concernente I’affidamento della gestione speri-
mentale della pesca dei molluschi bivalvi ai consorzi tra
imprese di pesca autorizzate alla cattura dei molluschi bi-
valvi ai fini di un razionale prelievo della risorsa e di un
incremento della stessa;

Visto il decreto ministeriale 1° dicembre 1998, n. 515,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 73 del 29.3.1999,
con il quale si adotta il regolamento recante disciplina
dell’attivita dei consorzi di gestione dei molluschi bivalvi;

Visto il decreto ministeriale 26 gennaio 2012, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 121 del 25 maggio 2012,
recante adeguamento alle disposizioni comunitarie in ma-
teria di licenze di pesca;

Visto il decreto ministeriale 22 dicembre 2000, recante
modificazioni al decreto ministeriale 21 luglio 1998 con-
cernente la disciplina della pesca dei molluschi bivalvi;

Visto il decreto ministeriale 7 febbraio 2006, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 40 del 17 febbraio 2006,
recante la nuova disciplina sull’affidamento dei Consor-
zi di gestione e tutela dei molluschi bivalvi nelle aree in
mare aperto;

Visto il decreto ministeriale 7 maggio 2012, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2012,
recante il rinnovo, per ulteriori cinque anni, dell’affida-
mento della gestione della pesca dei molluschi bivalvi ai
Consorzi di gestione gia istituiti e riconosciuti ai sensi dei
decreti n. 44/95 € 515/98,;
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Visto il decreto direttoriale 19 giugno 2019, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 156 del 5 luglio 2019 relativo
all’adozione del Piano di gestione nazionale per le attivi-
ta di pesca con il sistema draghe idrauliche e rastrelli da
natante cosi come identificati nella denominazione degli
attrezzi di pesca in draghe meccaniche comprese le turbo-
soffianti (HMD) e draga meccanizzata (DRB);

Visto il regolamento (CE) n. 1967/2006 del Consiglio
del 21 dicembre 2006 relativo alle misure di gestione per
lo sfruttamento sostenibile delle risorse della pesca nel
Mar Mediterraneo e recante modifica del regolamen-
to (CEE) n. 2847/93 e che abroga il regolamento (CE)
n. 1626/94;

Visto il regolamento (CE) n. 1224/2009, che istituisce
un regime di controllo comunitario per garantire il rispet-
to delle norme della Politica comune della pesca;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 404/2011
della Commissione dell’8 aprile 2011 recante modalita
di applicazione del regolamento (CE) n. 1224/2009 del
Consiglio che istituisce un regime di controllo comuni-
tario per garantire il rispetto delle norme della Politica
comune della pesca;

Visto il regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parla-
mento europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2013,
relativo alla Politica comune della pesca, che modifica i
regolamenti (CE) n. 1954/2003 e (CE) n. 1224/2009 del
Consiglio e che abroga i regolamenti (CE) n. 2371/2002
e (CE) n. 639/2004 del Consiglio, nonché la decisione
2004/585/Ce del Consiglio;

Visto in particolare 1’art. 15 del regolamento (UE)
n. 1380/2013, che autorizza la Commissione ad adottare,
ai sensi dell’art. 18 del regolamento (CE) n. 1967/2006,
piani di scarto mediante atti delegati, per un periodo non
superiore a tre anni, nonché dispone 1’obbligo di sbarco
per talune specie ittiche;

Visto in particolare 1’art. 18 del regolamento (UE)
n. 1380/2013 che prevede 1’adozione di Piani pluriennali
contenenti misure di conservazione volte a ricostituire e
mantenere gli stock ittici al di sopra di livelli in grado di
produrre il rendimento massimo sostenibile della specie
molluschi bivalvi - Venus spp. - (Chamelea gallina);

Visto il regolamento (UE) 2015/812 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 20 maggio 2015 che modi-
fica i regolamenti (CE) n. 850/98, (CE) n. 2187/2005,
(CE) n. 1967/2006, (CE) n. 1098/2007, (CE) n. 254/2002,
(CE) n. 2347/2002 e (CE) n. 1224/2009 del Consiglio,
e i regolamenti (UE) n. 1379/2013 e (UE) n. 1380/2013
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri-
guarda 1’obbligo di sbarco e abroga il regolamento (CE)
n. 1434/98 del Consiglio;

Visto il regolamento (UE) 2019/1241 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, relativo
alla conservazione delle risorse della pesca e alla pro-
tezione degli ecosistemi marini attraverso misure tec-
niche, che modifica i regolamenti (CE) n. 1967/2006 e
(CE) n. 1224/2009 del Consiglio e i regolamenti (UE)
n. 1380/2013, (UE) 2016/1139, (UE) 2018/973, (UE)
2019/472 e (UE) 2019/1022 del Parlamento europeo e
del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE) n. 894/97,
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(CE) n. 850/98, (CE) n. 2549/2000, (CE) n. 254/2002,
(CE) n. 812/2004 ¢ (CE) n. 2187/2005 del Consiglio, in
particolare I’art. 15, paragrafo 2;

Visto il regolamento delegato (UE) 2022/2587 della
Commissione del 18 agosto 2022, pubblicato sulla Gaz-
zetta Unionale del 30 dicembre 2022, che modifica il re-
golamento (UE) 2019/1241 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio per quanto riguarda la taglia minima di rife-
rimento per la conservazione delle vongole (Venus spp.)
in alcune acque territoriali italiane, fino al 31 dicembre
2025;

Visto il regolamento (UE) n. 2023/2842 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 22 novembre 2023 che modi-
fica i regolamenti (CE) n. 1224/2009, (CE) n. 1967/2006
e (CE) n. 1005/2008 del Consiglio e i regolamenti (UE)
2016/1139, (UE) 2017/2403 e (UE) 2019/473 del Parla-
mento europeo e del Consiglio per quanto riguarda i con-
trolli nel settore della pesca;

Visto il decreto direttoriale prot. n. 0053150 del 2 feb-
braio 2023 con il quale ¢ stato adottato il «Piano na-
zionale di gestione dei rigetti degli stock della vongola
- Venus spp. - (Chamelea gallina) sin d’ora vongola, re-
datto ai sensi degli articoli 15 e 18 del regolamento (UE)
n. 1380/2013»;

Vista la nota prot.n. 0057212 del 6 febbraio 2024 con
la quale la Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura, al fine di dare continuita ai programmi
delle attivita di gestione e di tutela che 1 singoli Consorzi
hanno previsto per I’anno 2024, ha comunicato la proroga
dell’affidamento per I’intero anno in corso;

Considerata la richiesta del CO.GE.VO. Termoli ai fini
del rinnovo dell’affidamento della gestione della pesca
dei molluschi bivalvi nell’ambito del Compartimento ma-
rittimo di Termoli, trasmessa per il tramite dell’Organi-
smo nazionale di programmazione dei Consorzi di gestio-
ne per la gestione ed il riequilibrio della risorsa molluschi
bivalvi in data 27 novembre 2024;

Considerata la necessita di procedere comunque ad una
valutazione di carattere tecnico-scientifico propedeutica
alla finalizzazione del procedimento di rinnovo dell’affi-
damento della gestione della pesca dei molluschi bivalvi
nel Compartimento marittimo di Termoli;

Visto il decreto direttoriale 22 dicembre 2017,
n. 0024824, con il quale ¢ stata approvata la convenzione
tra il Ministero delle politiche agricole alimentari e fore-
stali e il C.N.R. - LR.BIM. - Istituto per le risorse biolo-
giche e le biotecnologie marine - di Ancona, finalizzato
all’elaborazione di un progetto comune per predisporre
uno studio propedeutico al rinnovo dell’affidamento della
gestione della pesca dei molluschi bivalvi ai Consorzi di
gestione;

Tenuto conto che in virtt della convenzione con il
C.N.R. - LR.BIM. - la Direzione generale della pesca
e dell’acquacoltura ha trasmesso al medesimo istituto
I’istanza di rinnovo e la documentazione prodotta dal
Consorzio, al fine di acquisire la prevista valutazione tec-
nico-scientifica e di un parere sull’eventuale possibilita
di rinnovo dell’affidamento della gestione al consorzio;

Visto il parere favorevole pervenuto in data 8 novem-
bre, con il quale il C.N.R. - .LR.BIM. di Ancona, all’esito
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della valutazione della documentazione acquisita, della
disamina tecnico-scientifica della stessa ed in relazione
alla collaborazione con Consorzio per la realizzazione
dei survey scientifici nazionali, volti a valutare lo stato
della risorsa, ha espresso il proprio parere favorevole al
rinnovo dell’affidamento della gestione della pesca dei
molluschi bivalvi per ulteriori cinque anni al Co.Ge.Vo.
Termoli;

Considerata la necessita di continuare ad assicurare una
gestione razionale e durevole nel tempo della pesca dei
molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di Ter-
moli in cui ¢ gia stato istituito e riconosciuto il consorzio
di gestione, cosi da assicurare un’omogenea applicazione
delle modalita di prelievo per tutte le imprese operanti;

Considerato che nel Compartimento marittimo di Ter-
moli ¢ stata gia affidata, la gestione della pesca dei mol-
luschi bivalvi al Consorzio per la gestione della pesca dei
molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di Ter-
moli, in sigla CO.GE.VO. Termoli, da ultimo con decre-
to ministeriale 7 maggio 2012, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2012;

Tenuto conto che il numero complessivo delle unita
autorizzate alla pesca dei molluschi bivalvi con draga
idraulica cosi come identificato nella denominazione de-
gli attrezzi di pesca - ai sensi dell’art. 2 decreto ministe-
riale 26 gennaio 2012 in «draghe meccaniche comprese
le turbosoffianti (HMD)» ¢ di dieci, giusta la precorsa
corrispondenza con gli Uffici della Commissione euro-
pea di cui all’elenco draghe, allegato al decreto diretto-
riale prot.n. 0053150 del 2 febbraio 2023 con il quale ¢
stato adottato il Piano nazionale di gestione dei rigetti de-
gli stock della vongola - Venus spp. - (Chamelea gallina);

Considerato che il suddetto Consorzio CO.GE.VO.
Termoli comprende soci che rappresentano la totali-
ta delle unita abilitate alla cattura dei molluschi bivalvi
nell’ambito del Compartimento marittimo di Termoli ed,
in particolare, aderiscono tutte le dieci imprese titolari
esercitanti I’attivita di prelievo con I’attrezzo «draghe
meccaniche comprese le turbosoffianti (HMD)»;

Valutato che attraverso ’adozione di idonee misure atte
ad assicurare I’equilibrio tra capacita di prelievo e quan-
tita di risorse disponibili, la gestione della pesca della pe-
sca dei molluschi bivalvi affidata ai Consorzi di gestione
su base compartimentale, ha prodotto sostanzialmente ef-
fetti positivi sulla corretta gestione di tale risorsa;

Ritenuto che la gestione e la tutela della risorsa mollu-
schi bivalvi ¢ finalizzata, in particolare, all’esercizio re-
sponsabile della pesca volto a raggiungere un equilibrio
tra lo sforzo di pesca e le reali capacita produttive del
mare e, pertanto, rientra nell’ambito della piu ampia tute-
la dell’ambiente e dell’ecosistema marino;

Considerato che il CO.GE.VO. Termoli ha rispettato
il cronoprogramma di tutte le misure da adottare in virtu
dell’adozione del Piano nazionale di gestione dei rigetti
degli stock della vongola - Venus spp. - (Chamelea gal-
lina), rispettando la riduzione dello sforzo di pesca, in-
dividuato i punti di sbarco presso ogni porto, adottando
la riduzione dello sforzo di pesca, le misure di controllo
e gestione dell’attivita di pesca attraverso 1’introduzione
del sistema di monitoraggio e registrazione della posizio-
ne in mare di ciascuna unita, il sistema di certificazione
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attestante la conformita del prodotto alla taglia minima
di riferimento, 1’individuazione delle aree di restocking,
nonché 1’adozione di un sistema di monitoraggio scienti-
fico nelle suddette zone;

Decreta:

Art. 1.

1. A decorrere dalla data del presente decreto, la gestio-
ne e la tutela dei molluschi bivalvi, di cui all’art. 1 del de-
creto ministeriale 7 febbraio 2006, nell’ambito del Com-
partimento marittimo di Termoli, & rinnovata per ulteriori
cinque anni a favore del locale Consorzio - Consorzio per
la gestione della pesca dei molluschi bivalvi nel Com-
partimento marittimo di Termoli -, in sigla « CO.GE.VO.
Termoli» -, cui aderiscono tutte le 10 imprese titolari au-
torizzate alla cattura dei molluschi bivalvi con il sistema
draga idraulica, cosi come identificato nella denomina-
zione degli attrezzi di pesca - ai sensi dell’art. 2 decre-
to ministeriale 26 gennaio 2012 in «draghe meccaniche
comprese le turbosoffianti (HMD)».

2. Ai fini dell’approvazione da parte del Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste
- Direzione generale della pesca marittima e dell’acqua-
coltura, il CO.GE.VO. Termoli ¢ obbligato a comunica-
re le eventuali modificazioni che saranno apportate allo
statuto.

Art. 2.

1. I CO.GE.VO. Termoli propone al Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste
- Direzione generale della pesca marittima e dell’acqua-
coltura, ed al Capo del compartimento marittimo di Ter-
moli, le misure tecniche previste dai decreti ministeriali
nn. 44/1995 e 515/1998, relative al prelievo dei molluschi
bivalvi.

2. Le misure tecniche di gestione devono essere ne-
cessariamente corredate dal motivato parere scientifico
di riferimento di cui al punto 5.13 del Piano di gestione
nazionale per le attivita di pesca con il sistema draghe
idrauliche e rastrello a natante, citato nelle premesse.

Art. 3.

1. I1 CO.GE.VO. Termoli, in virtu del rinnovo dell’af-
fidamento della gestione della pesca dei molluschi bivalvi
deve, quale obiettivo primario, assicurare 1’incremento ¢
la tutela dei molluschi bivalvi attraverso concrete inizia-
tive per la salvaguardia di tale risorsa con semina, ripo-
polamento, controllo delle catture, istituzione di aree di
riposo biologico e turnazione dell’attivita di pesca delle
imbarcazioni.

Art. 4.

1. Le misure tecniche di gestione e tutela proposte dal
CO.GE.VO. Termoli, cosi come formalizzate, sono ob-
bligatorie anche per le imprese non aderenti al Consorzio
ed operanti nell’ambito del Compartimento marittimo di
Termoli.
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Art. 5.

1. Ai sensi dei menzionati decreti ministeriali
n.44/1995 ¢ 515/1998, le persone incaricate dal CO.GE.
VO. Termoli della vigilanza sulla cattura dei molluschi
bivalvi, possono ottenere la qualifica di agente giurato,
previa approvazione della nomina da parte del Prefetto
competente per territorio, su parere del capo del Com-
partimento marittimo di riferimento ai sensi delle vi-
genti leggi.

Art. 6.

1. 11 Consorzio CO.GE.VO. Termoli ed i singoli soci,
per il raggiungimento dei fini istituzionali, beneficiano, in
via prioritaria, degli incentivi di cui alle norme nazionali,
regolamenti comunitari e disposizioni regionali.

2. Gli incentivi di cui al punto 1 non sono corrisposti
ai soci a doppio titolo di partecipanti al Consorzio ed a
quello di singoli soci.

Art. 7.

1. Per il costante monitoraggio ai fini della valutazione
della consistenza della risorsa molluschi bivalvi nell’am-
bito del Compartimento marittimo di Termoli, il CO.GE.
VO. Termoli ¢ tenuto ad aftidare ’incarico ad un Istituto
scientifico, esperto in valutazione dei molluschi, ricono-
sciuto dal Ministero dell’agricoltura, della sovranita ali-
mentare e delle foreste.

2. Entro il 31 dicembre di ciascun anno, il CO.GE.VO.
Termoli ¢ tenuto a trasmettere alla Direzione generale
della pesca marittima e dell’acquacoltura, per il tramite
della Capitaneria di porto di Termoli, il programma delle
attivita di gestione e di tutela che intende svolgere per
I’anno successivo, sulla base di una dettagliata relazione
del ricercatore sull’attivita di gestione svolta dal Consor-
zio medesimo nell’anno in corso.

3. 11 CO.GE.VO. Termoli ha I’obbligo di proseguire
ed implementare la messa in opera di misure gestionali
efficaci a garantire una sostenibilita ecologica e socio-
economica, e continuare il lavoro di reportistica svolto
nell’ultimo decennio.

4. Fondamentale ¢ la trasmissione di dati esaustivi al
Ministero, senza i quali verrebbe meno qualsiasi presup-
posto per la realizzazione di futuri piani di gestione. E in-
dispensabile che il Consorzio di gestione si renda respon-
sabile della raccolta dati di pesca (Allegato A al decreto
ministeriale 29 gennaio 2018), per cio che riguarda sia lo
sforzo di pesca (ore di pesca effettive) che i quantitativi
di cattura, informazioni che rappresentano il presupposto
essenziale su cui impostare le varie misure gestionali.

Art. 8.

1. Il Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimen-
tare e delle foreste, sentiti il Capo del Compartimento
marittimo di Termoli nonché le associazioni nazionali
di categoria puo revocare I’affidamento della gestione
della pesca dei molluschi bivalvi al CO.GE.VO. Termo-
li nei casi in cui, richiamato all’osservanza degli obbli-
ghi derivanti da disposizioni legislative, regolamentari
e statuarie, persista nel violarli o quando I’insufficienza
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dell’azione del medesimo Consorzio o altre circostanze
determini il suo irregolare funzionamento, con pregiudi-
zio per I’assolvimento degli scopi previsti dalla pertinente
normativa di settore.

11 presente decreto € pubblicato sul sito internet ufficia-
le del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimen-
tare e delle foreste, nonché nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 24 dicembre 2024

1l direttore generale: ABATE

25A00169

DECRETO 24 dicembre 2024.

Rinnovo dell’affidamento della gestione della pesca dei
molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di Venezia
al «CO.GE.VO. Venezia».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA PESCA MARITTIMA E DELL’ACQUACOLTURA

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, e
successive modificazioni e integrazioni, recante la rifor-
ma dell’organizzazione del Governo, a norma dell’art. 11
della legge 15 marzo 1997, n. 59;

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

Visto il decreto legislativo 26 maggio 2004, n. 154, re-
cante la modernizzazione del settore pesca e dell’acqua-
coltura, a norma dell’art. 1, comma 2, della legge 7 marzo
2003, n. 38;

Visto il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, re-
cante misure per il riassetto della normativa in materia
di pesca e acquacoltura, a norma dell’art. 28 della legge
4 giugno 2010, n. 96;

Visto il decreto del Presidente della Repubblican. 1639
del 2 ottobre 1968, recante «Regolamento per 1’esecuzio-
ne della legge 14 luglio 1965, n. 963, concernente la di-
sciplina della pesca marittima» e successive modificazio-
ni ed integrazioni;

Visti gli articoli 1 e 3 del decreto-legge 11 novembre
2022, n. 173 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 264
dell’11 novembre 2022 e convertito con modificazioni
dalla legge 16 dicembre 2022, n. 204 (nella Gazzetta Uffi-
ciale 4 gennaio 2023, n. 3), recante «Disposizioni urgenti
in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri»,
con il quale il «Ministero delle politiche agricole alimen-
tari e forestali assume la denominazione di Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste
(MASAF)»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 16 ottobre 2023, n. 178, concernente «Regolamento
recante la riorganizzazione del Ministero dell’agricol-
tura, della sovranita alimentare e delle foreste a norma
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dell’art. 1, comma 2, del decreto-legge 22 aprile 2023,
n. 44, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 giu-
gno 2023, n. 74»;

Visto il decreto ministeriale n. 47783 del 31 gennaio
2024, registrato dalla Corte dei conti in data 23 febbraio
2024 al n. 288, concernente I’individuazione degli uffici
dirigenziali non generali e le relative competenze;

Vista la direttiva ministeriale n. 45910 del 31 gennaio
2024, registrata dalla Corte dei conti in data 23 febbraio
2024 al n. 280, recante gli indirizzi generali sull’attivita
amministrativa e sulla gestione per il 2024;

Vista la direttiva dipartimentale del Capo Dipartimento
della sovranita alimentare e dell’ippica prot. n. 85479 del
21 febbraio 2024, registrato dall’UCB al n. 129, in data
28 febbraio 2024, concernente le disposizioni dirette ad
assicurare il perseguimento degli obiettivi definiti nella
citata direttiva ministeriale n. 45910 del 31 gennaio 2024;

Viste le integrazioni alla citata direttiva dipartimentale
del Dipartimento della sovranita alimentare e dell’ippica
emanate con decreto ministeriale n. 150351 del 29 marzo
2024, registrato dall’UCB in data 11 aprile 2024 al n. 255
e con decreto ministeriale n. 260758 dell’11 giugno 2024,
registrata dall’UCB in data 13 giugno 2024 al n. 437;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 9 marzo 2023, registrato dall’lUCB al n. 92
in data 16 marzo 2023 e dalla Corte dei conti al n. 434
in data 13 aprile 2023, con il quale ¢ stato conferito al
dott. Francesco Saverio Abate I’incarico di direttore ge-
nerale della Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura;

Visto il decreto ministeriale 12 gennaio 1995, n. 44
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 46 del 24 febbra-
io 1995, concernente I’affidamento della gestione speri-
mentale della pesca dei molluschi bivalvi ai consorzi tra
imprese di pesca autorizzate alla cattura dei molluschi bi-
valvi ai fini di un razionale prelievo della risorsa e di un
incremento della stessa;

Visto il decreto ministeriale 1° dicembre 1998, n. 515,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 73 del 29 marzo
1999, con il quale si adotta il regolamento recante disci-
plina dell’attivita dei consorzi di gestione dei molluschi
bivalvi;

Visto il decreto ministeriale 26 gennaio 2012, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 121 del 25 maggio 2012,
recante adeguamento alle disposizioni comunitarie in ma-
teria di licenze di pesca;

Visto il decreto ministeriale 22 dicembre 2000, recante
modificazioni al decreto ministeriale 21 luglio 1998 con-
cernente la disciplina della pesca dei molluschi bivalvi;

Visto il decreto ministeriale 7 febbraio 2006, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 40 del 17 febbraio 2006,
recante la nuova disciplina sull’affidamento dei consor-
zi di gestione e tutela dei molluschi bivalvi nelle aree in
mare aperto;

Visto il decreto ministeriale 7 maggio 2012, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2012,
recante il rinnovo, per ulteriori cinque anni, dell’affida-
mento della gestione della pesca dei molluschi bivalvi ai
consorzi di gestione gia istituiti e riconosciuti ai sensi dei
decreti n. 44/1995 e 515/1998;
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Visto il decreto direttoriale 19 giugno 2019, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 156 del 5 luglio 2019 relativo
all’adozione del Piano di gestione nazionale per le attivi-
ta di pesca con il sistema draghe idrauliche e rastrelli da
natante cosi come identificati nella denominazione degli
attrezzi di pesca in draghe meccaniche comprese le turbo-
soffianti (HMD) e draga meccanizzata (DRB);

Visto il regolamento (CE) n. 1967/2006 del Consiglio
del 21 dicembre 2006 relativo alle misure di gestione per
lo sfruttamento sostenibile delle risorse della pesca nel
Mar Mediterraneo e recante modifica del regolamen-
to (CEE) n. 2847/93 e che abroga il regolamento (CE)
n. 1626/94;

Visto il regolamento (CE) n. 1224/2009, che istituisce
un regime di controllo comunitario per garantire il rispet-
to delle norme della politica comune della pesca;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 404/2011
della Commissione dell’8 aprile 2011 recante modalita
di applicazione del regolamento (CE) n. 1224/2009 del
Consiglio che istituisce un regime di controllo comuni-
tario per garantire il rispetto delle norme della politica
comune della pesca;

Visto il regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio dell’11 dicembre 2013,
relativo alla politica comune della pesca, che modifica i
regolamenti (CE) n. 1954/2003 e (CE) n. 1224/2009 del
Consiglio e che abroga i regolamenti (CE) n. 2371/2002
e (CE) n. 639/2004 del Consiglio, nonché la decisione
2004/585/CE del Consiglio;

Visto in particolare 1’art. 15 del regolamento (UE)
n. 1380/2013, che autorizza la commissione ad adottare,
ai sensi dell’art. 18 del regolamento (CE) n. 1967/2006,
piani di scarto mediante atti delegati, per un periodo non
superiore a tre anni, nonché dispone I’obbligo di sbarco
per talune specie ittiche;

Visto in particolare 1’art. 18 del regolamento (UE)
n. 1380/2013 che prevede 1’adozione di Piani pluriennali
contenenti misure di conservazione volte a ricostituire ¢
mantenere gli stock ittici al di sopra di livelli in grado di
produrre il rendimento massimo sostenibile della specie
molluschi bivalvi - Venus spp. - (Chamelea gallina);

Visto il regolamento (UE) 2015/812 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 20 maggio 2015 che modi-
fica i regolamenti (CE) n. 850/98, (CE) n. 2187/2005,
(CE) n. 1967/2006, (CE) n. 1098/2007, (CE) n. 254/2002,
(CE) n. 2347/2002 e (CE) n. 1224/2009 del Consiglio,
e 1 regolamenti (UE) n. 1379/2013 e (UE) n. 1380/2013
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri-
guarda 1’obbligo di sbarco e abroga il regolamento (CE)
n. 1434/98 del Consiglio;

Visto il regolamento (UE) 2019/1241 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, relativo
alla conservazione delle risorse della pesca e alla pro-
tezione degli ecosistemi marini attraverso misure tec-
niche, che modifica i regolamenti (CE) n. 1967/2006 e
(CE) n. 1224/2009 del Consiglio e i regolamenti (UE)
n. 1380/2013, (UE) 2016/1139, (UE) 2018/973, (UE)
2019/472 e (UE) 2019/1022 del Parlamento europeo e
del Consiglio, e che abroga i regolamenti (CE) n. 894/97,
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(CE) n. 850/98, (CE) n. 2549/2000, (CE) n. 254/2002,
(CE) n. 812/2004 ¢ (CE) n. 2187/2005 del Consiglio, in
particolare I’art. 15, paragrafo 2;

Visto il regolamento delegato (UE) 2022/2587 della
Commissione del 18 agosto 2022, pubblicato nella Gaz-
zetta Unionale del 30 dicembre 2022, che modifica il re-
golamento (UE) 2019/1241 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda la taglia minima di rife-
rimento per la conservazione delle vongole (Venus spp.)
in alcune acque territoriali italiane, fino al 31 dicembre
2025;

Visto il regolamento (UE) n. 2023/2842 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 22 novembre 2023 che modi-
fica i regolamenti (CE) n. 1224/2009, (CE) n. 1967/2006
e (CE) n. 1005/2008 del Consiglio e i regolamenti (UE)
2016/1139, (UE) 2017/2403 e (UE) 2019/473 del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio per quanto riguarda i con-
trolli nel settore della pesca;

Visto il decreto direttoriale prot. n. 0053150 del 2 feb-
braio 2023 con il quale ¢ stato adottato il «Piano na-
zionale di gestione dei rigetti degli stock della vongola
- Venus spp. - (Chamelea gallina) sin d’ora vongola, re-
datto ai sensi degli articoli 15 e 18 del regolamento (UE)
n. 1380/2013»;

Vista la nota prot. n. 0057212 del 6 febbraio 2024 con
la quale la Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura, al fine di dare continuita ai programmi
delle attivita di gestione e di tutela che i singoli consorzi
hanno previsto per I’anno 2024, ha comunicato la proroga
dell’affidamento per I’intero anno in corso;

Considerata la richiesta del CO.GE.VO. Venezia ai fini
del rinnovo dell’affidamento della gestione della pesca
dei molluschi bivalvi nell’ambito del Compartimento ma-
rittimo di Venezia, trasmessa per il tramite dell’Organi-
smo nazionale di programmazione dei consorzi di gestio-
ne per la gestione ed il riequilibrio della risorsa molluschi
bivalvi in data 3 settembre 2024;

Considerata la necessita di procedere ad una valutazio-
ne di carattere tecnico-scientifico propedeutica alla fina-
lizzazione del procedimento di rinnovo dell’affidamento
della gestione della pesca dei molluschi bivalvi nel Com-
partimento marittimo di Venezia;

Visto 1l decreto direttoriale 22 dicembre 2017,
n. 0024824, con il quale ¢ stata approvata la convenzione
tra il Ministero delle politiche agricole alimentari e fore-
stali e il C.N.R. - LR.BIM. - Istituto per le risorse biolo-
giche e le biotecnologie marine - di Ancona, finalizzato
all’elaborazione di un progetto comune per predisporre
uno studio propedeutico al rinnovo dell’affidamento della
gestione della pesca dei molluschi bivalvi ai consorzi di
gestione;

Considerato che, in virtu della convenzione con il
C.N.R. - LR.BIM. di Ancona, la Direzione generale del-
la pesca e dell’acquacoltura ha trasmesso al medesimo
istituto 1’istanza di rinnovo e la documentazione prodot-
ta dal consorzio, al fine di acquisire la prevista valu-
tazione tecnico-scientifica e di un parere sull’eventuale
possibilita di rinnovo dell’affidamento della gestione al
€onsorzio;
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Visto il parere favorevole pervenuto in data 4 otto-
bre 2024, con il quale il C.N.R. - [.LR.BIM. di Ancona,
all’esito della valutazione della documentazione acqui-
sita, della disamina tecnico-scientifica della stessa ed in
relazione alla collaborazione con consorzio per la realiz-
zazione dei survey scientifici nazionali, volti a valutare
lo stato della risorsa, ha espresso il proprio parere favo-
revole al rinnovo dell’affidamento della gestione della
pesca dei molluschi bivalvi per ulteriori cinque anni al
CO.GE.VO. Venezia;

Considerata la necessita di continuare ad assicurare una
gestione razionale e durevole nel tempo della pesca dei
molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di Vene-
zia in cui € gia stato istituito e riconosciuto il consorzio
di gestione, cosi da assicurare un’omogenea applicazione
delle modalita di prelievo per tutte le imprese operanti;

Considerato che nel Compartimento marittimo di Ve-
nezia ¢ stata gia affidata, la gestione della pesca dei mol-
luschi bivalvi al consorzio per la gestione della pesca dei
molluschi bivalvi nel Compartimento marittimo di Vene-
zia, in sigla CO.GE.VO. Venezia, da ultimo con decreto
ministeriale 27 febbraio 2019, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 79 del 3 aprile 2019;

Tenuto conto che il numero complessivo delle unita
autorizzate alla pesca dei molluschi bivalvi con draga
idraulica cosi come identificato nella denominazione
degli attrezzi di pesca - ai sensi dell’art. 2 decreto mi-
nisteriale 26 gennaio 2012 in «draghe meccaniche com-
prese le turbosoffianti (HMD) ¢ di ottantasei, giusta la
precorsa corrispondenza con gli uffici della Commisio-
ne europea di cui all’elenco draghe, allegato al decreto
direttoriale prot. n. 0053150 del 2 febbraio 2023 con il
quale ¢ stato adottato il Piano nazionale di gestione dei
rigetti degli stock della vongola - Venus spp. - (Chame-
lea gallina);

Considerato che il suddetto Consorzio CO.GE.VO. Ve-
nezia comprende soci che rappresentano la totalita delle
unita abilitate alla cattura dei molluschi bivalvi nell’am-
bito del Compartimento marittimo di Venezia ed, in par-
ticolare, aderiscono tutte le ottantasei imprese esercitanti
I’attivita di prelievo con I’attrezzo «draghe meccaniche
comprese le turbosoffianti (HMD)»;

Valutato che attraverso 1’adozione di idonee misure
atte ad assicurare 1’equilibrio tra capacita di prelievo e
quantita di risorse disponibili, la gestione della pesca dei
molluschi bivalvi affidata ai consorzi di gestione su base
compartimentale, ha prodotto sostanzialmente effetti po-
sitivi sulla corretta gestione di tale risorsa;

Ritenuto che la gestione e la tutela della risorsa mollu-
schi bivalvi ¢ finalizzata, in particolare, all’esercizio re-
sponsabile della pesca volto a raggiungere un equilibrio
tra lo sforzo di pesca e le reali capacita produttive del
mare e, pertanto, rientra nell’ambito della piu ampia tute-
la dell’ambiente e dell’ecosistema marino;

Considerato che il CO.GE.VO. Venezia ha rispettato
il cronoprogramma di tutte le misure da adottare in virtu
dell’adozione del Piano nazionale di gestione dei rigetti
degli stock della vongola - Venus spp. - (Chamelea gal-
lina), rispettando la riduzione dello sforzo di pesca, in-
dividuato i punti di sbarco presso ogni porto, adottando
la riduzione dello sforzo di pesca, le misure di controllo
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e gestione dell’attivita di pesca attraverso 1’introduzione
del sistema di monitoraggio e registrazione della posizio-
ne in mare di ciascuna unita, il sistema di certificazione
attestante la conformita del prodotto alla taglia minima
di riferimento, ’individuazione delle aree di restocking,
nonché I’adozione di un sistema di monitoraggio scienti-
fico nelle suddette zone;

Decreta:

Art. 1.

1. A decorrere dalla data del presente decreto, la ge-
stione e la tutela dei molluschi bivalvi, di cui all’art. 1
del decreto ministeriale 7 febbraio 2006, nell’ambito
del Compartimento marittimo di Venezia, ¢ rinnovata
per ulteriori cinque anni a favore del locale consorzio
- consorzio per la gestione della pesca dei molluschi
bivalvi nel Compartimento marittimo di Venezia -, in
sigla «CO.GE.VO. Venezia» -, cui aderiscono tutte le
ottantasei imprese autorizzate alla cattura dei mollu-
schi bivalvi con il sistema draga idraulica, cosi come
identificato nella denominazione degli attrezzi di pe-
sca - ai sensi dell’art. 2 decreto ministeriale 26 gennaio
2012 in «draghe meccaniche comprese le turbosoffian-
ti (HMD)».

2. Ai fini dell’approvazione da parte del Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste
- Direzione generale della pesca marittima e dell’acqua-
coltura, il CO.GE.VO. Venezia ¢ obbligato a comunica-
re le eventuali modificazioni che saranno apportate allo
statuto.

Art. 2.

I. I CO.GE.VO. Venezia propone al Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle fore-
ste - Direzione generale della pesca marittima e dell’ac-
quacoltura, ed al Capo del Compartimento marittimo di
Venezia, le misure tecniche previste dai decreti ministe-
riali nn. 44/1995 e 515/1998, relative al prelievo dei mol-
luschi bivalvi.

2. Le misure tecniche di gestione devono essere ne-
cessariamente corredate dal motivato parere scienti-
fico di riferimento di cui al punto 5.13 del Piano di
gestione nazionale per le attivita di pesca con il siste-
ma draghe idrauliche e rastrello a natante, citato nelle
premesse.

Art. 3.

1. I1 CO.GE.VO. Venezia, in virtu del rinnovo dell’af-
fidamento della gestione della pesca dei molluschi bivalvi
deve, quale obiettivo primario, assicurare 1’incremento ¢
la tutela dei molluschi bivalvi attraverso concrete inizia-
tive per la salvaguardia di tale risorsa con semina, ripo-
polamento, controllo delle catture, istituzione di aree di
riposo biologico e turnazione dell’attivita di pesca delle
imbarcazioni.
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Art. 4.

1. Le misure tecniche di gestione e tutela proposte dal
CO.GE.VO. Venezia, cosi come formalizzate, sono ob-
bligatorie anche per le imprese non aderenti al consorzio
ed operanti nell’ambito del Compartimento marittimo di
Venezia.

Art. 5.

1. Ai sensi dei menzionati decreti ministeria-
li nn. 44/1995 e 515/1998, le persone incaricate dal
CO.GE.VO. Venezia della vigilanza sulla cattura dei
molluschi bivalvi, possono ottenere la qualifica di agen-
te giurato, previa approvazione della nomina da parte
del prefetto competente per territorio, su parere del capo
del Compartimento marittimo di riferimento ai sensi
delle vigenti leggi.

Art. 6.

1. I Consorzio CO.GE.VO. Venezia ed i singoli soci,
per il raggiungimento dei fini istituzionali, beneficiano, in
via prioritaria, degli incentivi di cui alle norme nazionali,
regolamenti comunitari e disposizioni regionali.

2. Gli incentivi di cui al punto 1 non sono corrisposti
ai soci a doppio titolo di partecipanti al consorzio ed a
quello di singoli soci.

Art. 7.

1. Per il costante monitoraggio ai fini della valutazione
della consistenza della risorsa molluschi bivalvi nell’am-
bito del Compartimento marittimo di Venezia, il CO.GE.
VO. Venezia ¢ tenuto ad affidare 1’incarico ad un istituto
scientifico, esperto in valutazione dei molluschi, ricono-
sciuto dal Ministero dell’agricoltura, della sovranita ali-
mentare ¢ delle foreste.

2. Entro il 31 dicembre di ciascun anno, il CO.GE.VO.
Venezia ¢ tenuto a trasmettere alla Direzione generale
della pesca marittima e dell’acquacoltura, per il tramite
della Capitaneria di porto di Venezia, il programma delle
attivita di gestione e di tutela che intende svolgere per
I’anno successivo, sulla base di una dettagliata relazione
del ricercatore sull’attivita di gestione svolta dal consor-
zio medesimo nell’anno in corso.

3. 11 CO.GE.VO. Venezia ha I’obbligo di proseguire
ed implementare la messa in opera di misure gestionali
efficaci a garantire una sostenibilita ecologica e socio-
economica, e continuare il lavoro di reportistica svolto
nell’ultimo decennio.

4. Fondamentale ¢ la trasmissione di dati esaustivi al
Ministero, senza i quali verrebbe meno qualsiasi presup-
posto per la realizzazione di futuri piani di gestione. E in-
dispensabile che il consorzio di gestione si renda respon-
sabile della raccolta dati di pesca (allegato A al decreto
ministeriale 29 gennaio 2018), per cio che riguarda sia lo
sforzo di pesca (ore di pesca effettive) che 1 quantitativi
di cattura, informazioni che rappresentano il presupposto
essenziale su cui impostare le varie misure gestionali.
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Art. 8.

1. Il Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimen-
tare ¢ delle foreste, sentiti il Capo del Compartimento
marittimo di Venezia nonché le associazioni nazionali
di categoria puo revocare I’affidamento della gestione
della pesca dei molluschi bivalvi al CO.GE.VO. Vene-
zia nei casi in cui, richiamato all’osservanza degli obbli-
ghi derivanti da disposizioni legislative, regolamentari
e statuarie, persista nel violarli o quando I’insufficienza
dell’azione del medesimo consorzio o altre circostanze
determini il suo irregolare funzionamento, con pregiudi-
zio per I’assolvimento degli scopi previsti dalla pertinente
normativa di settore.

11 presente decreto € pubblicato sul sito internet ufficia-
le del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimen-
tare e delle foreste, nonché nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 24 dicembre 2024

1l direttore generale: ABATE

25A00170

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 10 gennaio 2025.

Emissione dei buoni ordinari del Tesoro a 365 giorni, pri-
ma e seconda tranche.

IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO

Visto il regio decreto n. 2440 del 18 novembre 1923
e successive modificazioni, concernente disposizioni
sull’amministrazione del patrimonio e sulla contabilita
generale dello Stato, e in particolare I’art. 71;

Visto I’art. 548 del «Regolamento per I’amministrazio-
ne del patrimonio e per la contabilita generale dello Sta-
to» (di seguito «Regolamentoy), approvato con il regio
decreto n. 827 del 23 maggio 1924, cosi come modificato
dall’art. 1 del decreto del Presidente della Repubblica del
21 aprile 1961, n. 470;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il qua-
le ¢ stato approvato il «Testo unico delle disposizioni le-
gislative e regolamentari in materia di debito pubblicoy,
(di seguito «Testo unico») e in particolare I’art. 3, ove si
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze ¢
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti
cornice che consentano, fra 1’altro, al Tesoro di effettuare
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me-
dio e lungo termine, indicandone I’ammontare nominale,
il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione,
la durata, I’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di
collocamento ed ogni altra caratteristica e modalita;

Visto il decreto ministeriale n. 115262 del 24 dicembre
2024, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo uni-
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co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per
I’anno finanziario 2025 gli obiettivi, 1 limiti e le modalita
cui il Dipartimento del Tesoro dovra attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo artico-
lo prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte
dal direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal
direttore della Direzione II del Dipartimento medesimo
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle
finanze n. 216 del 22 dicembre 2009 ed in particolare
I’art. 23 relativo agli operatori «Specialisti in titoli di Sta-
to italiani» (di seguito «Specialisti»);

Visto il decreto dirigenziale n. 993039 dell’11 novem-
bre 2011 (Decreto dirigenziale specialisti), concernente
la «Selezione e la valutazione degli specialisti in titoli di
Stato» e successive modifiche e integrazioni;

Visto il decreto legislativo del 1° aprile 1996, n. 239, e
successive modifiche e integrazioni;

Visto il decreto legislativo del 21 novembre 1997,
n. 461, e successive modifiche e integrazioni, recante di-
sposizioni di riordino della disciplina dei redditi di capi-
tale e dei redditi diversi;

Visti gli articoli 4 e 11 del testo unico, riguardanti la
dematerializzazione dei titoli di Stato;

Visti gli articoli 24 e seguenti del testo unico, in mate-
ria di gestione accentrata dei titoli di Stato;

Visto il decreto ministeriale del 17 aprile 2000, n. 143,
con cui ¢ stato adottato il regolamento concernente la di-
sciplina della gestione accentrata dei titoli di Stato;

Visto il decreto direttoriale del 23 agosto 2000, con cui
¢ stato affidato alla Monte Titoli S.p.a. (oggi Euronext Se-
curities Milan) il servizio di gestione accentrata dei titoli
di Stato;

Visto I’art. 17 del testo unico, relativo all’ammissibilita
del servizio di riproduzione in fac-simile nella partecipa-
zione alle aste dei titoli di Stato;

Visto il decreto ministeriale n. 3088 del 15 gennaio
2015, recante norme per la trasparenza nelle operazioni
di collocamento dei titoli di Stato;

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento
(UE) n. 236/2012, come successivamente modificato dal
regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quanto riguar-
da la disciplina di regolamento, la prestazione di servizi
transfrontalieri, la cooperazione in materia di vigilanza, la
prestazione di servizi accessori di tipo bancario e i requi-
siti per i depositari centrali di titoli di paesi terzi, e come
integrato dal regolamento delegato (UE) n. 2017/389 della
Commissione dell’11 novembre 2016 per quanto riguarda
1 parametri per il calcolo delle penali pecuniarie per man-
cati regolamenti e le operazioni dei depositari centrali di
titoli (CSD) negli Stati membri ospitanti e dal regolamen-
to delegato (UE) n. 2018/1229 della Commissione del
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25 maggio 2018 per quanto riguarda le norme tecniche di
regolamentazione sulla disciplina del regolamento, come
modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2021/70
della Commissione del 23 ottobre 2020 con riferimento
all’entrata in vigore dello stesso, dal regolamento dele-
gato (UE) n. 2022/1930 della Commissione del 6 luglio
2022 per quanto riguarda la data di applicazione delle di-
sposizioni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da
ultimo, dal regolamento delegato (UE) n. 2023/1626 della
Commissione del 19 aprile 2023 per quanto riguarda il
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamenti
relativi alle operazioni compensate che le controparti cen-
trali presentano a fini di regolamento;

Visto il decreto ministeriale n. 12953 del 17 febbraio
2023, concernente le «Disposizioni contabili in caso di
ritardo nel regolamento delle operazioni di emissione,
concambio e riacquisto di titoli di Stato, nonché nelle
operazioni di pronti contro termine svolte dal Ministero
dell’economia ¢ delle finanzey;

Vista la legge 30 dicembre 2024, n. 207, recante il
«bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2025 e il bilancio pluriennale per il triennio 2025-2027»,
ed in particolare 1’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Viste le Linee guida della gestione del debito pubblico
2025;

Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha con-
ferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al Diri-
gente generale capo della Direzione II in relazione alle
attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al men-
zionato art. 3 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 398/2003, al fine di assicurare la continuita e la tempe-
stivita dell’azione amministrativa;

Ravvisata 1’esigenza di svolgere le aste dei buoni or-
dinari del Tesoro con richieste degli operatori ammessi a
partecipare espresse in termini di rendimento, anziché di
prezzo, secondo la prassi prevalente sui mercati monetari
dell’area euro;

Considerato che a tutto il 7 gennaio 2025 non sono sta-
te disposti né emissioni né rimborsi;

Decreta:

Art. 1.

At sensi e per gli effetti dell’art. 3 del testo unico non-
ché del decreto cornice, e in deroga all’art. 548 del rego-
lamento, ¢ disposta per il 14 gennaio 2025 I’emissione di
una prima tranche dei buoni ordinari del Tesoro (appresso
denominati BOT), a 365 giorni con scadenza 14 gennaio
2026, fino al limite massimo in valore nominale di 8.000
milioni di euro.

Per la presente emissione ¢ possibile effettuare riaper-
ture in tranche.

Al termine della procedura di assegnazione, ¢ altresi
disposta I’emissione di un collocamento supplementare
dei BOT di cui al presente decreto.
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Art. 2.

Sono escluse automaticamente dall’asta le richieste
effettuate a rendimenti inferiori al «rendimento minimo
accoglibile», determinato in base alle seguenti modalita:

a) nel caso di domanda totale superiore all’offerta, si
determina il rendimento medio ponderato delle richieste
che, ordinate a partire dal rendimento piu basso, costitu-
iscono la seconda meta dell’importo nominale in emis-
sione; nel caso di domanda totale inferiore all’offerta, si
determina il rendimento medio ponderato delle richieste
che, ordinate a partire dal rendimento piu basso, costitui-
scono la seconda meta dell’importo domandato;

b) si individua il rendimento minimo accoglibile,
corrispondente al rendimento medio ponderato di cui al
punto a) decurtato di 50 punti base (1 punto percentuale
= 100 punti base).

In caso di esclusione ai sensi del primo comma del presen-
te articolo, il rendimento medio ponderato di aggiudicazione
si determina sottraendo dalla quantita totale offerta dall’emit-
tente una quantita pari a quella esclusa. Le richieste esclu-
se sono assegnate ad un rendimento pari al maggiore tra il
rendimento ottenuto sottraendo 10 punti base al rendimento
minimo accolto nell’asta e il rendimento minimo accoglibile.

Art. 3.

Sono escluse dall’assegnazione le richieste effettuate a ren-
dimenti superiori di oltre 100 punti base rispetto al rendimen-
to medio ponderato delle richieste che, ordinate partendo dal
rendimento piul basso, costituiscono la meta dell’ammontare
complessivo di quelle pervenute. Nel caso in cui tale ammon-
tare sia superiore alla tranche offerta, il rendimento medio
ponderato viene calcolato sulla base dell’importo complessi-
vo delle richieste, ordinate in modo crescente rispetto al ren-
dimento e pari alla meta della tranche offerta.

Sono escluse dal calcolo del rendimento medio ponde-

rato di cui al presente articolo le richieste escluse ai sensi
dell’art. 2 del presente decreto.

Art. 4.

Espletate le operazioni di asta, con successivo decreto
vengono indicati il rendimento minimo accoglibile e il
rendimento massimo accoglibile - derivanti dai mecca-
nismi di cui agli articoli 2 e 3 del presente decreto - ¢ il
rendimento medio ponderato di aggiudicazione, nonché il
corrispondente prezzo medio ponderato.

In caso di emissioni di tranche successive alla prima,
il decreto di cui al comma precedente riportera altresi il
prezzo medio ponderato determinato ai fini fiscali, ai sen-
si dell’art. 17 del presente decreto.

Art. 5.

I BOT sono sottoscritti per un importo minimo di 1.000
euro e gli importi sottoscritti sono rappresentati da iscri-
zioni contabili a favore degli aventi diritto.

La Banca d’Italia provvede a inserire in via automatica
le partite dei BOT sottoscritti in asta da regolare nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione avente a oggetto
strumenti finanziari con valuta pari a quella di regolamen-
to. L’operatore partecipante all’asta, al fine di regolare i
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BOT assegnati, puo avvalersi di un altro intermediario da
comunicare alla Banca d’Italia, in base alla normativa e
alle modalita dalla stessa stabilite.

Sulla base delle assegnazioni, gli intermediari aggiudi-
catari accreditano i relativi importi sui conti intrattenuti
con 1 sottoscrittori.

Art. 6.

In deroga al disposto del sopramenzionato art. 548 del re-
golamento, la durata dei BOT puo essere espressa in «giorni.

Il computo dei giorni ai fini della determinazione della
scadenza decorre dal giorno successivo a quello del rego-
lamento dei BOT.

Art. 7.

Possono partecipare all’asta gli operatori specialisti
nonché gli aspiranti specialisti.

Sia gli specialisti che gli aspiranti partecipano in pro-
prio e per conto terzi.

La Banca d’Italia ¢ autorizzata a stipulare apposite
convenzioni con gli operatori specialisti e con gli opera-
tori notificati dal Ministero dell’economia e delle finanze
che intendano avanzare domanda di iscrizione nell’elen-
co specialisti, per regolare la partecipazione alle aste tra-
mite la Rete nazionale interbancaria.

Alla Banca d’Italia, quale gerente il servizio di teso-
reria provinciale dello Stato, viene affidata 1’esecuzione
delle operazioni.

Art. 8.

Le richieste di acquisto da parte degli operatori am-
messi a partecipare alle aste devono essere formulate in
termini di rendimento, che puo assumere valori positivi,
nulli o negativi. Tali rendimenti sono da considerare lordi
ed espressi in regime di capitalizzazione semplice riferita
all’anno di trecentosessanta giorni.

Le richieste degli operatori devono essere inviate tra-
mite la rete nazionale interbancaria e devono contenere
sia I’indicazione dell’importo dei BOT che si intende sot-
toscrivere sia il relativo rendimento. Non sono ammesse
all’asta richieste senza indicazione del rendimento.

I rendimenti indicati dagli operatori in sede d’asta,
espressi in termini percentuali, possono variare di un mil-
lesimo di punto percentuale o multiplo di tale cifra. Even-
tuali variazioni di importo diverso vengono arrotondate
per difetto.

L’importo di ciascuna richiesta non puo essere inferio-
re a 1.500.000 euro di capitale nominale.

Le richieste di ciascun operatore che indichino un im-
porto che superi, anche come somma complessiva di esse,
quello offerto dal Tesoro sono prese in considerazione a
partire da quella con il rendimento piu basso ¢ fino a con-
correnza dell’importo offerto, salvo quanto stabilito agli
articoli 2 e 3 del presente decreto.

Le richieste di importo non multiplo dell’importo minimo
sottoscrivibile di cui all’art. 5 vengono arrotondate per difetto.

Eventuali offerte che presentino 1’indicazione di titoli
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.
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Art. 9.

Le richieste di ogni singolo operatore, da indirizzare
alla Banca d’Italia, devono essere trasmesse utilizzando
la rete nazionale interbancaria secondo le modalita tecni-
che stabilite dalla Banca d’Italia medesima.

Al fine di garantire I’integrita e la riservatezza dei dati
trasmessi attraverso la rete nazionale interbancaria, sono
scambiate chiavi bilaterali di autenticazione e crittografia
tra operatori e Banca d’Italia.

Nell’impossibilita di immettere messaggi in rete a
causa di malfunzionamento delle apparecchiature, le ri-
chieste di partecipazione all’asta debbono essere inviate
mediante modulo da trasmettere alla Banca d’Italia, se-
condo quanto previsto dalle convenzioni di cui all’art. 7,
comma 3, del presente decreto.

Art. 10.

Le richieste di acquisto dovranno pervenire alla Banca
d’Italia entro e non oltre le ore 11,00 del giorno 10 gen-
naio 2025. Le richieste non pervenute entro tale termine
non verranno prese in considerazione.

Eventuali richieste sostitutive di quelle corrispondenti
gia pervenute vengono prese in considerazione soltanto
se giunte entro il termine di cui sopra.

Le richieste non possono essere piu ritirate dopo il ter-
mine suddetto.

Art. 11.

Le operazioni d’asta vengono eseguite dalla Banca
d’Italia, dopo la scadenza del termine di cui all’articolo
precedente, in presenza di un rappresentante della Ban-
ca medesima e con I’intervento, anche tramite sistemi di
comunicazione telematica, di un rappresentante del Mini-
stero dell’economia e delle finanze, che ha funzioni di uf-
ficiale rogante e redige apposito verbale nel quale devono
essere evidenziati, per ciascuna tranche, i rendimenti di
aggiudicazione e I’ammontare dei relativi interessi pas-
sivi o attivi, determinati dalla differenza tra 100 e i corri-
spondenti prezzi di aggiudicazione.

In caso di eventi straordinari la Banca d’Italia ed il Mi-
nistero dell’economia e delle finanze, in deroga a quanto
previsto dal comma precedente, ciascuno per le rispettive
competenze, possono scegliere di svolgere le operazioni
d’asta, relative al titolo oggetto della presente emissio-
ne, da remoto mediante 1’ausilio di strumenti informatici,
sulla base di modalita concordate dalle due istituzioni.

Art. 12.

Le sezioni di Tesoreria dello Stato sono autorizzate a
contabilizzare I’importo degli interessi in apposito unico
documento riassuntivo per ciascuna tranche emessa e ri-
lasciano — nello stesso giorno fissato per 1’emissione dei
BOT dal presente decreto — quietanze d’entrata per 1I’im-
porto nominale emesso.

La spesa per gli interessi passivi gravera sul capi-
tolo 2215 (unita di voto 21.1) dello stato di previsione
della spesa del Ministero dell’economia e delle finanze
dell’esercizio finanziario 2026 o a quelli corrispondenti
per il medesimo anno.
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L’entrata relativa agli interessi attivi verra imputata al
Capo X, capitolo 3240, art. 3 (unita di voto 2.1.93), con
valuta pari al giorno di regolamento dei titoli indicato
nell’art. 1, comma 1 del presente decreto. A fronte di tale
versamento, la competente sezione di Tesoreria dello Sta-
to rilascera apposita quietanza di entrata.

Art. 13.

L’assegnazione dei BOT ¢ effettuata al rendimento ri-
spettivamente indicato da ciascun operatore partecipante
all’asta, che puo presentare fino a cinque richieste ciascu-
na a un rendimento diverso.

Art. 14.

L’aggiudicazione dei BOT viene effettuata seguendo
I’ordine crescente dei rendimenti offerti dagli operatori,
fino a concorrenza dell’importo offerto, salvo quanto spe-
cificato agli articoli 2 e 3 del presente decreto.

Nel caso in cui le richieste formulate al rendimento
massimo accolto non possano essere totalmente soddi-
sfatte, si procede al riparto pro-quota.

Le richieste risultate aggiudicate vengono regolate ai
prezzi corrispondenti ai rendimenti indicati dagli operatori.

Art. 15.

Ultimate le operazioni di assegnazione, ha inizio il col-
locamento supplementare di detti titoli, di cui all’art. 1
del presente decreto, per un importo pari al 10% dell’am-
montare nominale offerto nell’asta ordinaria.

Tale tranche ¢ riservata ai soli specialisti che hanno
partecipato all’asta della tranche ordinaria con almeno
una richiesta effettuata a un rendimento non superiore al
rendimento massimo accoglibile di cui all’art. 3 del pre-
sente decreto. Questi possono partecipare al collocamen-
to supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione
fino alle ore 15,30 del giorno 13 gennaio 2025.

Le offerte non pervenute entro tale termine non verran-
no prese in considerazione.

11 collocamento supplementare ha luogo al rendimento
medio ponderato di aggiudicazione dell’asta della tranche
ordinaria; eventuali richieste formulate ad un rendimento
diverso vengono aggiudicate al descritto rendimento me-
dio ponderato.

Ai fini dell’assegnazione valgono, in quanto applica-
bili, le disposizioni di cui agli articoli 5 e 11. La richiesta
di ciascuno specialista dovra essere presentata secondo le
modalita degli articoli 9 e 10 e deve contenere 1’indica-
zione dell’importo dei titoli che si intende sottoscrivere.

Ciascuna richiesta non puod essere inferiore ad
1.500.000 euro; eventuali richieste di importo inferiore
non vengono prese in considerazione.

Ciascuna richiesta non puo superare I’intero importo of-
ferto nel collocamento supplementare; eventuali richieste di
ammontare superiore sono accettate fino al limite dell’im-
porto offerto nel collocamento supplementare stesso.

Le richieste di importo non multiplo dell’importo mi-
nimo sottoscrivibile di cui all’art. 5 vengono arrotondate
per difetto.
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Eventuali offerte che presentino 1’indicazione di titoli
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.

Art. 16.

L’importo spettante di diritto a ciascuno specialista nel
collocamento supplementare ¢ cosi determinato:

@) per un importo pari al 2,5% dell’ammontare nomi-
nale offerto nell’asta ordinaria, ¢ pari al rapporto fra il va-
lore dei titoli di cui lo specialista ¢ risultato aggiudicatario
nelle ultime tre aste ordinarie dei BOT annuali, ivi compresa
quella ordinaria immediatamente precedente alla riapertura
stessa, e il totale assegnato nelle medesime aste agli stessi
specialisti ammessi a partecipare al collocamento supple-
mentare; non concorrono alla determinazione dell’importo
spettante a ciascuno specialista gli importi assegnati secon-
do le modalita di cui all’art. 2 del presente decreto;

b) per un importo ulteriore pari al 7,5% dell’ammon-
tare nominale offerto nell’asta ordinaria, ¢ attribuito in base
alla valutazione, effettuata dal Tesoro, della performance
relativa agli specialisti medesimi, rilevata trimestralmente
sulle sedi di negoziazione all’ingrosso selezionate ai sensi
dell’art. 23, commi 10, 11, 13 e 14, del decreto del Mini-
stro dell’economia e delle finanze del 22 dicembre 2009,
n. 216, citato nelle premesse; tale valutazione viene comu-
nicata alla Banca d’Italia e agli specialisti stessi.

Le richieste sono soddisfatte assegnando prioritaria-
mente a ciascuno specialista il minore tra I’importo ri-
chiesto e quello spettante di diritto. Qualora uno o piu
specialisti dovessero presentare richieste inferiori a quel-
le loro spettanti di diritto, ovvero non abbiano effettuato
alcuna richiesta, la differenza viene assegnata agli ope-
ratori che abbiano presentato richieste superiori a quel-
le spettanti di diritto. L’assegnazione viene effettuata in
base alle quote di cui alle precedenti lettere a) e b).

11 regolamento dei titoli sottoscritti nel collocamento sup-
plementare viene effettuato dagli operatori assegnatari nello
stesso giorno di regolamento dei titoli assegnati nell’asta or-
dinaria indicato nell’art. 1, comma 1 del presente decreto.

Art. 17.

L’ammontare degli interessi derivanti dai BOT ¢ corri-
sposto anticipatamente ed ¢ determinato, ai soli fini fisca-
li, con riferimento al prezzo medio ponderato - espresso
con arrotondamento al terzo decimale - corrispondente al
rendimento medio ponderato della prima tranche.

Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle
esenzioni fiscali in materia di debito pubblico, ai BOT
emessi con il presente decreto si applicano le disposizioni
di cui al decreto legislativo del 1° aprile 1996, n. 239, ¢
successive modifiche e integrazioni, e al decreto legislati-
vo del 21 novembre 1997, n. 461 e successive modifiche
e integrazioni.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 10 gennaio 2025

p. Il direttore generale del Tesoro. 1ACOVONI

25A00246
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DECRETO 13 gennaio 2025.

Emissione e corso legale della moneta in argento da S euro dedicata al «550° anniversario della nascita di Michelangelo
Buonarroti», in versione proof, millesimo 2025.

IL DIRETTORE GENERALE DELL’ECONOMIA

Visto il regio decreto del 20 gennaio 1905, n. 27 e successive modificazioni ed integrazioni, che istituisce la
Commissione permanente tecnico-artistica per I’esame dei conii delle monete e per lo studio delle questioni aftini o
attinenti alla monetazione;

Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Stato»;

Visto lart. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che prevede la cessione di monete di speciale fabbricazione o
scelta ad enti, associazioni e privati italiani o stranieri;

Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto
Poligrafico dello Stato;

Visto I’art. 3 della legge 14 gennaio 1994, n. 20;

Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, recante: «Riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato
ai fini della sua trasformazione in societa per azioni, a norma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Vista la deliberazione del C.I.P.E. in data 2 agosto 2002, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 244 del 17 ottobre
2002, con la quale I’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato, a decorrere dalla predetta data del 17 ottobre 2002, ¢ stato
trasformato in societa per azioni;

Visto I’art. 87, comma 5, della legge 27 dicembre 2002, n. 289, concernente la coniazione e I’emissione di monete
per collezionisti in euro;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103, recante «Regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dell’economia e delle finanze» e successive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio 2023, n. 125 «Regolamento recante modifiche
al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103, concernente 1’organizzazione del Ministero
dell’economia ¢ delle finanzey;

Visto, in particolare, I’art. 1, comma 1, del suddetto decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio 2023,
n. 125, il quale ha istituito nel Ministero dell’economia e delle finanze il Dipartimento dell’economia, le cui competenze
sono stabilite dall’art. 6-bis («Competenze del Dipartimento dell’economiay), introdotto nel citato decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103;

Considerato che il suddetto art. 6-bis, comma 1, del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno
2019, n. 103, attribuisce al Dipartimento dell’economia la competenza in materia di interventi finanziari in econo-
mia, partecipazioni societarie dello Stato e valorizzazione del patrimonio pubblico e, a tal fine, provvede, tra 1’altro,
nell’area tematica della monetazione;

Visto, in particolare, I’art. 2, comma 4, del citato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio 2023, n. 125,
secondo cui «Nelle more degli atti di organizzazione e di gestione funzionali all’attuazione delle disposizioni del presente
decreto, il Dipartimento dell’economia continua ad avvalersi dei corrispondenti uffici e servizi del Dipartimento del Tesoro;

Visto il verbale n. 10/2024 del 13 dicembre 2024, secondo cui la Commissione permanente tecnico-artistica, di cui
al regio decreto del 20 gennaio 1905, n. 27 e successive modificazioni ed integrazioni, ha approvato, tra I’altro, i bozzetti
del dritto e del rovescio della moneta in argento da 5 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di Michelangelo
Buonarroti», in versione proof, millesimo 2025;

Ritenuta I’opportunita di autorizzare 1’emissione della suddetta moneta;
Decreta:

Art. 1.

E autorizzata I’emissione della moneta in argento da 5 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di Mi-
chelangelo Buonarroti», in versione proof, millesimo 2025, da cedere, in appositi contenitori, ad enti, associazioni e
privati italiani o stranieri.

Art. 2.
Le caratteristiche tecniche della moneta, di cui all’articolo precedente, sono le seguenti:
Metallo Valp re Diametro Titolo in millesimi Peso
nominale
euro mm legale tolleranza legale tolleranza
Argento
5,00 32 925%o0 + 3% 18 ¢ + 5%o
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Art. 3.

Le caratteristiche artistiche della suddetta moneta sono cosi determinate:
autore: Uliana Pernazza;

dritto: al centro il ritratto di Michelangelo custodito presso il Museo Casa Buonarroti. Sullo sfondo una raffi-
gurazione del tracciato Michelangiolesco che caratterizza il pavimento di piazza del Campidoglio a Roma. Nel giro la
scritta K(REPUBBLICA ITALIANAy. Sulla destra, nel giro, la firma dell’autore «U.PERNAZZA».

rovescio: al centro il particolare delle mani della Creazione di Adamo, affresco situato all’interno della Cap-
pella Sistina. Nel giro, in alto, la scritta kMICHELANGELO» e nel campo le date «1475» e «2025», rispettivamente,
anno di nascita e anno di coniazione della moneta. Nel giro, in basso, la scritta «QUESTO SOL M’ARDE E QUESTO
M’INNAMORAY. In basso «5 EURO», valore nominale. A sinistra «R», identificativo della Zecca di Roma;

bordo: zigrinatura continua.
Art. 4.
La moneta in argento da 5 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di Michelangelo Buonarroti», in ver-
sione proof, millesimo 2025, avente le caratteristiche di cui al presente decreto, ha corso legale dal 16 gennaio 2025.
Le modalita di cessione della citata moneta saranno stabilite con successivo provvedimento.

Art. 5.

L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. consegnera al Ministero dell’economia e delle finanze due esem-
plari della suddetta moneta da utilizzare per documentazione e partecipazione a mostre ¢ convegni.

Art. 6.
E approvato il tipo della suddetta moneta in argento, conforme alle descrizioni tecniche ed artistiche indicate agli
articoli precedenti ed alle riproduzioni che fanno parte integrante del presente decreto.

Le impronte, eseguite in conformita delle anzidette descrizioni, saranno riprodotte in piombo e depositate presso
I’ Archivio centrale di Stato.

I1 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Dritto Rovescio

Roma, 13 gennaio 2025
1l direttore generale dell economia: SALA

25A00283

DECRETO 13 gennaio 2025.

Emissione e corso legale della moneta d’oro da 10 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di Michelangelo
Buonarroti», in versione proof, millesimo 2025.

IL DIRETTORE GENERALE DELL’ECONOMIA

Visto il regio decreto del 20 gennaio 1905, n. 27 e successive modificazioni ed integrazioni, che istituisce la
Commissione permanente tecnico-artistica per 1’esame dei conii delle monete e per lo studio delle questioni affini o
attinenti alla monetazione;

Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Stato»;

Visto I’art. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che prevede la cessione di monete di speciale fabbricazione o
scelta ad enti, associazioni e privati italiani o stranieri;
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Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto
Poligrafico dello Stato;

Visto I’art. 3 della legge 14 gennaio 1994, n. 20;

Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, recante: «Riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato
ai fini della sua trasformazione in societa per azioni, a norma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Vista la deliberazione del C.I.LP.E. in data 2 agosto 2002, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 244 del 17 ottobre 2002, con la quale I’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato, a decorrere dalla predetta
data del 17 ottobre 2002, ¢ stato trasformato in societa per azioni,

Visto I’art. 87, comma 5, della legge 27 dicembre 2002, n. 289, concernente la coniazione e I’emissione di monete
per collezionisti in euro;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103, recante «Regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dell’economia e delle finanze» e successive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio 2023, n. 125 «Regolamento recante modifiche
al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103, concernente 1’organizzazione del Ministero
dell’economia ¢ delle finanzey;

Visto, in particolare, I’art. 1, comma 1, del suddetto decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio
2023, n. 125, il quale ha istituito nel Ministero dell’economia e delle finanze il Dipartimento dell’economia, le cui
competenze sono stabilite dall’art. 6-bis («Competenze del Dipartimento dell’economiay), introdotto nel citato decre-
to del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103;

Considerato che il suddetto art. 6-bis, comma 1, del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno
2019, n. 103 attribuisce al Dipartimento dell’economia la competenza in materia di interventi finanziari in econo-
mia, partecipazioni societarie dello Stato e valorizzazione del patrimonio pubblico e, a tal fine, provvede, tra 1’altro,
nell’area tematica della monetazione;

Visto, in particolare, I’art. 2, comma 4, del citato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio 2023, n. 125
secondo cui «Nelle more degli atti di organizzazione e di gestione funzionali all’attuazione delle disposizioni del presente
decreto, il Dipartimento dell’economia continua ad avvalersi dei corrispondenti uffici e servizi del Dipartimento del Tesoroy;

Visto il verbale n. 10/2024 del 13 dicembre 2024, secondo cui la Commissione permanente tecnico-artistica, di
cui al regio decreto del 20 gennaio 1905, n. 27 e successive modificazioni ed integrazioni, ha approvato, tra I’altro, i
bozzetti del dritto e del rovescio della moneta d’oro da 10 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di Miche-
langelo Buonarroti», in versione proof, millesimo 2025;

Ritenuta I’opportunita di autorizzare I’emissione della suddetta moneta d’oro;
Decreta:

Art. 1.

E autorizzata I’emissione della moneta d’oro da 10 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di Michelan-
gelo Buonarroti», in versione proof, millesimo 2025, da cedere, in appositi contenitori, ad enti, associazioni e privati
italiani o stranieri.

Art. 2.
Le caratteristiche tecniche della moneta, di cui all’articolo precedente, sono le seguenti:
Metallo Valore nominale Diametro Titolo in millesimi Peso
o euro mm legale legale tolleranza
ro
10 22 999,9%o0 7,776 g +5%o0
Art. 3.

Le caratteristiche artistiche della suddetta moneta sono cosi determinate:

autore: Uliana Pernazza;

dritto: al centro il ritratto di Michelangelo custodito presso il Museo Casa Buonarroti. Sullo sfondo una raffi-
gurazione del tracciato Michelangiolesco che caratterizza il pavimento di piazza del Campidoglio a Roma. Nel giro la
scritta K(REPUBBLICA ITALIANAy. Sulla destra, nel giro, la firma dell’autore «<U.PERNAZZAx;

rovescio: al centro il particolare delle mani della Creazione di Adamo, affresco situato all’interno della Cap-
pella Sistina. Nel giro, in alto, la scritta kMICHELANGELO» e nel campo le date «1475» e «2025», rispettivamente,
anno di nascita e anno di coniazione della moneta. Nel giro, in basso, la scritta «<QUESTO SOL M’ARDE E QUESTO
M’INNAMORAY. In basso «10 EURO», valore nominale. A sinistra «R», identificativo della Zecca di Roma;

bordo: zigrinatura continua.
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Art. 4.
La moneta d’oro da 10 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di Michelangelo Buonarrotiy», in versione
proof, millesimo 2025, avente le caratteristiche di cui al presente decreto, ha corso legale dal 16 gennaio 2025.
Le modalita di cessione della citata moneta saranno stabilite con successivo provvedimento.

Art. 5.

L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. consegnera al Ministero dell’economia e delle finanze due esem-
plari della suddetta moneta da utilizzare per documentazione e partecipazione a mostre ¢ convegni.

Art. 6.
E approvato il tipo della suddetta moneta d’oro, conforme alle descrizioni tecniche ed artistiche indicate agli
articoli precedenti ed alle riproduzioni che fanno parte integrante del presente decreto.

Le impronte, eseguite in conformita delle anzidette descrizioni, saranno riprodotte in piombo e depositate presso
I’ Archivio centrale di Stato.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Dritto Rovescio

Roma, 13 gennaio 2025
1l direttore generale dell 'economia: SALA

25A00284

DECRETO 13 gennaio 2025.

Emissione e corso legale della moneta in argento da 25 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di Michelan-
gelo Buonarroti», in versione fior di conio, millesimo 2025.

IL DIRETTORE GENERALE DELL’ECONOMIA

Visto il regio decreto del 20 gennaio 1905, n. 27 e successive modificazioni ed integrazioni, che istituisce la
Commissione permanente tecnico-artistica per 1’esame dei conii delle monete e per lo studio delle questioni affini o
attinenti alla monetazione;

Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Stato»;

Visto I’art. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che prevede la cessione di monete di speciale fabbricazione o
scelta ad enti, associazioni e privati italiani o stranieri;

Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto
Poligrafico dello Stato;

Visto ’art. 3 della legge 14 gennaio 1994, n. 20;

Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, recante: «Riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato
ai fini della sua trasformazione in societa per azioni, a norma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Vista la deliberazione del C.I.P.E. in data 2 agosto 2002, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 244 del 17 ottobre
2002, con la quale I’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato, a decorrere dalla predetta data del 17 ottobre 2002, ¢ stato
trasformato in societa per azioni;

Visto I’art. 87, comma 5, della legge 27 dicembre 2002, n. 289, concernente la coniazione e I’emissione di monete
per collezionisti in euro;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103, recante «Regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dell’economia e delle finanze» e successive modificazioni;
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio 2023, n. 125 «Regolamento recante modifiche
al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103, concernente 1’organizzazione del Ministero
dell’economia e delle finanzey;

Visto, in particolare, I’art. 1, comma 1, del suddetto decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio
2023, n. 125, il quale ha istituito nel Ministero dell’economia e delle finanze il Dipartimento dell’economia, le cui
competenze sono stabilite dall’art. 6-bis («Competenze del Dipartimento dell’economiay), introdotto nel citato decre-
to del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno 2019, n. 103;

Considerato che il suddetto art. 6-bis, comma 1, del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno
2019, n. 103 attribuisce al Dipartimento dell’economia la competenza in materia di interventi finanziari in econo-
mia, partecipazioni societarie dello Stato e valorizzazione del patrimonio pubblico e, a tal fine, provvede, tra 1’altro,
nell’area tematica della monetazione;

Visto, in particolare, I’art. 2, comma 4, del citato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio 2023, n. 125
secondo cui «Nelle more degli atti di organizzazione e di gestione funzionali all’attuazione delle disposizioni del presente
decreto, il Dipartimento dell’economia continua ad avvalersi dei corrispondenti uffici e servizi del Dipartimento del Tesoroy;

Visto il verbale n. 10/2024 del 13 dicembre 2024, secondo cui la Commissione permanente tecnico-artistica, di
cui al regio decreto del 20 gennaio 1905, n. 27 e successive modificazioni ed integrazioni, ha approvato, tra I’altro,
1 bozzetti del dritto e del rovescio della moneta in argento da 25 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di
Michelangelo Buonarroti», in versione fior di conio, millesimo 2025;

Ritenuta I’opportunita di autorizzare I’emissione della suddetta moneta;
Decreta:

Art. 1.

E autorizzata I’emissione della moneta in argento da 25 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di
Michelangelo Buonarroti», in versione fior di conio, millesimo 2025, da cedere, in appositi contenitori, ad enti, asso-
ciazioni e privati italiani o stranieri.

Art. 2.
Le caratteristiche tecniche della moneta, di cui all’articolo precedente, sono le seguenti:
Metallo Valore nominale Diametro Titolo in millesimi Peso
euro mm legale legale tolleranza
Argento
25 80 999%o 1000 g +5%o
Art. 3.

Le caratteristiche artistiche della suddetta moneta sono cosi determinate:
autore: Uliana Pernazza;

dritto: al centro il ritratto di Michelangelo custodito presso il Museo Casa Buonarroti. Sullo sfondo una raffi-
gurazione del tracciato Michelangiolesco che caratterizza il pavimento di piazza del Campidoglio a Roma. Nel giro la
scritta K(REPUBBLICA ITALIANAY. Sulla destra, nel giro, la firma dell’autore «<U.PERNAZZA;

rovescio: al centro il particolare delle mani della Creazione di Adamo, affresco situato all’interno della Cap-
pella Sistina. Nel giro, in alto, la scritta kKMICHELANGELO» ¢ nel campo le date «1475» e «2025», rispettivamente,
anno di nascita e anno di coniazione della moneta. Nel giro, in basso, la scritta «QUESTO SOL M’ARDE E QUESTO
M’INNAMORA. In basso «25 EURO», valore nominale. A sinistra «R», identificativo della Zecca di Roma;

bordo: zigrinatura continua.

Art. 4.

La moneta in argento da 25 euro dedicata al «550° anniversario della nascita di Michelangelo Buonarroti», in versio-
ne fior di conio, millesimo 2025, avente le caratteristiche di cui al presente decreto, ha corso legale dal 16 gennaio 2025.

Le modalita di cessione della citata moneta saranno stabilite con successivo provvedimento.

Art. 5.

L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. consegnera al Ministero dell’economia e delle finanze due esem-
plari della suddetta moneta da utilizzare per documentazione e partecipazione a mostre ¢ convegni.




15-1-2025 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 11

Art. 6.
E approvato il tipo della suddetta moneta in argento, conforme alle descrizioni tecniche ed artistiche indicate agli
articoli precedenti ed alle riproduzioni che fanno parte integrante del presente decreto.

Le impronte, eseguite in conformita delle anzidette descrizioni, saranno riprodotte in piombo e depositate presso
I’ Archivio centrale di Stato.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ulficiale della Repubblica italiana

Dritto Rovescio

Roma, 13 gennaio 2025

1l direttore generale dell ' economia: SALA

25A00285

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 5 gennaio 2025.

Nomina dei commissari straordinari della Speedline S.r.l., in Santa Maria di Sala, in amministrazione straordinaria.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto il decreto legislativo 8 luglio 1999, n. 270, recante «Nuova disciplina dell’amministrazione straordinaria
delle grandi imprese in stato di insolvenza, a norma dell’art. 1 della legge 30 luglio 1998, n. 274», e successive mo-
difiche e integrazioni;

Visto il decreto 10 aprile 2013, n. 60 del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il Ministro della
giustizia, recante determinazione dei requisiti di professionalita e onorabilita dei commissari giudiziali e straordinari
delle procedure di amministrazione straordinaria delle grandi imprese in crisi, ai sensi dell’art. 39, comma 1, del de-
creto legislativo 8 luglio 1999, n. 270;

Vista la direttiva del Ministro delle imprese e del made in Italy 11 maggio 2023, e successiva integrazione, recante la
definizione del procedimento e degli ulteriori criteri di orientamento della discrezionalita amministrativa cui attenersi nell’am-
bito dei procedimenti per la designazione dei commissari giudiziali, nonché per la nomina dei commissari straordinari e dei
comitati di sorveglianza nelle procedure di amministrazione straordinaria delle grandi imprese in stato di insolvenza;

Vista la sentenza del Tribunale di Venezia n. 130/2024 pubbl. il 18 ottobre 2024, con cui ¢ stato dichiarato lo stato
di insolvenza della societa Speedline S.r.l. con sede legale in Santa Maria di Sala (VE) in via Salgari n. 6 iscritta al
registro imprese di Venezia Rovigo, P.IVA 03008300273;

Visto il decreto del 30 dicembre 2024, con il quale il Tribunale di Venezia ha disposto [’apertura della procedura
di amministrazione straordinaria della Speedline S.r.1., C.F. 01382850392 ¢ P. I.V.A. n. 03008300273, con sede legale
in Santa Maria di Sala (VE) in via Salgari n. 6;

Ritenuto, in ragione della complessita organizzativa, produttiva ed occupazionale dell’impresa, in considerazione
della specificita e rilevanza dell’ambito produttivo nonché del potenziale impatto sul settore automobilistico, di dover
procedere alla nomina di un organo commissariale collegiale;

Visto il curriculum del professionista designato dott. Maurizio Castro, gia commissario giudiziale, e ritenuto lo
stesso idoneo ad assumere 1’incarico di commissario straordinario di Speedline S.r.I. in amministrazione straordinaria;
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Visto il curriculum del professionista designato dott. prof. avv. Alfonso Celotto e ritenuto lo stesso idoneo ad
assumere ’incarico di commissario straordinario di Speedline S.r.l. in amministrazione straordinaria;

Visto il curriculum del professionista designato dott. Mario Giovanni Patti e ritenuto lo stesso idoneo ad assume-
re I’incarico di commissario straordinario di Speedline S.r.I. in amministrazione straordinaria;

Visti gli articoli 38, comma 3, e 105, commi 2 e 4, del decreto legislativo n. 270/1999, in materia di pubblicita dei
provvedimenti ministeriali di nomina dei commissari;

Decreta:

Art. 1.
Nella procedura di amministrazione straordinaria della societa Speedline S.r.1., sede legale in Santa Maria di Sala
(VE) in via Salgari n. 6, sono nominati commissari straordinari:
il dott. Maurizio Castro, codice fiscale CSTMRZ54P19C385Y, nato a Cavasso Nuovo (PN), il 19 settembre 1954;

il prof. avv. Alfonso Celotto, codice fiscale CLTLNS66B23C129E, nato a Castellamare di Stabia (NA), il
23 febbraio 1966;

il dott. Mario Giovanni Patti, codice fiscale PTTMGV86E24C351N, nato a Catania, il 24 maggio 1986;
Art. 2.

L’incarico di commissario straordinario di cui all’art. 1 ¢ limitato al periodo di esecuzione del programma della
procedura e terminera, in caso di adozione di un programma di cessione dei complessi aziendali, alla data del decreto del
competente Tribunale con il quale ¢ dichiarata la cessazione dell’esercizio di impresa a norma dell’art. 73 del decreto
legislativo n. 270/1999, ovvero alla chiusura della procedura, in caso di adozione di un programma di ristrutturazione.

Il presente decreto ¢ comunicato, a cura della competente Direzione generale, ai sensi degli art. 38, comma 3, e
dell’art. 105, comma 4, del decreto legislativo n. 270/1999.

Roma, 5 gennaio 2025

25A00182

1l Ministro: Urso

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Ezetimibe» e «Atorvasta-
tina Mylany.

Estratto determina AAM/PPA n. 998/2024 del 20 dicembre 2024

Autorizzazione variazione e descrizione del medicinale con attri-
buzione numero A.I.C.: ¢ autorizzata la seguente variazione B.Il.e.5.a.1-
tipo IA, con conseguente immissione in commercio del medicinale
EZETIMIBE e ATORVASTATINA MYLAN nella confezione di segui-
to indicata, in aggiunta alle confezioni autorizzate:

«10 mg/10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in

blister OPA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 051147130 - base 10 1JSWCU
base 32;

«10 mg/20 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in
blister OPA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 051147142 - base 10 1JSWD6
base 32;

«10 mg/40 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in
blister OPA/AL/PVC/AL - A.LC. n. 051147155 - base 10 1JSWDM
base 32;

«10 mg/80 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in
blister OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 051147167 - base 10 1JSWDZ
base 32.

Principio attivo: ezetimibe e atorvastatina (come calcio triidrato).
Codice pratica: C1A/2024/2672.
Procedura europea: NL/H/5764/001-004/1A/003.

Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale
in via Vittor Pisani, 20 - 20124 Milano, codice fiscale 13179250157.

Principio attivo: ezetimibe e atorvastatina (come calcio triidrato).
Codice pratica: C1A/2024/2672.
Procedura europea: NL/H/5764/001-004/1A/003.

Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale
in via Vittor Pisani, 20 - 20124 Milano, codice fiscale 13179250157.

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 classificazione ai fini della fornitura:
RR - (medicinali soggetti a prescrizione medica).

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio con gli
stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa amministrazione,
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.
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Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

25A00114

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

Estratto determina AAM/PPA n. 999/2024 del 20 dicembre 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata a
seguito della procedura approvata dallo Stato membro di riferimento
(RMS):

tre variazioni tipo II C.1.4: una o piu modifiche del riassunto del-
le caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo
in seguito a nuovi dati sulla qualita, preclinici, clinici o di farmacovigi-
lanza: modiche al riassunto delle caratteristiche del prodotto (par 4.4 e
4.5) ed al foglio illustrativo (par 2) a seguito dell’implementazione della
versione aggiornata del CCDS (Company Core Data Sheet) per aggiun-
gere le interazioni con il diltiazem che portano al prolungamento del
QT, aggiungere I’interazione del diltiazem con gli anticoagulanti orali
diretti (DOAC), aggiungere I’interazione del diltiazem con la Colchi-
cina per il medicinale A.I.C. 025278 TILDIEM per tutte le confezioni
autorizzate.

Codice pratica: VN2/2024/110.
Codice procedura europea: FR/H/XXXX/WS/414.

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

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

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui all’articolo 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’im-
missione in commercio del medicinale.

25A00115

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

Estratto determina AAM/PPA n. 1000/2024 del 20 dicembre 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata a
seguito della procedura approvata dallo Stato membro di riferimento
(RMS):

variazione di tipo II - C.1.4

aggiornamento del paragrafo 5.1, e 5.2 del riassunto delle ca-
ratteristiche del prodotto con I’inclusione di dati relativi ad efficacia
clinica e sicurezza, uso nelle popolazioni speciali e aggiornamento dei
dati sul meccanismo d’azione.

modifiche editoriali a RCP.

Per il medicinale A.I.C. 027815 «INNOHEP» per tutte le confe-
zioni autorizzate

Codice pratica: VC2/2024/25
Codice procedura europea: DK/H/xxxx/WS/268

Titolare A.I.C.: Leo Pharma A/S, con sede legale e domicilio fisca-
le in Industriparken 55, 2750 Ballerup, Danimarca

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

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto.

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determina, che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui all’articolo precedente della presente determina,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della deter-
mina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata in Gazzetta
Ufficiale n. 133 del 11 giugno 2018.

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’im-
missione in commercio del medicinale.

25A00116

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

Con la determina n. aRM - 281/2024 - 1392 del 24 dicembre 2024
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
n. 219/2006, su rinuncia della Sandoz S.p.a., I’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni
indicate:

Medicinale: SORAFENIB SANDOZ

confezione e A.I.C. n. 047884061 - «200 mg compresse rivestite
con film» - 60 compresse in blister OPA/AL/PVC;

confezione e A.I.C. n. 047884059 - «200 mg compresse rivestite
con film» - 112 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC divisibile per
dose unitaria;
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confezione e A.I.C. n. 047884046 - «200 mg compresse rivestite
con film» - 56 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC divisibile per
dose unitaria;

confezione e A.I.C. n. 047884034 - «200 mg compresse rivestite
con filmy» 112 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC;

confezione e A.I.C. n. 047884022 - «200 mg compresse rivestite
con film» 56 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC;

confezione e A.I.C. n. 047884010 - «200 mg compresse rivestite
con film» 28 compresse in blister AL/PVC/PE/PVDC.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale

revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non
oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della presente determina.

25A00117

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Theo-Dur»

Con la determina n. aRM - 282/2024 - 107 del 24 dicembre
2024 ¢ revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
n. 219/2006, su rinuncia della Recordati industria chimica e farmaceu-
tica S.p.a., I’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelen-
cato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: THEO-DUR

Confezioni:

A.L.C. n. 025267016 - 300 mg compresse a rilascio prolungato
- 30 compresse;

A.LC. n. 025267028 - 200 mg compresse a rilascio prolungato
- 30 compresse.

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

25A00118

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

Con la determinazione n. aRM - 283/2024 - 3220 del 24 dicembre
2024 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo n. 219/2006, su rinuncia della RO-FARM di Salvatore de Maio &
C. S.A.S., ’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelen-
cato medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: GERBAT:

confezione: 037663034;

descrizione: «750 mg compresse rivestite con film» 12
compresse;

confezione: 037663022

descrizione: «500 mg compresse rivestite con film» 6
compresse;

confezione: 037663010;

descrizione: «250 mg compresse rivestite con film» 10
compresse.

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

25A00119

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei
medicinali per uso umano «Rifater», «Rifadin» e «Rifinah».

Estratto determina AAM/PPA n. 1017/2024 del 27 dicembre 2024

Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente ai medicina-
li RIFATER (A.L.C. 026981), RIFADIN (A.L.C. 021110) ¢ RIFINAH
(A.I.C. 025377) per le descritte confezioni autorizzate all’immissione
in commercio in Italia:
«Rifater» - 026981:
A.LC.n. 026981011 «50 mg/120 mg/300 mg compresse rive-
stitey, 40 compresse;

28 —

A.LC.n. 026981023 «50 mg/120 mg/300 mg compresse rive-
stite», 100 compresse;

«Rifadin» - 021110:
A.LC.n. 021110200 «150 mg capsule rigide», 8 capsule;
A.1.C.n. 021110034 «300 mg capsule rigide», 8 capsule;

AILC. n. 021110097 «450 mg compresse rivestite», 8
compresse;

A.LC.n. 021110059 «20 mg/ml sciroppo», flacone da 60 ml;

A.LC.n. 021110135 «600 mg/10 ml polvere e solvente per so-
luzione per infusioney, 1 flaconcino polvere + 1 fiala solvente da 10 ml;

«Rifinah» - 025377:

A.LC. n. 025377021 «300 mg/150 mg compresse rivestitey,
8 compresse;

A.LC. n. 025377033 «300 mg/150 mg compresse rivestitey,
24 compresse;

A.LC. n. 025377019 «150 mg/100 mg compresse rivestite»,
8 compresse.
VN2/2023/152 - NL/H/xxxx/ws/751 per «Rifater», «Rifadin» e
«Rifinahy:

Tipo II, C.I.4: aggiornamento degli stampati relativamente
all’interazione con mifepristone.
Le modifiche riguardano il paragrafo 4.5 del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto e corrispondente paragrafo del foglio illustrativo.
VN2/2023/273 - NL/H/xxxx/WS/820 per «Rifater», «Rifadiny e
«Rifinah»:

Tipo II, C.L4: aggiornamento degli stampati relativamente
all’interazione con lusaridone.
Le modifiche riguardano i paragrafi 4.3 e 4.5 del riassunto delle
caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustra-
tivo. VN2/2023/275 - FR/H/xxxx/WS/387 per «Rifater» e «Rifinah»:

Tipo II, C.1.4: aggiornamento degli stampati relativamente alla
sindrome cerebellare.

Le modifiche riguardano i paragrafi 4.4 ¢ 4.8 del riassunto del-
le caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio
illustrativo.

VN2/2024/34 - NL/Hxxxx/WS/859 per «Rifater», «Rifadiny e
«Rifinahy:

Tipo 11, C.1.4: Modifiche per aggiornamento degli stampati rela-
tivamente all’interazione con caspofungina.

Le modifiche riguardano il paragrafo 4.5 del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto e corrispondente paragrafo del foglio illustrativo.

Codici pratica: VN2/2023/152, VN2/2023/273, VN2/2023/275,
VN2/2024/34.

Titolare A.I.C.: Sanofi S.r.l., codice fiscale 00832400154, con sede
legale e domicilio fiscale in via Luigi Bodio, 37/B, 20158 - Milano, Italia.

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

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-

ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti

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

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

25A00120

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di meropenem trii-
drato, «Merremy.

Estratto determina AAM/PPA n. 1018/2024 del 27 dicembre 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a
seguito della variazione approvata dallo stato membro di riferimento
(RMS): n. 1 variazione di Tipo II, C.I.4: aggiornamento degli stampati
per aggiungere I’avvertenza e la reazione avversa al farmaco relativa al
rischio di rabdomiolisi in linea con il CCDS.

Vengono modificato i paragrafin. 4.4 e 4.8 del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto e le corrispondenti sezioni del foglio illustrativo.

Relativamente al medicinale MERREM (A.L.C. 028949) per le
descritte confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia:

A.LC.: 028949081 - «500 mg polvere per soluzione iniettabile
per uso endovenoso» 10 flaconcini;

A.L.C.: 028949093 - «1000 mg polvere per soluzione iniettabile
per uso endovenoso» 10 flaconcini.

Codice pratica: VC2/2024/91.
Numero procedura: FR/H/0467/001-002/11/045.

Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.1., codice fiscale 06954380157, con
sede legale e domicilio fiscale in via Isonzo, 71, 04100 Latina, Italia.

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

Stampati

11 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; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo.

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.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 delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

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

25A00121

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di apixaban, «Apixaban Dr. Red-
dy’s».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 357 del 23 dicembre 2024

Procedura europea n. SE/H/2415/001-002/DC.

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: ¢ autorizza-
ta ’immissione in commercio del medicinale APIXABAN DR. RED-
DY’S, 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.L.C.: Dr. Reddy’s s.r.l., con sede legale ¢ domicilio fi-
scale in piazza Santa Maria Beltrade n. 1 - 20123 Milano (MI) - Italia.

Confezioni:

«2,5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.L.C. n. 050689013 (in base 10) IJBWZP (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.LC. n. 050689025 (in base 10) 1JBXO01 (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.I.C. n. 050689037 (in base 10) 1JBXOF (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.I.C. n. 050689049 (in base 10) 1JBXOT (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
AL/PVC/PVDC - A.L.C. n. 050689052 (in base 10) 1JBXOW (in base 32);
«2,5 mg compresse rivestite con film» 168 compresse in blister
AL/PVC/PVDC - A.LC. n. 050689064 (in base 10) 1JBX18 (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 200 compresse in blister
AL/PVC/PVDC - A.1.C. n. 050689076 (in base 10) 1JBXIN (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.IC. n. 050689088 (in base 10) 1JBX20 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.L.C. n. 050689090 (in base 10) 1JBX22 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.L.C. n. 050689102 (in base 10) 1JBX2G (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.L.C. n. 050689114 (in base 10) 1JBX2U (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.I.C. n. 050689126 (in base 10) 1JBX36 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
AL/PVC/PVDC - A.I.C. n. 050689138 (in base 10) 1JBX3L (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 168 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.I.C. n. 050689140 (in base 10) 1JBX3N (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 200 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - ALC. n. 050689153 (in base 10) 1JBX41 (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.I.C. n. 050689165 (in base 10) 1JBX4F (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.LC. n. 050689177 (in base 10) 1JBXAT (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 050689189 (in base 10) 1JBXS55 (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 050689191 (in base 10) 1JBXS57 (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 050689203 (in base 10) 1JBX5M (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister AL/
PVC/PVDC - A.L.C. n. 050689215 (in base 10) 1JBXS5Z (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 050689239 (in base 10) 1JBX6R (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 050689241 (in base 10) 1JBX6T (in base 32);
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«5 mg compresse rivestite con film» 200 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 050689254 (in base 10) 1JBX76 (in base 32).

Principio attivo: apixaban.
Produttori responsabili del rilascio dei lotti:
Betapharm Arzneimittel GmbH - Kobelweg 95,
Augsburg, Germania;
Pharmadox Healthcare Ltd. - KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta;

Rual Laboratories SRL - 313, Splaiul Unirii, Building H, 1st flo-
or, sector 3, Bucuresti, 030138, Romania.

86156

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le confezioni sopra indicate ¢ adottata la seguente classificazio-
ne ai fini della rimborsabilita:

classificazione ai fini della rimborsabilita: apposita sezione della
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

Per tutte le confezioni sopra indicate, con il dosaggio da 2,5 mg
fino a 168 compresse, ¢ adottata la seguente classificazione ai fini della
fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti: ortopedico, fisiatra, cardiologo, in-
ternista, geriatra, chirurgo vascolare, cardiochirurgo, pneumologo, ema-
tologo che lavora in centri di trombosi ed emostasi.

Per tutte le confezioni sopra indicate, con il dosaggio da 5 mg
fino a 168 compresse, ¢ adottata la seguente classificazione ai fini della
fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti: cardiologo, internista, geriatra, chi-
rurgo vascolare, cardiochirurgo, pneumologo, ematologo che lavora in
centri di trombosi ed emostasi.

Per le confezioni sopra indicate, con i dosaggi da 2,5 e 5 mg, uguali
o superiori a 200 compresse ¢ adottata la seguente classificazione ai fini
della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: OSP - medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambien-
te ospedaliero o in ambiente ad esso assimilabile.

Fatto salvo quanto previsto dalla nota AIFA 97 per I’indicazione
FANV.

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 | 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 ¢/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,
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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.

Il 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.

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 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). Prima dell’inizio
della commercializzazione del medicinale sul territorio nazionale, € fat-
to obbligo al titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di ottemperare a quanto previsto al punto 5, paragrafo «Conditions to
marketing authorisation pursuant to article 21a, 22 or 22a of directive
2001/83/EC» del documento di fine procedura europeo (EoP) rilasciato
dal RMS, o da altri documenti a cui lo stesso rimanda. Fatti salvi RCP,
FI ed etichette, il contenuto e il formato delle condizioni sopra indicate
- liberamente accessibili e consultabili sul sito istituzionale di «<HMA
(Heads of medicines agencies), MRI Product index» - sono soggetti alla
preventiva approvazione del competente Ufficio di AIFA, unitamente
ai mezzi di comunicazione, alle modalita di distribuzione e a qualsiasi
altro aspetto inerente alla misura addizionale prevista, con obbligo di
distribuzione del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio. Qualora si riscontri che il titolare abbia immesso in commercio il
prodotto medicinale in violazione degli obblighi ¢ delle condizioni di
cui al precedente comma, il presente provvedimento autorizzativo potra
essere oggetto di revoca, secondo quanto disposto dall’art. 43, comma 3,
decreto ministeriale 30 aprile 2015; in aggiunta, ai sensi dell’art. 142,
commi 1 e 2, decreto legislativo n. 219/2006, AIFA potra disporre il di-
vieto di vendita e di utilizzazione del medicinale, provvedendo al ritiro
dello stesso dal commercio o al sequestro, anche limitatamente a singoli
lotti. Salvo il caso che il fatto costituisca reato, si applicano le sanzioni
penali di cui all’art. 147, commi 2 e 6, e le sanzioni amministrative di
cui all’art. 148, comma 22, decreto legislativo n. 219/2006.

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 19 giugno 2029, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).
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Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

25A00122

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di base di apixaban, «Apixaban
Pensay.

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 358 del 23 dicembre 2024

Procedura europea n. PT/H/2775/001-002/DC.

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

Ttitolare A.I.C.: Towa Pharmaceutical S.p.a., con sede legale e do-
micilio fiscale in via Enrico Tazzoli n. 6 - 20154 - Milano - Italia.

Confezioni:
«2,5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC-PVDC/AL - A.I.C. n. 051315012 (in base 10) 1JY0B4 (in base 32);
«2,5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC-PVDC/AL - A.I.C. n. 051315024 (in base 10) 1JYOBJ (in base 32);
«2,5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
PVC-PVDC/AL-ALC.n. 051315036 (in base 10) 1JYOBW (in base 32);
«2,5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in flacone
PE - A.LC.n. 051315048 (in base 10) 1JYOCS (in base 32);
«2,5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in flacone
PE - A.LC.n. 051315051 (in base 10) 1JYOCC (in base 32);
«2,5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone
PE - A.ILC. n. 051315063 (in base 10) 1JYOCR (in base 32);
«5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister PVC-
PVDC/AL - ALC. n. 051315075 (in base 10) 1JYOD?3 (in base 32);
«5 mg compresse rivestite con filmy 28 compresse in blister PVC-
PVDC/AL - ALC. n. 051315087 (in base 10) 1JYODH (in base 32);
«5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister PVC-
PVDC/AL - ALC. n. 051315099 (in base 10) 1JYODV (in base 32);
«5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in flacone
PE - A.I.C. n. 051315101 (in base 10) 1JYODX (in base 32);
«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in flacone
PE - A.I.C. n. 051315113 (in base 10) 1JYOF9 (in base 32);
«5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone
PE - A.I.C. n. 051315125 (in base 10) 1JYOFP (in base 32);
Principio attivo: Apixaban.
Produttore responsabile del rilascio dei lotti:

Towa Pharmaceutical Europe, SL - ¢/ de Sant Marti 75-97,
08107 Martorelles, Barcellona, Spagna.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le confezioni sopra indicate ¢ adottata la seguente classificazio-
ne ai fini della rimborsabilita:

classificazione ai fini della rimborsabilita:

apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette-
ra ¢), della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni,
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, de-
nominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra indicate con il dosaggio da 2,5 mg ¢
adottata la seguente classificazione ai fini della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti: ortopedico, fisiatra, cardiologo, in-
ternista, geriatra, chirurgo vascolare, cardiochirurgo, pneumologo, ema-
tologo che lavora in centri di trombosi ed emostasi.
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Per tutte le confezioni sopra indicate con il dosaggio da 5 mg ¢
adottata la seguente classificazione ai fini della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti: cardiologo, internista, geriatra, chi-
rurgo vascolare, cardiochirurgo, pneumologo, ematologo che lavora in
centri di trombosi ed emostasi.

Fatto salvo quanto previsto dalla nota AIFA 97 per I’indicazione
FANV.

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

11 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

I1 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

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.

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 titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare pe-
riodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea
(elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, paragrafo 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.
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Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
['uso sicuro ed efficace del medicinale

Il 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). Prima dell’inizio
della commercializzazione del medicinale sul territorio nazionale, ¢ fat-
to obbligo al titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di ottemperare a quanto previsto al punto 5, paragrafo «Conditions to
Marketing Authorisation pursuant to Article 21a, 22 or 22a of Directive
2001/83/EC» del documento di fine procedura europeo (EoP) rilasciato
dal RMS, o da altri documenti a cui lo stesso rimanda. Fatti salvi RCP,
FI ed etichette, il contenuto e il formato delle condizioni sopra indicate
- liberamente accessibili e consultabili sul sito istituzionale di «HMA
(Heads of Medicines Agencies), MRI Product Index» - sono soggetti
alla preventiva approvazione del competente ufficio di AIFA, unitamen-
te ai mezzi di comunicazione, alle modalita di distribuzione e a qualsiasi
altro aspetto inerente alla misura addizionale prevista, con obbligo di
distribuzione del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio. Qualora si riscontri che il titolare abbia immesso in commercio il
prodotto medicinale in violazione degli obblighi e delle condizioni di
cui al precedente comma, il presente provvedimento autorizzativo potra
essere oggetto di revoca, secondo quanto disposto dall’art. 43, comma 3,
decreto ministeriale 30 aprile 2015; in aggiunta, ai sensi dell’art. 142,
commi 1 e 2, decreto legislativo n. 219/2006, AIFA potra disporre il di-
vieto di vendita e di utilizzazione del medicinale, provvedendo al ritiro
dello stesso dal commercio o al sequestro, anche limitatamente a singoli
lotti. Salvo il caso che il fatto costituisca reato, si applicano le sanzioni
penali di cui all’art. 147, commi 2 e 6, e le sanzioni amministrative di
cui all’art. 148, comma 22, del decreto legislativo n. 219/2006.

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 22 maggio 2029, 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.

25A00123

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di base di base di apixaban, «Api-
xaban Zentiva».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 359 del 23 dicembre 2024

Procedura europea n. CZ/H/1176/001-002/DC.

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: ¢ autorizzata
I’immissione in commercio del medicinale APIXABAN ZENTIVA, le
cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del
prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integran-
ti 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.: Zentiva Italia S.r.l., con sede legale ¢ domicilio
fiscale in Milano (MI), via P. Paleocapa n. 7 - 20121 - Italia.

Confezioni:

«2,5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.L.C.1n. 050601018 (in base 10) 1J871U (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601020 (in base 10) 1J871W (in base 32);
«2,5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 050601032 (in base 10) 1J8728 (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.L.C.1n. 050601044 (in base 10) 1J872N (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601057 (in base 10) 1J8731 (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601069 (in base 10) 1J873F (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.L.C. 1n. 050601071 (in base 10) 1J873H (in base 32);
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«2,5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601083 (in base 10) 1J873V (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601095 (in base 10) 1J8747 (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.1.C. n. 050601107 (in base 10) 1J874M (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 168 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 050601119 (in base 10) 1J874Z (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 200 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601121 (in base 10) 1J8751 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 050601133 (in base 10) 1J875F (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601145 (in base 10) 1J875T (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601158 (in base 10) 1J8766 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601160 (in base 10) 1J8768 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/AL-A.LI.C. n. 050601172 (in base 10) 1J876N (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601184 (in base 10) 1J8770 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601196 (in base 10) 1J877D (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601208 (in base 10) 1J877S (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.L.C.1n. 050601210 (in base 10) 1J877U (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601222 (in base 10) 1J8786 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 168 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 050601234 (in base 10) 1J878L (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 200 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - ALC. n. 050601246 (in base 10) 1J878Y (in base 32).

Principio attivo: Apixaban.
Produttore responsabile del rilascio dei lotti:

Pharmadox Healthcare Limited - KW20A Kordin Industrial
Park, Paola, PLA 3000, Malta.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le confezioni sopra indicate ¢ adottata la seguente classificazio-
ne ai fini della rimborsabilita:

classificazione ai fini della rimborsabilita:

apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette-
ra ¢), della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni,
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, de-
nominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra indicate con il dosaggio da 2,5 mg
fino a 168 compresse, ¢ adottata la seguente classificazione ai fini della
fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti: ortopedico, fisiatra, cardiologo, in-
ternista, geriatra, chirurgo vascolare, cardiochirurgo, pneumologo, ema-
tologo che lavora in centri di trombosi ed emostasi.

Per tutte le confezioni sopra indicate con il dosaggio da 5 mg fino
a 168 compresse, ¢ adottata la seguente classificazione ai fini della
fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RRL - medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti: cardiologo, internista, geriatra, chi-
rurgo vascolare, cardiochirurgo, pneumologo, ematologo che lavora in
centri di trombosi ed emostasi.
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Per le confezioni di cui all’art. 1, con i dosaggi da 2,5 e 5 mg, ugua-
li o superiori a 200 compresse, ¢ adottata la seguente classificazione ai
fini della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: OSP - medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambien-
te ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile.

Fatto salvo quanto previsto dalla nota AIFA 97 per I'indicazione FANV.
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 | 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 ¢/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

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazio-
ni, secondo cui un medicinale generico non puod essere immesso in com-
mercio, 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 duran-
te 1 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.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medicinale di
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale.

11 titolare dell’A.L.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.

Il 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 titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare pe-
riodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per 1’Unione europea
(elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, paragrafo 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). Prima dell’inizio

della commercializzazione del medicinale sul territorio nazionale, ¢ fat-
to obbligo al titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di ottemperare a quanto previsto al punto 5, paragrafo «Conditions to
Marketing Authorisation pursuant to Article 21a, 22 or 22a of Directive
2001/83/EC» del documento di fine procedura europeo (EoP) rilasciato
dal RMS, o da altri documenti a cui lo stesso rimanda. Fatti salvi RCP,
FI ed etichette, il contenuto e il formato delle condizioni sopra indicate
- liberamente accessibili e consultabili sul sito istituzionale di «HMA
(Heads of Medicines Agencies), MRI Product Index» - sono soggetti
alla preventiva approvazione del competente ufficio di AIFA, unitamen-
te ai mezzi di comunicazione, alle modalita di distribuzione e a qualsiasi
altro aspetto inerente alla misura addizionale prevista, con obbligo di
distribuzione del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio. Qualora si riscontri che il titolare abbia immesso in commercio il
prodotto medicinale in violazione degli obblighi e delle condizioni di
cui al precedente comma, il presente provvedimento autorizzativo potra
essere oggetto di revoca, secondo quanto disposto dall’art. 43, comma 3,
decreto ministeriale 30 aprile 2015; in aggiunta, ai sensi dell’art. 142,
commi 1 e 2, decreto legislativo n. 219/2006, AIFA potra disporre il di-
vieto di vendita e di utilizzazione del medicinale, provvedendo al ritiro
dello stesso dal commercio o al sequestro, anche limitatamente a singoli
lotti. Salvo il caso che il fatto costituisca reato, si applicano le sanzioni
penali di cui all’art. 147, commi 2 e 6, e le sanzioni amministrative di
cui all’art. 148, comma 22, decreto legislativo n. 219/2006.

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 6 giugno 2029, 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.

25A00124

AUTORITA DI BACINO DISTRETTUALE
DEL FIUME PO

Adozione dei decreti n. 104 e n. 105 del 30 dicembre 2024

Sirende noto che sono stati adottati i seguenti decreti del segretario
generale:

1. Decreto n. 104 del 30 dicembre 2024 avente ad oggetto:

art. 68, commi 4-bis e 4-ter del decreto legislativo 3 aprile
2006, n. 152 approvazione di un aggiornamento degli elaborati carto-
grafici del piano stralcio per I’assetto idrogeologico del bacino idrogra-
fico del Conca Marecchia in Regione Emilia - Romagna, relativo alla
localita Saudesse in Comune di Maiolo (RN).

2. Decreto n. 105 del 30 dicembre 2024 avente ad oggetto:

presa d’atto, ai sensi dell’art. 3 del decreto del segretario gene-
rale dell’ Autorita di bacino distrettuale del fiume Po n. 32 del 6 maggio
2024, di modifiche degli ambiti territoriali di applicazione delle misure
temporanee di salvaguardia stabilite dall’art. 1 del decreto medesimo.

I decreti di cui sopra, con i relativi allegati, sono consultabili sul
sito istituzionale dell’ Autorita di bacino distrettuale del fiume Po, nella
sezione «Atti istituzionali», al seguente collegamento ipertestuale: ht-
tps://cloud.urbi.it/urbi/progs/urp/url DE001.sto?DB_NAME=n1232263

25A00184
Adozione del decreto n. 88 del 29 novembre 2024

Si rende noto che ¢ stato adottato il seguente decreto del segretario
generale:

1. decreto n. 88 del 29 novembre 2024 avente ad oggetto:
art. 65, comma 7 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni adozione di misure temporanee
di salvaguardia recanti «Indirizzi distrettuali per una gestione dina-
mica dei rilasci di deflusso minimo vitale/deflussi ecologici (dmv/
de) in funzione del livello di severita idrica osservato» ad integra-
zione della «Direttiva per la determinazione dei deflussi ecologici a
sostegno del mantenimento/raggiungimento degli obiettivi ambientali
fissati dal piano di gestione del distretto idrografico del fiume Po»
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nelle more della loro adozione definitiva ai sensi dell’art. 9, comma 3
della deliberazione della conferenza istituzionale permanente n. 4 del
14 dicembre 2017.

Il decreto di cui sopra, e il relativo allegato, sono consultabili sul sito
web istituzionale dell’ Autorita di bacino distrettuale del fiume Po, nella
sezione «Atti Istituzionali», al seguente collegamento ipertestuale: ht-
tps://cloud.urbi.it/urbi/progs/urp/urIDE001.sto?’DB_ NAME=n1232263

25A00187

AUTORITA DI BACINO DISTRETTUALE
DELLE ALPI ORIENTALI

Aggiornamento della pericolosita idraulica
nel Comune di Creazzo

Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 4, delle norme tec-
niche di attuazione del Piano di gestione del rischio di alluvioni, con
il decreto del segretario generale n. 126 del 14 novembre 2024, ¢ stata
modificata la pericolosita idraulica nel Comune di Creazzo (VI).

L’affissione all’albo pretorio comunale ¢ avvenuta nei termini pre-
visti dalla normativa e non sono pervenute osservazioni.

L’aggiornamento ha efficacia dalla data di pubblicazione del pre-
sente avviso nella Gazzetta Ufficiale.

Il decreto segretariale ¢ consultabile sul sito www.distrettoalpio-
rientali.it

25A00183

MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

Approvazione della convenzione con il GSE e delle regole
operative per la misura di incentivazione alla riconversio-
ne delle raffinerie tradizionali in bioraffinerie.

Si comunica che il 17 dicembre 2024 ¢ stato emanato il decreto del
direttore generale domanda ed efficienza energetica riguardante 1’ap-
provazione della convenzione con il GSE e delle regole operative per la
misura di incentivazione alla riconversione delle raffinerie tradizionali
in bioraffinerie.

Detto provvedimento ¢ pubblicato sul sito istituzionale del Mini-
stero dell’ambiente e della sicurezza energetica nell’apposita sezione
dedicata alla normativa di settore, al /ink seguente: https://www.mase.
gov.it/energia/gas-naturale-e-petrolio/petrolio/impianti-strategici

25A00186

MINISTERO DELL’INTERNO

Riconoscimento della personalita giuridica
della Parrocchia «San Michele», in Cuneo

Con decreto del Ministro dell’interno del 17 dicembre 2024 viene
riconosciuta la personalita giuridica civile della Parrocchia «San Miche-
le», con sede in Cuneo.

25A00111

Riconoscimento della personalita giuridica
della Parrocchia «San Francesco», in Cuneo

Con decreto del Ministro dell’interno del 17 dicembre 2024 viene
riconosciuta la personalita giuridica civile della Parrocchia «San Fran-
cescoy, con sede in Cuneo.

25A00112

Riconoscimento della personalita giuridica del Santuario
diocesano «Regina Pacis di Fontanelle», in Boves

Con decreto del Ministro dell’interno del 17 dicembre 2024 viene
riconosciuta la personalita giuridica civile del Santuario diocesano «Re-
gina Pacis di Fontanelle», con sede in Boves (Cuneo).

25A00113

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Comunicato relativo al decreto 23 dicembre 2024 - Agevola-
zioni del fondo per il sostegno alla transizione industriale.
Apertura dello sportello per il sostegno di programmi di
investimento per la tutela ambientale.

Al fini dell’attuazione della misura M1C2 - investimento 7, sot-
toinvestimento 1 del PNRR, con decreto del direttore generale per gli
incentivi alle imprese 23 dicembre 2024 ¢ stata disposta 1’apertura
dello sportello per la presentazione delle domande per 1’accesso alle
agevolazioni per la realizzazione di progetti d’investimento finalizzati
all’efficientamento energetico e all’uso efficiente delle risorse tramite
il riuso, il riciclo o il recupero di materie prime ¢ 1’uso di materie
prime riciclate.

Le agevolazioni sono concesse ai sensi della disciplina attuativa
del Fondo per il sostegno alla transizione industriale, recata dal decreto
interministeriale 21 ottobre 2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 21 dicembre 2022, n. 297.

Il predetto decreto direttoriale fornisce le necessarie specificazioni
per la corretta attuazione dell’intervento e definisce le modalita di se-
lezione dei progetti, che potranno essere presentati dalle ore 12,00 del
5 febbraio 2025 alle ore 12,00 dell’8 aprile 2025.

Al sensi dell’art. 8, comma 3, della legge 27 ottobre 2023, n. 160,
il testo integrale del decreto ¢ consultabile dalla data del 3 gennaio 2025
nel sito del Ministero delle imprese e del made in Italy www.mimit.gov.it

25A00153

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Approvazione del Piano strategico della ZES unica.

Con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 31 ottobre
2024, registrato dalla Corte dei conti al n. 3190/2024, ¢ stato approvato,
ai sensi dell’art. 11, comma 3, del decreto-legge 19 settembre 2023,
n. 124, convertito, con modificazioni, dalla legge 13 novembre 2023,
n. 162, il piano strategico della ZES unica.

11 piano strategico della ZES unica ¢ pubblicato sul sito istituziona-
le della struttura di missione ZES: https:/strutturazes.gov.it

25A00185

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore
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