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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 25 novembre 2021, n. 171.

Conversionein legge, con modificazioni, del decreto-legge
27 settembre 2021, n. 130, recante misure urgenti per il con-
tenimento degli effetti degli aumenti del prezzi nel settore
dettrico edel gasnaturale.

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica
hanno approvato;

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PromuLGA
la seguente legge:

Art. 1.

1. Il decreto-legge 27 settembre 2021, n. 130, recante
misure urgenti per il contenimento degli effetti degli au-
menti dei prezzi nel settore elettrico e del gas naturale, &
convertito in legge con le modificazioni riportate in alle-
gato alla presente legge.

2. Lapresentelegge entrainvigoreil giorno successivo
aquello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sara
inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarla e di farla osservare come legge dello Stato.

Dataa Roma, addi 25 novembre 2021

MATTARELLA

DracHi, Presdente del Condglio
del minigtri

Franco, Ministro dell’economia e
ddlefinanze

GiorceTTl, Ministro dello sviluppo
€CoNnomico

CincoLani, Ministro della transi-
zione ecologica
Visto, il Guardasigilli: CArRTABIA

ALLEGATO

MODIFICAZIONI APPORTATE IN SEDE DI CON-
VERSIONE AL DECRETO-LEGGE 27 SETTEM-
BRE 2021, N. 130

All’articolo 1:

a comma 1, lettera a), dopo le parole: «pari a 700
milioni di euro» sono inserite le seguenti: «nell’anno
2021,».

All'articolo 2:

al comma 1, primo periodo, le parole: «per gli usi ci-
vili» sono sostituite dalle seguenti: «per usi civili» e dopo
le parole: «articolo 26, comma 1, del» sono inserite le se-
guenti: «testo unico delle disposizioni legislative concer-
nenti le imposte sulla produzione e sui consumi e relative
sanzioni penali e amministrative, di cui a»;

al comma 2, le parole: «oneri generali gas» sono so-
stituite dalle seguenti: «oneri generali di sistema per il
settore del gas»;

allarubrica, le parole: «nel settore gas» sono sostitu-
ite dalle seguenti: «nel settore del gas».

All’ articolo 3:

al commal, primo periodo, le parole: «tariffe el ettri-
che» sono sostituite dalle seguenti: «tariffe per lafornitu-
radi energia elettricax.

Dopo I articolo 3 sono inseriti i seguenti:

«Art. 3-bis (Misure per aumentare la liquidita dei
mercati dell’energia e ridurre i costi delle transazioni).
— 1. Indipendentemente dalla data di consegna ivi pre-
vista, per | contratti di fornitura ei contratti derivati gia
in essere o stipulati entro il 31 dicembre 2022, le disposi-
zioni di cui all’articolo 1, comma 86, dellalegge 4 agosto
2017, n. 124, si applicano anche nei casi in cui la conse-
gnarelativamente ai contratti di fornitura, ovvero la pro-
duzione, commercializzazione e consegna relativamente
ai contratti derivati, non avvengano nell’ Unione europea,
bensi in Stati direttamente interconnessi con essamedian-
te linee elettriche o reti di gas ovvero in Stati aderenti
al Trattato di Atene del 25 ottobre 2005 che istituisce la
Comunitadell’ energia, di cui alladecisione 2006/500/CE
del Consiglio, del 29 maggio 2006.

Art. 3-ter (Disposizioni in materia di competenzere-
lative alla resilienza a garanzia della sicurezza del siste-
ma energetico). — 1. All’ articolo 35, comma 2, letterab),
del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, le parole:
“attuazione dei processi di liberalizzazione dei mercati
energetici e promozione della concorrenza nei mercati
dell’energia e tutela dell’ economicita e della sicurezza
del sistema’ sono sostituite dalle seguenti: “attuazione
del process di liberalizzazione dei mercati energetici e
promozione della concorrenza nei mercati dell’ energia e
tutela dell’ economicita e della sicurezza del sistema con
garanziadi resilienza’ ».

All’articolo 4:
il comma 2 € sostituito dal seguente:

«2. All’articolo 12 del decreto legislativo 13 apri-
le 2017, n. 66, il comma5 & sostituito dal seguente:

“5, Con decreto del Ministro dell’ universita e
dellaricerca, adottato ai sensi dell’ articolo 17, comma 95,
dellalegge 15 maggio 1997, n. 127, di concerto conil Mi-
nistro dell’istruzione, sono definiti, a decorrere dall’ an-
no accademico 2025/2026, i piani di studio e le modalita
attuative e organizzative del corso di specializzazione in
pedagogia e didattica speciale per le attivita di sostegno
didattico e I'inclusione scolastica, nonché i criteri per il
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riconoscimento, ai sensi e per gli effetti del comma 3,
dei crediti formativi universitari relativi alle didattiche
dell’inclusione e gli ulteriori requisiti necessari per |’ ac-
cesso a medesimo corso di speciaizzazione’ »;

dopo il comma 3 € aggiunto il seguente:

«3-bis. Al decreto legidativo 13 aprile 2017,
Nn. 64, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) dl'articolo 17, comma 2, la lettera h) e
abrogata;

b) al’articolo 26, comma 1, le parole: “o agli
esiti negativi dellavalutazione di cui al’ articolo 16, com-
ma 1, lettere ¢) e d)” sono soppresse;

c) al’articolo 39, il comma 1 é sostituito dal
seguente:

“1. Agli oneri derivanti dall’ articolo 15, pari
aeuro 170.000 annui adecorrere dall’ anno 2018, si prov-
vede mediante corrispondente riduzione del fondo di cui
al’articolo 1, comma 202, della legge 13 luglio 2015,
n. 107" ».

All’articolo 5:

a comma 1, alinea, dopo le parole: «, in termini di
indebitamento netto e fabbisogno» € inserito il seguente
segno d'interpunzione: «,»;

a commal, letterac), le parole: «fondo di cui al’ ar-
ticolo 44, del decreto |egislativo» sono sostituite dalle se-
guenti: «Fondo previsto dall’ articolo 44 del codice della
protezione civile, di cui a decreto legidativo;

al comma 1, letterad), le parole: «destinataa Mini-
stero» sono sostituite dalle seguenti: «di competenza del
Ministero»;

a comma 1, lettera €), le parole: «decreto legidlati-
vo del 3 marzo» sono sostituite dalle seguenti: «decreto
legislativo 3 marzo» e le parole: «allo stesso Fondo, che
sono versati» sono sostituite dalle seguenti: «allo stesso
fondo, da versare».

All’alegato 1, dopo la voce numero 8 sono aggiunte
le seguenti:

«8-his. Articolo 16 del decreto legislativo 13 aprile
2017, n. 64.

8-ter. Articolo 1, commi 68 e 69, della legge 27 di-
cembre 2017, n. 205».

Al titolo sono aggiunte, in fine, le seguenti parole:
«nonché per I’ abrogazione o la modifica di disposizioni
che prevedono |’ adozione di provvedimenti attuativi».

LAVORI PREPARATORI

Senato della Repubblica (atto n. 2401):

Presentato dal Presidente del Consiglio Mario Draghi, dal Ministro
dell’ economia e delle finanze Daniele Franco, dal Ministro dello svi-
luppo economico Giancarlo Giorgetti e dal Ministro della transizione
ecologica Roberto Cingolani (Governo DracHi-1) il 27 settembre 2021.

Assegnato alla 102 Commissione (Industria, commercio, turismo)
in sede referente, il 28 settembre 2021, con i pareri delle Commissioni
12 (Affari costituzionali), 5* (Bilancio), 6 (Finanze e tesoro), 72 (Istru-
zione pubblica, beni culturali), 8 (Lavori pubblici, comunicazioni),
132 (Territorio, ambiente, beni ambientali) e 142 (Politiche dell’ Unione
europes).

Esaminato dalla 102 Commissione (Industria, commercio, turi-
smo), in sedereferente, il 5,il 7, il 12, il 21 el 26 ottobre 2021 il 2, il
3, i1 9 eil 10 novembre 2021.

Esaminato in Aula e approvato |’ 11 novembre 2021.

Camera dei deputati (atto n. 3366):

Assegnato ala X Commissione (Attivita produttive, commercio e
turismo), in sede referente, il 12 novembre 2021, con i pareri del Comi-
tato per lalegislazione e delle Commissioni | (Affari costituzionali), 111
(Affari esteri e comunitari), V (Bilancio, tesoro e programmazione), VI
(Finanze), VI (Cultura, scienzaeistruzione), VIII (Ambiente, territorio
elavori pubblici), XI (Lavoro pubblico e privato), XII (Affari sociali) e
X1V (Politiche dell’ Unione europea).

Esaminato dallaX Commissione (Attivitaproduttive, commercio e
turismo), in sede referente, il 16 eil 17 novembre 2021.

Esaminato in Aula il 22 novembre 2021 e approvato definitiva-
mente il 23 novembre 2021.

AVVERTENZA:

11 decreto-legge 27 settembre 2021, n. 130, é stato pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 231 del 27 settembre 2021.

A normadell’art. 15, comma5, dellalegge 23 agosto 1988, n. 400
(Disciplina dell’ attivita di Governo e ordinamento della Presidenza del
Consiglio dei ministri), le modifiche apportate dalla presente legge di
conversione hanno efficacia dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione.

Il testo del decreto-legge coordinato con lalegge di conversione €
pubblicato in questa stessa Gazzetta Ufficiale ala pag. 52

21G00205

DECRETO-LEGGE 26 novembre 2021, n. 172.

Misure urgenti per il contenimento dell’epidemia da
COVID-19 e per lo svolgimento in sicurezza delle attivita
economiche e sociali.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 77 e 87 della Costituzione;

Visti gli articoli 32 e 117, secondo eterzo comma, della
Costituzione;

Visto I'articolo 16 della Costituzione, che consen-
te limitazioni della liberta di circolazione per ragioni
sanitarie;

Vistoil decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito,
con modificazioni, dallalegge 22 maggio 2020, n. 35, re-
cante «Misure urgenti per fronteggiare I’ emergenza epi-
demiologica da COVID-19»;

Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver-
tito, con modificazioni, dallalegge 14 luglio 2020, n. 74,
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare |’ emer-
genza epidemiologica da COVID-19»,

Visto il decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, converti-
to, con modificazioni, dallalegge 28 maggio 2021, n. 76,
recante «Misure urgenti per il contenimento dell’ epide-
miada COVID-19, in materiadi vaccinazioni anti SARS-
CoV-2, di giustiziae di concorsi pubblici»;

Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, convertito,
con modificazioni, dallalegge 17 giugno 2021, n. 87, re-
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cante «Misure urgenti per lagraduale ripresadelle attivita
economiche e sociali nel rispetto delle esigenze di conte-
nimento della diffusione dell’ epidemia da COVID-19»;

Visto il decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 16 settembre 2021,
n. 126, recante «Misure urgenti per fronteggiare I’ emer-
genza epidemiologica da COVID-19 e per I'esercizio in
sicurezza di attivita sociali ed economiche,

Vistoil decreto-legge 6 agosto 2021, n. 111, convertito,
con modificazioni, dallalegge 24 settembre 2021, n. 133,
recante «Misure urgenti per I’ esercizio in sicurezza delle
attivita scolastiche, universitarie, sociali e in materia di
trasporti»;

Visto il decreto-legge 21 settembre 2021, n. 127,
convertito, con modificazioni, dalla legge 19 novembre
2021, n. 165, recante «Misure urgenti per assicurare lo
svolgimento in sicurezza del lavoro pubblico e privato
mediante |’ estensione dell’ ambito applicativo della certi-
ficazione verde COVID-19 eil rafforzamento del sistema
di screening»,

Visto il decreto-legge 8 ottobre 2021, n. 139, recante
«Disposizioni urgenti per I’ accesso alle attivita culturali,
sportive ericreative, nonché per I’ organizzazione di pub-
bliche amministrazioni ein materiadi protezione dei dati
personali.»,

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

Considerato che I’ attuale contesto di rischio impone la
prosecuzione delle iniziative di carattere straordinario e
urgente intraprese a fine di fronteggiare adeguatamente
possibili situazioni di pregiudizio per la collettivite;

Ritenuta la straordinaria necessita e urgenza di ema-
nare disposizioni per garantire in maniera omogenea
sul territorio nazionale le attivita dirette a contenimen-
to dell’ epidemia e dla riduzione dei rischi per la salute
pubblica, anche alaluce dei dati e delle conoscenze me-
dico-scientifiche acquisite per fronteggiare I’ epidemiada
COVID-19 edegli impegni assunti, anchein sedeinterna-
zionale, in termini di profilassi e di coperturavaccinale;

Ritenuta la straordinaria necessita e urgenza di esten-
dere I’ obbligo vaccinale ad alcune categorie di soggetti
che prestano la propria attivita lavorativain settori parti-
colarmente esposti;

Ritenutala straordinaria necessita e urgenza di adegua-
re le previsioni sul rilascio e sulla durata delle certifica-
zioni verdi COVID-19;

Ritenuta, altresi, la straordinaria necessita e urgenza di
integrare il quadro delle vigenti misure di contenimen-
to dla diffusione del predetto virus anche in occasione
delle prossime festivita, adottando adeguate e immedia-
te misure di prevenzione e contrasto all’aggravamento
dell’ emergenza epidemiologica;

Ritenuta la straordinaria necessita e urgenza di pro-
rogare la disciplina vigente in materia di sorveglianza
radiometrica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nellariunione del 24 novembre 2021,

Sulla propostadel Presidente del Consiglio dei ministri
e del Ministri dellasalute, dell’interno, delladifesa, della
giustizia, dell’istruzione e delle infrastrutture e della mo-
bilita sostenibili;

EmMaNnA
il seguente decreto-legge:

Capo |
OBBLIGHI VACCINALI

Art. 1.
Obblighi vaccinali

1. Al decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, convertito,
con modificazioni, dalla legge 28 maggio 2021, n. 76,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) dopo I’ articolo 3-bis e inserito il seguente:

«Art. 3-ter (Adempimento dell’ obbligo vaccina-
le). — 1. L’ adempimento dell’ obbligo vaccinale previsto
per la prevenzione dell’ infezione da SARS-CoV-2 com-
prende il ciclo vaccinale primario e, a far data dal 15 di-
cembre 2021, la somministrazione della successiva dose
di richiamo, da effettuarsi nel rispetto delle indicazioni
e dei termini previsti con circolare del Ministero della
salute.»;

b) I'articolo 4 é sogtituito dal seguente:

«Art. 4 (Obblighi vaccinali per gli esercenti le
professioni sanitarie e gli operatori di interesse sanita-
rio). — 1. Al fine di tutelare la salute pubblica e man-
tenere adeguate condizioni di sicurezza nell’ erogazione
delle prestazioni di cura e assistenza, in attuazione del
piano di cui al’articolo 1, comma 457, dellalegge 30 di-
cembre 2020, n. 178, gli esercenti le professioni sanitarie
e gli operatori di interesse sanitario di cui all’articolo 1,
comma 2, dellalegge 1° febbraio 2006, n. 43, per lapre-
venzione dell’infezione da SARS-CoV-2 sono obbligati
a sottoporsi a vaccinazione gratuita, comprensiva, a far
data dal 15 dicembre 2021, della somministrazione del-
la dose di richiamo successiva al ciclo vaccinale prima-
rio, nel rispetto delle indicazioni e dei termini previsti
con circolare del Ministero della salute. La vaccinazione
costituisce requisito essenziale per |'esercizio della pro-
fessione e per lo svolgimento delle prestazioni lavorative
dei soggetti obbligati. La vaccinazione & somministrata
altresi nel rispetto delle indicazioni fornite dalle regioni
e dalle province autonome di Trento e di Bolzano in con-
formitaalle previsioni contenute nel piano di cui a primo
periodo.

2. Solo in caso di accertato pericolo per la salute,
in relazione a specifiche condizioni cliniche documenta-
te, attestate dal medico di medicina generale, nel rispet-
to delle circolari del Ministero della salute in materia di
esenzione dalla vaccinazione anti SARS-CoV-2, non sus-
siste I’obbligo di cui a comma 1 e la vaccinazione pud
essere omessa o differita

3. Gli Ordini degli esercenti le professioni sani-
tarie, per il tramite delle rispettive Federazioni nazionali,
che atal fine operano in qualita di responsabili del trat-
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tamento dei dati personali, avvalendosi della Piattaforma
nazionale digital green certificate (Piattaf ormanazionale-
DGC) eseguono immediatamente la verifica automatiz-
zata del possesso delle certificazioni verdi COVID-19
comprovanti lo stato di avvenuta vaccinazione anti
SARS-CoV-2, secondo le modalita definite con il decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri di cui al’ artico-
o 9, comma 10, del decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52,
convertito, con modificazioni, dala legge 17 giugno
2021, n. 87. Qualora dalla Piattaforma nazionale-DGC
non risulti I’ effettuazione della vaccinazione anti SARS-
CoV-2, anche con riferimento alla dose di richiamo suc-
cessivaal ciclovaccinaeprimario, nellemodalitastabilite
nellacircolare di cui a comma 1, I’ Ordine professionale
territorialmente competente invita I’ interessato a produr-
re, entro cinque giorni dalla ricezione della richiesta, la
documentazione comprovante I’ effettuazione della vac-
cinazione oppure |’ attestazione relativaall’ omissione o al
differimento della stessa ai sensi del comma 2, ovvero la
presentazione dellarichiestadi vaccinazione, da eseguirsi
entro un termine non superiore a venti giorni dalla rice-
zione dell’invito, o comungue I’ insussistenza dei presup-
posti per I'obbligo vaccinale di cui a comma 1. In caso
di presentazione di documentazione attestante larichiesta
di vaccinazione, I’ Ordine invital’ interessato a trasmette-
re immediatamente e comungue non oltre tre giorni dalla
somministrazione, la certificazione attestante |’ adempi-
mento all’ obbligo vaccinale.

4. Decorsi i termini di cui @ comma 3, qualora
I"’Ordine professionale accerti il mancato adempimento
dell’ obbligo vaccinale, anche con riguardo alla dose di
richiamo, ne da comunicazione ale Federazioni naziona-
li competenti e, per il personae che abbia un rapporto
di lavoro dipendente, anche a datore di lavoro. L'inos-
servanza degli obblighi di comunicazione di cui a primo
periodo da parte degli Ordini professionali verso le Fe-
derazioni nazionali rileva ai fini e per gli effetti dell’ arti-
colo 4 del decreto legidlativo del Capo Provvisorio dello
Stato 13 settembre 1946, n. 233. L'atto di accertamen-
to dell’'inadempimento dell’ obbligo vaccinae & adotta-
to da parte dell’ Ordine territoriale competente, al’esito
delle verifiche di cui @ comma 3, ha natura dichiarati-
va, non disciplinare, determina I’immediata sospensione
dall’ esercizio delle professioni sanitarie ed € annotato nel
relativo Albo professionale.

5. La sospensione di cui al comma 4 é efficace
fino ala comunicazione da parte dell’ interessato all’ Or-
dine territoriale competente e, per il personale che abbia
un rapporto di lavoro dipendente, anche a datore di lavo-
ro, del completamento del ciclo vaccinale primario e, per
i professionisti che hanno completato il ciclo vaccinale
primario, dellasomministrazione delladose di richiamo e
comungue non oltre il termine di sei mesi a decorrere dal
15 dicembre 2021. Per il periodo di sospensione non sono
dovuti la retribuzione né atro compenso o emolumento,
comunqgue denominato. Il datore di lavoro verifica I’ ot-
temperanza alla sospensione disposta ai sensi del com-
ma4 e, in caso di omessaverifica, si applicano le sanzioni
di cui all’articolo 4-ter, comma 6.

6. Per i professionisti sanitari che si iscrivono per
laprimavoltaagli albi degli Ordini professionali territo-

riali I’adempimento dell’ obbligo vaccinae e requisito ai
fini dell’iscrizione fino alla scadenza del termine di sei
mesi adecorrere dal 15 dicembre 2021.

7. Per il periodo in cui la vaccinazione di cui a
commal é omessao differita, il datore di lavoro adibisce
i soggetti di cui al comma 2 a mansioni anche diverse,
senza decurtazione della retribuzione, in modo da evitare
il rischio di diffusione del contagio da SARS-CoV-2.

8. Per il medesimo periodo di cui al comma 7,
al fine di contenere il rischio di contagio, nell’esercizio
dell’ attivita libero-professionale, i soggetti di cui a com-
ma 2 adottano le misure di prevenzione igienico-sanitarie
indicate dallo specifico protocollo di sicurezza adottato
con decreto del Ministro della salute, di concerto con i
Ministri della giustizia e del 1avoro e delle palitiche so-
ciali, entro il 15 dicembre 2021.

9. Dall’ attuazione del presente articolo non devo-
no derivare nuovi 0 maggiori oneri a carico dellafinanza
pubblica.

10. Per laverifica dell’ adempimento dell’ obbligo
vaccinale da parte degli operatori di interesse sanitario di
cui al comma 1, si applicano le disposizioni di cui al’ar-
ticolo 4-ter, commi 2, 3 e 6.»;

c) al’aticolo 4-bis, sono apportate le seguenti
modificazioni:

1) a comma l, le parole: «a 31 dicembre 2021,
termine di cessazione dello stato di emergenza» sono
Soppresse;

2) a comma 3, le parole da «con decreto del Pre-
sidente del Consiglio» a «dati personali» sono sostituite
dalle seguenti: «con il decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri di cui all’articolo 9, comma 10, del de-
creto-legge 22 aprile 2021, n. 52, convertito, con modifi-
cazioni, dallalegge 17 giugno 2021, n. 87»;

3) il comma 4 é sostituito dal seguente: «4. Per la
verifica dell’ adempimento dell’ obbligo vaccinale da par-
te dei soggetti di cui al comma 1, si applicano le disposi-
zioni di cui al’articolo 4-ter, commi 2, 3 € 6.»;

4) a commab leparole «L’ accesso alle strutture di
cui all’articolo 1-bis, incluse le strutture semiresidenziali
e le strutture che, a qualsiasi titolo, ospitano persone in
situazione di fragilita, in violazione delle disposizioni del
comma 1 del presente articolo nonché la violazione delle
disposizioni del primo periodo del comma 3 del presente
articolo sono sanzionati» sono sostituite dalle seguenti:
«La violazione delle disposizioni del primo periodo del
comma 3 del presente articolo € sanzionata.

Art. 2.
Estensione dell’ obbligo vaccinale

1. Dopo I'articolo 4-bis del decreto-legge 1° aprile
2021, n. 44, convertito, con modificazioni, dalla legge
28 maggio 2021, n. 76, einserito il seguente:

«Art. 4-ter (Obbligo vaccinale per il personale della
scuola, del comparto difesa, sicurezza e soccorso pub-
blico, della polizia locale, degli organismi della legge
n. 124 del 2007, delle strutture di cui all’articolo 8-ter
del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e degli
Istituti penitenziari). — 1. Dal 15 dicembre 2021, I’ ob-
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bligo vaccinadle per la prevenzione dell’infezione da
SARS-CoV-2 di cui al’articolo 3-ter, da adempiersi, per
la somministrazione della dose di richiamo, entro i termi-
ni di validita delle certificazioni verdi COVID-19 previ-
sti dall’articolo 9, comma 3, del decreto-legge n. 52 del
2021, si applicaanche ale seguenti categorie:

a) personale scolastico del sistema nazionale
di istruzione, delle scuole non paritarie, dei servizi edu-
cativi per I'infanzia di cui all’articolo 2 del decreto le-
gislativo 13 aprile 2017, n. 65, dei centri provinciali per
I"istruzione degli adulti, dei sistemi regionali di istru-
zione e formazione professionale e dei sistemi regionali
cherealizzano i percorsi di istruzione e formazione tec-
nica superiore;

b) personale del comparto delladifesa, sicurez-
za e soccorso pubblico, della polizialocale, nonché degli
organismi di cui agli articoli 4, 6 e 7 dellalegge 3 agosto
2007, n. 124;

c) personale che svolge a qualsiasi titolo la
propria attivita lavorativa nelle strutture di cui all’ artico-
lo 8-ter del decreto legidlativo 30 dicembre 1992, n. 502,
ad esclusione di quello che svolge attivita lavorativa con
contratti esterni, fermo restando quanto previsto dagli ar-
ticoli 4 e 4-his;

d) personale che svolge aqualsiasi titolo lapro-
pria attivita lavorativa ale dirette dipendenze del Dipar-
timento dell’ amministrazione penitenziaria o del Diparti-
mento per la giustiziaminorile e di comunita, al’interno
degli istituti penitenziari per adulti e minori.

2. Lavaccinazione costituisce requisito essenziale
per lo svolgimento delle attivita lavorative del soggetti
obbligati a sensi del comma 1. | dirigenti scolastici e i
responsabili delle istituzioni di cui a comma 1, lettera
a), i responsabili delle strutture in cui presta servizio il
personale di cui al commal, lettere b), ¢) ed), assicurano
il rispetto dell’ obbligo di cui a comma 1. Si applicano le
disposizioni di cui al’articolo 4, commi 2 e7.

3. | soggetti di cui al comma 2 verificano imme-
diatamente |I’adempimento del predetto obbligo vacci-
nal e acquisendo |e informazioni necessarie anche secon-
do le modalita definite con il decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri di cui al’articolo 9, comma 10,
del decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, convertito, con
modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, n. 87. Nei
casi in cui non risulti I’ effettuazione della vaccinazione
anti SARS-CoV-2 o la presentazione della richiesta di
vaccinazione nelle modalita stabilite nell’ambito della
campagnavaccinalein atto, i soggetti di cui a comma?2
invitano, senza indugio, I'interessato a produrre, entro
cinque giorni dalla ricezione dell’invito, la documenta-
zione comprovante |’ effettuazione della vaccinazione
oppure |’ attestazione relativa al’omissione o a diffe-
rimento della stessa ai sensi dell’articolo 4, comma 2,
ovvero la presentazione della richiesta di vaccinazione
da eseguirsi in un termine non superiore a venti giorni
dalla ricezione dell’invito, o comunque I’insussistenza
dei presupposti per I’obbligo vaccinale di cui a com-
ma 1. In caso di presentazione di documentazione at-
testante la richiesta di vaccinazione, i soggetti di cui al

comma 2 invitano I’interessato a trasmettere immedia-
tamente e comunque non oltre tre giorni dalla sommi-
nistrazione, la certificazione attestante |I’adempimento
all’ obbligo vaccinale. In caso di mancata presentazione
della documentazione di cui al secondo e terzo periodo
i soggetti di cui a comma 2 accertano |I’inosservanza
dell’ obbligo vaccinale e ne danno immediata comuni-
cazione scritta all’interessato. L'atto di accertamento
dell’inadempimento determinal’ immediata sospensione
dal diritto di svolgere I’ attivita lavorativa, senza conse-
guenze disciplinari e con diritto alla conservazione del
rapporto di lavoro. Per il periodo di sospensione, non
sono dovuti la retribuzione né altro compenso o emo-
lumento, comunque denominati. La sospensione ¢ effi-
cace fino ala comunicazione da parte dell’ interessato
al datore di lavoro dell’avvio o del successivo comple-
tamento del ciclo vaccinale primario o della sommini-
strazione della dose di richiamo, e comunque non oltre
il termine di sei mesi adecorrere dal 15 dicembre 2021.

4. | dirigenti scolastici e i responsabili delle isti-
tuzioni di cui al comma l, letteraa), provvedono alla so-
stituzione del personal e docente sospeso mediante |’ attri-
buzione di contratti atempo determinato che si risolvono
di diritto nel momento in cui i soggetti sostituiti, avendo
adempiuto all’ obbligo vaccinale, riacquistano il diritto di
svolgere I attivita lavorativa. Il Ministero dell’istruzione
per |I’anno scolastico 2021/2022 comunica, mensilmen-
te, al Ministero dell’economia e delle finanze le unita
di personale scolastico privo di vaccinazione e sospeso
dal servizio e la durata della sospensione. Il Ministro
dell’economia e delle finanze, sulla base dell’ esito del
monitoraggio e previa verifica del sistema informativo
NoIPA, provvede ad effettuare le occorrenti variazioni di
bilancio.

5. Lo svolgimento dell’ attivitalavorativain viola-
zione dell’ obbligo vaccinale di cui @ comma 1 € punito
con lasanzionedi cui @ comma 6 e restano ferme le con-
seguenze disciplinari secondo i rispettivi ordinamenti di
appartenenza. Le disposizioni di cui a primo periodo s
applicano anche in caso di esercizio della professione o
di svolgimento dell’ attivita lavorativain violazione degli
obblighi vaccinali di cui agli articoli 4 e 4-bis.

6. Laviolazione delle disposizioni di cui a com-
ma 2 € sanzionata ai sensi dell’articolo 4, commi 1, 3,
5e9, del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020,
n. 35. Resta fermo quanto previsto dall’ articolo 2, com-
ma 2-bis, del decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020,
n. 74. Lasanzione é irrogata dal prefetto e si applicano,
per quanto non stabilito dal presente comma, le disposi-
zioni delle sezioni | ell del capo | dellalegge 24 novem-
bre 1981, n. 689, in quanto compatibili. Per le violazioni
di cui a comma 5, la sanzione amministrativa prevista
dal comma 1 del citato articolo 4 del decreto-legge n. 19
del 2020 é stabilitanel pagamento di unasommada euro
600 a euro 1.500.».
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Capo Il
IMPIEGO DELLE CERTIFICAZIONI VERDI COVID-19

Art. 3.
Durata delle certificazioni verdi COVID-19

1. All’articolo 9 del decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52,
convertito, con modificazioni, dallalegge 17 giugno 2021,
n. 87, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) ad comma2:

1) dlaletteraa), le parole «al termine del prescritto
ciclo» sono sostituite dalle seguenti: «al termine del ciclo
vaccinale primario o della somministrazione della relativa
dose di richiamo»;

2) dla lettera c-bis), le parole «prescritto ciclo»
sono sogtituite dalle seguenti: «ciclo vaccinale primario o
della somministrazione dellarelativa dose di richiamo»;

b) al comma 3:

1) a primo periodo, le parole «dodici mes a far
data dal completamento del ciclo vaccinale» sono sostitui-
te dalle seguenti «<nove mesi afar data da completamento
dd ciclo vaccinale primario» e le parole «prescritto ciclo»
sono sostituite dalle seguenti: «predetto ciclo»;

2) dopo il primo periodo, € inserito il seguente:
«In caso di somministrazione della dose di richiamo suc-
cessivo a ciclo vaccinale primario, la certificazione verde
COVID-19 ha una validita di nove mes a far data dalla
medesi ma somministrazione.»;

3) al terzo periodo, dopo le parole «infezione da
SARS-CoV-2» sono aggiunte le seguenti: «, nel termini
stabiliti con circolare del Ministero della salute,»;

¢) a comma 4-bis le parole «prescritto ciclo» sono
sodtituite dalle seguenti: «ciclo vaccinale primario o del-
la somministrazione della relativa dose di richiamo» e le
parole «dodici mesi» sono sogtituite dalle seguenti: «nove
mesi».
2. Ledisposizioni di cui d comma 1 s applicano a de-
correre dal 15 dicembre 2021.

Art. 4.

Estensione dell’impiego
delle certificazioni verdi COVID-19

1. Al decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, convertito, con
modificazioni, dallalegge 17 giugno 2021, n. 87, sono ap-
portate le seguenti modificazioni:

a) dl'articolo 6, comma 3, il secondo periodo &
SOPPresso;
b) al’articolo 9-bis, comma 1:

1) allaletteraa) le parole «, ad eccezione dei servi-
zi di ristorazione al’interno di aberghi e di atre strutture
ricettive riservati esclusivamente a clienti ivi aloggiati»
SONO SOppPresse;

2) dopo la lettera a) € inserita la seguente: «a-bis)
alberghi e dtre strutture ricettive»,

3) dlaletterad), dopo le parole: «limitatamentealle
attivita a chiuso» sono inserite le seguenti: «, nonché spa-

zi adibiti a spogliatoi e docce, con esclusione dell’ obbligo
di certificazione per gli accompagnatori delle persone non
autosufficienti in ragione dell’ eta o di disabilita»;
¢) al’articolo 9-quater:
1) a commal:

1.1 alla lettera b) le parole «ad esclusione di
quelli impiegati per i collegamenti marittimi nello Stretto
di Messinaedi quelli impiegati nei collegamenti marittimi
dae per I'arcipelago delle I sole Tremiti» sono soppresse;

1.2 dlalettera c), dopo le parole «di tipo» sono
inserite le seguenti: «interregionale,»;

1.3 dla lettera €) le parole «ad esclusione di
quelli impiegati nei servizi aggiuntivi di trasporto pubblico
locale e regional e» sono soppresse;

1.4 dlaletterae-bis) le parole «titoli di viaggio.»
sono sostituite dalle seguenti: «titoli di viaggio;»;

1.5 dopo la lettera e-bis) € aggiunta la seguente:
«e-ter) mezzi impiegati nei servizi di trasporto pubblico lo-
caeoregionde»;

2) a comma2, le parole «esclusi per etadallacam-
pagna vaccinale e ai soggetti esenti» sono sostituite dalle
seguenti: «di etainferioreai dodici anni e ai soggetti esenti
dalla campagna vaccinal e»;

3) al comma3 éaggiunto, infine, il seguente perio-
do: «Per i mezzi del trasporto pubblicolocaleo regionaele
predette verifiche possono essere svolte secondo modalita
acampione.».

2. Ledisposizioni di cui a comma 1 s applicano a de-
correredal 6 dicembre 2021.

Art. 5.

Impiego delle certificazioni verdi COVID-19 di avenuta
vaccinazione o di avwenuta guarigione

1. All’articolo 9-bis del decreto-legge 22 aprile 2021,
n. 52, convertito, con modificazioni, dallalegge 17 giugno
2021, n. 87, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) a comma 2 dopo le parole «per e singole zone»
sono aggiunte le seguenti: «salvo quanto previsto al
comma 2-bis»;

b) dopo il comma 2 éinserito il seguente: «2-bis. Nel-
le zone giala e arancione, lafruizione dei servizi, lo svol-
gimento delle attivita e gli spostamenti, limitati o sospes
a sens della normativa vigente, sono consentiti esclusi-
vamente al soggetti in possesso di una delle certificazioni
verdi COVID-19 di cui al’articolo 9, comma 2, lettere a),
b) e c-bis), ea soggetti di cui a comma 3, primo periodo,
nel rispetto della disciplina della zona bianca. Ai servizi
di ristorazione di cui @ comma 1, lettera a), nelle predette
zone, si applicail presente comma ad eccezione dei servi-
zZi di ristorazione al’interno di alberghi e di atre strutture
ricettive riservati esclusivamente ai clienti ivi aloggiati e
delle mense e catering continuativo su base contrattuale, al
quali s applicano le disposizioni di cui @ comma 1.»;

¢) a comma 3, primo periodo, le parole «esclusi per
eta dalla campagna vaccinale e ai soggetti esenti» sono so-
stituite dalle seguenti: «di eta inferiore ai dodici anni € ai
soggetti esenti dalla campagna vaccinde»;
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d) al comma4, le parole «a comma 1» sono sostituite
dalle seguenti: «ai commi 1 e 2-bis» ele parole «a medesi-
mo comma 1» sono sostituite dalle seguenti: «ai medesimi
commi 1 e 2-bis».

2. Ledisposizioni di cui a commal s applicano a de-
correre dal 29 novembre 2021. Fino a 5 dicembre 2021 e
consentitalaverificadel possesso delle certificazioni verdi
COVID-19 in formato cartaceo, nelle more dell’ attuazione
dell’ articolo 6, comma 2.

Art. 6.
Disposizioni transitorie

1. Dal 6 dicembre 2021 a 15 gennaio 2022, nelleregioni
e nelle province autonome di Trento e di Bolzano, i cui
territori s collocano in zona bianca, 1o svolgimento delle
attivita e la fruizione dei servizi per i quali in zona giala
sono previste limitazioni sono consentiti esclusivamente ai
soggetti in possesso delle certificazioni verdi COVID-19
di cui all’articolo 9, comma 2, lettere a), b) e c-his), del
decreto-legge n. 52 del 2021, nonché ai soggetti di cui
al’articolo 9-bis, comma 3, primo periodo, del predetto
decreto-legge n. 52 del 2021, nel rispetto della disciplina
dellazonabianca. Nei servizi di cui a primo periodo sono
compresi quelli di ristorazione, a eccezione di quelli pre-
stati all’interno di aberghi e di atre strutture ricettive ri-
servati esclusvamenteal clienti ivi alloggiati e delle mense
e del catering continuativo su base contrattuale, ai qudi s
applicano le disposizioni di cui al comma 1 dell’ articolo 9-
bisdel predetto decreto-legge n. 52 del 2021.

2. Nelle more della modifica del decreto del Presiden-
te del Consiglio dei ministri 17 giugno 2021, adottato ai
sensi dell’articolo 9, comma 10, del decreto-legge 22 apri-
le 2021, n. 52, convertito, con modificazioni, dala legge
17 giugno 2021, n. 87, sono autorizzati gli interventi di
adeguamento necessari a consentire la verifica del posses-
so delle sole certificazioni verdi COVID-19 di cui al’ arti-
colo 9, comma 2, lettere a), b) e c-bis), del decreto-legge
n. 52 del 2021.

Capo 11

CONTROLLI E CAMPAGNE DI INFORMAZIONE

Art. 7.

Controlli relativi al rispetto delle disposizioni per il conte-
nimento e la prevenzione dell’ emergenza epidemiol ogi-
ca da COVID-19

1. 1l Prefetto territorialmente competente, entro cinque
giorni dalla data di entrata in vigore del presente decre-
to, sentito, entro tre giorni dalla data di entrata in vigore
del presente decreto, il Comitato provinciae per I’ ordine
e lasicurezza pubblica, adotta un piano per I’ effettuazione
costante di controlli, anche a campione, avvalendos delle
forze di poliziae del personale dei corpi di poliziamunici-
pale munito dellaqualificadi agente di pubblicasicurezza,
in modo da garantire il rispetto dell’ obbligo del possesso
delle certificazioni di cui al’articolo 9 del decreto-legge

n. 52 del 2021. || Prefetto trasmette a Ministro dell’ interno
unarelazione settimanale dei controlli effettuati nell’ ambi-
to territoriale di competenza.

2. Leattivitadi cui @ comma 1 sono svolte nell’ambito
delle risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a
legidazione vigente, senza nuovi o maggiori oneri per la
finanza pubblica

Art. 8.
Campagne di informazone

1. Al fine di promuovere un piu elevato livello di co-
pertura vaccinale, il Dipartimento per I'informazione e
I’editoria della Presidenza del Consiglio dei ministri €la
bora un piano per garantire i piti ampi spazi sui mezzi di
comunicazione di massa per campagne di informazione,
formazione e sensihilizzazione sulla vaccinazione anti
SARS-CoV-2. All’ attuazione del presente articolo, Si prov-
vede nei limiti delle risorse iscritte nel bilancio autonomo
della Presidenza del Consiglio dei ministri e destinate alle
suddette finalita.

Art. 9.
Misure urgenti in materia di controlli radiometrici

1. All'articolo 72, comma 4, primo periodo, del decreto
legidativo 31 luglio 2020, n. 101, le parole «30 novembre
2021» sono sostituite dalle seguenti: «31 dicembre 2021».

Art. 10.
Entrata in vigore

1. Il presente decreto entrain vigoreil giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
dellaRepubblicaitaliana e sara presentato alle Camere per
laconversionein legge.

[l 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.

Dato a Roma, addi 26 novembre 2021

MATTARELLA

DracHI, Presidente del Congglio
del minigtri

SreraNZA, Ministro della salute

Lamoracese, Ministro dell’ interno

Guerini, Ministro della difesa

CartaBIA, Ministro della giugtizia

BiancHi, Ministro ddll’ istruzione

Giovanning, Ministro delle infra-
grutture e ddla mobilita soste-
nibili

Visto, il Guardasigilli: CARTABIA

21G00211
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DECRETO LEGISLATIVO 4 novembre 2021, n. 173.

Attuazione della direttiva (UE) 2019/770 del Parlamento
europeo edel Consiglio, del 20 maggio 2019, relativaa deter-
minati aspetti dei contratti di fornituradi contenuto digitale
edi servizi digitali.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Visto I’ articolo 14 dellalegge 23 agosto 1988, n. 400;

Visti gli articoli 31 e 32 dellalegge 24 dicembre 2012,
n. 234;

Vista la legge 22 aprile 2021, n. 53, recante delega a
Governo per il recepimento delle direttive europee e |’ at-
tuazione di altri atti dell’ Unione europea - Legge di dele-
gazione europea 2019-2020, ed in particolare |’ articolo 1,
commal, el’allegato A, numero 11,

Vistala direttiva (UE) 2019/770 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 20 maggio 2019, relativa a deter-
minati aspetti dei contratti di fornitura di contenuto digi-
taleedi servizi digitali;

Vistoil codice del consumo di cui al decreto legidativo
6 settembre 2005, n. 206, e successive modificazioni;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 29 luglio 2021;

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nellariunione del 28 ottobre 2021,

Sullapropostadel Presidente del Consiglio dei ministri
e del Ministro della giustizia, di concerto con i Ministri
dello sviluppo economico e dell’ economia e delle finanze
e degli affari esteri e della cooperazione internazionale;

EmaNA
il seguente decreto legidativo:

Art. 1.
Madifiche al decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206

1. Dopoil capo | del titolo 111 della parte IV del codi-
ce del consumo di cui a decreto legislativo 6 settembre
2005, n. 206, recante Codice del consumo, € inserito il
seguente:

«Capo I-bis Del contratti di fornituradi contenuto digi-
tale edi servizi digitali

Art. 135-octies (Ambito di applicazione e definizioni).
— 1. 1l presente capo disciplinataluni aspetti dei contrat-
ti di fornitura di contenuto digitale o di servizi digitali
conclusi tra consumatore e professionista, frai quali la
conformita del contenuto digitale o del servizio digitale
al contratto, i rimedi in caso di difetto di conformita a
contratto o di mancata fornitura, le modalita di esercizio
degli stessi, nonché la modifica del contenuto digitale o
del servizio digitale.

2. Ai fini del presente capo s intende per:

a) contenuto digitale: i dati prodotti e forniti in for-
mato digitale;

b) servizio digitale:

1) un servizio che consente al consumatore di cre-
are, trasformare, archiviarei dati o di accedervi in forma-
to digitale; oppure

2) un servizio che consente lacondivisione di dati
in formato digitale, caricati o creati dal consumatore e da
atri utenti di tale servizio, o qualsiasi altra interazione
con tali dati;

¢) beni con elementi digitali: qualsiasi bene mobile
materiale che incorpora o € interconnesso con un conte-
nuto digitale o un servizio digitale in modo tale che la
mancanza di detto contenuto digitale o servizio digitale
impedirebbe |o svolgimento delle funzioni del bene;

d) integrazione: il collegamento del contenuto o del
servizio digitale con le componenti dell’ ambiente digitale
del consumatore e I’incorporazione in dette componenti
affinché il contenuto digitale o il servizio digitale sia uti-
lizzato nel rispetto dei requisiti di conformita previsti dal
presente capo;

€) professionista: qualsiasi persona fisica o giuridi-
ca, indipendentemente dal fatto che si tratti di un soggetto
pubblico o privato, ovvero un suo intermediario, che agi-
sca per finalita che rientrano nel quadro della sua attivita
commerciae, industriale, artigianale o professionale, in
relazione ai contratti oggetto dal presente capo, ivi com-
preso il fornitore di piattaforme se agisce per finalita che
rientrano nel quadro della sua attivita e in quanto con-
troparte contrattuale del consumatore per la fornitura di
contenuto digitale o di servizi digitali;

f) consumatore: lapersonafisicadi cui al’articolo 3,
comma 1, |ettera a);

g) prezzo: la somma di denaro o una rappresenta-
zione digitale del valore dovuto come corrispettivo per la
fornituradi contenuto digitale o di servizio digitale;

h) dati personali: i dati personali quali definiti all’ ar-
ticolo 4, punto 1), del regolamento (UE) 2016/679;

i) ambiente digitale: I’ hardware, il software ele con-
nessioni di retedi cui il consumatore si serve per accedere
a contenuto digitale o al servizio digitale o per usarlo;

I) compatibilita: la capacita del contenuto digitale o
del servizio digitale di funzionare con hardware o softwa-
re con cui sono normal mente utilizzati contenuti digitali o
servizi digitali dello stesso tipo, senza che sia necessario
convertireil contenuto digitale o il servizio digitale;

m) funzionalita: la capacita del contenuto digitale o
del servizio digitale di svolgere tutte le sue funzioni in
considerazione del suo scopo;

n) interoperabilita: la capacitadel contenuto digitale
0 del servizio digitale di funzionare con hardware o sof-
tware diversi da quelli con cui sono normalmente utiliz-
zati i contenuti digitali oi servizi digitali dello stesso tipo;

0) supporto durevole: ogni strumento che permetta
al consumatore o a professionista di archiviare le infor-
mazioni che gli sono personalmente indirizzate, in modo
dapotervi accederein futuro per un periodo di tempo ade-
guato alle finalita cui esse sono destinate e che permetta
lariproduzione identica delle informazioni archiviate.

3. Le disposizioni del presente capo s applicano a
qualsiasi contratto in cui il professionista fornisce, o s
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obbligaafornire, un contenuto digitale o un servizio digi-
talea consumatore eil consumatore corrisponde un prez-
Z0 0 si obbliga a corrispondere un prezzo.

4. Le disposizioni del presente capo si applicano al-
tresi nel caso in cui il professionistafornisce o si obbliga
a fornire un contenuto digitale o un servizio digitale a
consumatore e il consumatore fornisce o si obbliga afor-
nire dati personali a professionista, fatto salvo il caso in
Ccui i dati personali forniti dal consumatore siano trattati
esclusivamente dal professionista ai fini della fornitura
del contenuto digitale o del servizio digitale a norma del
presente capo o per consentire |’ assolvimento degli obbli-
ghi di legge cui e soggetto il professionista e quest’ ultimo
non tratti tali dati per scopi diversi daquelli previsti.

5. Ledisposizioni del presente capo si applicano anche
se il contenuto digitale o il servizio digitale € sviluppato
secondo le specifiche indicazioni del consumatore.

6. Fatti salvi gli articoli 135-decies, commi 1 e 2, e
135-septiesdecies, le disposizioni del presente capo si ap-
plicano anche al supporto materiale che funge esclusiva-
mente da vettore di contenuto digitale.

Art. 135-novies (Esclusioni). — 1. Le disposizioni del
presente capo non si applicano ai contenuti digitali o ai
servizi digitali incorporati o interconnessi con beni di cui
al’articolo 135-octies, comma 2, lettera c), e che sono
forniti con il bene a sensi di un contratto di vendita re-
lativo a tali beni, indipendentemente dal fatto che detti
contenuti digitali o servizi digitali siano forniti dal vendi-
tore o da un terzo. Quando & dubbio che la fornitura del
contenuto digitale incorporato o interconnesso o servizio
digitale incorporato o interconnesso faccia parte del con-
tratto di vendita, si presume che il contenuto digitale o
il servizio digitale incorporato o interconnesso rientri nel
contratto di venditadel bene.

2. Ledisposizioni del presente capo non si applicano ai
contratti concernenti:

a) lafornitura di servizi diversi dai servizi digitali,
indipendentemente dal fatto che il professionista ricorra
o0 meno a forme o mezzi digitali per ottenere il risultato
del servizio o consegnarlo o trasmetterlo a consumatore;

b) servizi di comunicazioni elettroniche ai sensi
dell’articolo 2, punto 4), della direttiva (UE) 2018/1972
ad eccezione dei servizi di comunicazioni interpersona-
le senza numero di cui al’articolo 2, punto 7), di tae
direttiva;

C) servizi di assistenza sanitaria, per i servizi prestati
da professionisti sanitari a pazienti, a fine di valutare,
mantenere o ristabilire il loro stato di salute, ivi compre-
sa la prescrizione, la somministrazione e la fornitura di
medicinali e dispositivi medici, sia essa fornita 0 meno
attraverso le strutture di assistenza sanitaria;

d) servizi di gioco d azzardo, vale adire servizi che
implicano una posta di valore pecuniario in giochi di for-
tuna, compresi quelli con un elemento di abilita, come le
lotterie, i giochi d’azzardo nei casino, il poker e le scom-
messe, che vengano forniti mediante strumenti elettronici
o qualsiasi atratecnologia che facilita le comunicazioni
e surichiestaindividuale di un destinatario di tali servizi;

e) servizi finanziari, vale adire qualsias servizio di
natura bancaria, creditizia, assicurativa, servizi pensioni-
stici individuali, di investimento o di pagamento;

f) software offerto dal professionista sulla base di
unalicenzalibera e aperta, in cui il consumatore non cor-
risponde un prezzo ei dati personali forniti dal consuma-
tore stesso sono trattati esclusivamente dal professionista
al finedi migliorarelasicurezza, lacompatibilitao |’ inte-
roperabilita del software specifico;

g) lafornitura di contenuto digitale se il contenuto
digitale € messo a disposizione del pubblico con mezzi
diversi dalla trasmissione di segnale quale parte di uno
spettacolo o di un evento, come le proiezioni cinemato-
grafiche digitali;

h) contenuto digitale fornito da enti pubblici, a nor-
ma della direttiva 2019/1024 del Parlamento europeo e
del Consiglio relativa a riutilizzo dell’informazione del
settore pubblico.

3. Fatto salvo quanto previsto dal comma 1, qualora
un singolo contratto tra professionista e consumatore
comprendain un unico pacchetto elementi di fornitura di
contenuto digitale o di un servizio digitale ed elementi
relativi allafornituradi altri beni o servizi, le disposizioni
del presente capo si applicano unicamente agli elementi
del contratto che riguardano il contenuto digitale o il ser-
vizio digitale. L'articolo 135-vicies semel non si applica
se un pacchetto di servizi o di servizi e apparecchiature
disciplinato dal codice europeo delle comunicazioni elet-
troniche include elementi:

a) di un servizio di comunicazione elettronica a di-
sposizione del pubblico che fornisce accesso a Internet,
ovvero connettivita a praticamente tutti i punti finali di
Internet, a prescindere dalla tecnologia di rete e dalle ap-
parecchiature terminali utilizzate;

b) o di un servizio di comunicazioni interpersonae
chesi connette arisorse di numerazione assegnate pubbli-
camente - 0ssiauno o piu numeri chefigurano in un piano
di numerazione nazionale o internazionale - o consente la
comunicazione con uno o pit numeri che figurano in un
piano di numerazione nazionale o internazionale.

4. Se il consumatore ha il diritto di risolvere qualsia-
si elemento del pacchetto di cui a comma 3 prima della
scadenza contrattuale concordata per ragioni di mancata
conformita al contratto o di mancata fornitura, ha diritto
di risolvereil contratto in relazione atutti gli elementi del
pacchetto.

5. In caso di conflitto tra le disposizioni del presente
capo e una disposizione di un altro atto dell’ Unione che
disciplina uno specifico settore 0 oggetto, la disposizione
di tale altro atto dell’ Unione e quelle nazionali di recepi-
mento prevalgono su quelle del presente capo.

6. Le disposizioni nazionali e quelle del diritto
dell’Unione in materia di protezione dei dati persona-
li, in particolare quanto previsto dal regolamento (UE)
2016/679, nonché dal decreto legidlativo 10 agosto 2018,
n. 101 e dal decreto legidativo 30 giugno 2003, n. 196,
si applicano aqualsiasi dato personale trattato in relazio-
ne a contratti di cui all’articolo 135-octies, comma 3. In
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caso di conflitto tra le disposizioni del presente capo e
guelle del diritto dell’ Unione in materia di protezione del
dati personali, prevalgono queste ultime.

7. Le disposizioni del presente capo non pregiudicano
il diritto dell’ Unione e nazionale sul diritto d’ autore e sui
diritti connessi.

Art. 135-decies (Fornitura di contenuto digitale o ser-
vizio digitale e conformita al contratto). — 1. Il profes-
sionistafornisce il contenuto digitale o il servizio digita-
le al consumatore. Salvo diverso accordo tra le parti, il
professionista fornisce il contenuto digitale o il servizio
digitale a consumatore senza ritardo ingiustificato dopo
la conclusione del contratto.

2. 1l professionista ha adempiuto |’ obbligo di fornitura
guando:

a) il contenuto digitale o qualunque mezzo idoneo
per accedere a contenuto digitale o per scaricarlo € reso
disponibile o accessibile a consumatore, o all’impianto
fisico o virtuale scelto atal fine dal consumatore;

b) il servizio digitale € reso accessibile al consuma-
tore 0 a un impianto fisico o virtuale scelto all’ uopo dal
consumatore.

3. Il professionista fornisce al consumatore beni che
soddisfano i requisiti di cui a commi 4 e 5, nonché
quelli di cui agli articoli 135-undecies e 135-duode-
cies in quanto compatibili, fatto salvo quanto previsto
dall’ articolo 135-terdecies.

4. Per essere conforme a contratto il contenuto digitale
o il servizio digitale deve possedere i seguenti requisiti
soggettivi, ove pertinenti:

a) corrispondere alla descrizione, allaquantitae alla
qualita previste dal contratto e presentare funzionalita,
compatibilita, interoperabilita e le altre caratteristiche
previste dal contratto;

b) essere idoneo ad ogni uso particolare voluto dal
consumatore e che e stato da questi portato a conoscenza
del professionistaal pititardi al momento della conclusio-
ne del contratto e cheil professionista ha accettato;

¢) essere fornito con tutti gli accessori, leistruzioni,
anche in merito all’installazione e |’ assistenza ai clienti,
come previsti dal contratto; e

d) essere aggiornato come previsto dal contratto.

5. Oltre arispettare i requisiti soggettivi di conformita,
il bene per essere conforme al contratto di vendita deve
possedere i seguenti requisiti oggettivi, ove pertinenti:

a) essere adeguato agli scopi per cui sarebbe abi-
tualmente utilizzato un contenuto digitale o un servizio
digitale del medesimo tipo, tenendo conto, se del caso,
dell’ eventuale diritto dell’ Unione e nazionale e delle nor-
me tecniche esistenti, oppure, in mancanza di tali norme
tecniche, dei codici di condottadell’ industriaspecifici del
settore applicabili;

b) essere della quantita e presentare la qualita e le
caratteristiche di prestazione, anche in materia di funzio-
nalita, compatibilitd, accessibilita, continuita e sicurezza,
che si ritrovano abitualmente nei contenuti digitali o nel
servizi digitali dello stesso tipo e che il consumatore pud

ragionevolmente aspettarsi, tenuto conto della natura del
contenuto digitale o del servizio digitale, tenendo conto
di eventuali dichiarazioni pubbliche rese da o per conto
dell’ operatore economico o di atri soggetti nell’ambito
dei precedenti passaggi della catena contrattual e distribu-
tiva, soprattutto nel messaggi pubblicitari e nell’ etichet-
tatura, a meno che il professionista non dimostri, anche
alternativamente, che:

1) non era a conoscenza e non poteva ragionevol-
mente essere a conoscenza della dichiarazione pubblica
in guestione;

2) a momento della conclusione del contratto, la
dichiarazione pubblica era stata rettificata nello stesso
modo, o in modo paragonabile, a quello in cui era stata
resa; oppure

3) ladecisione di acquistare il contenuto digitale
0 il servizio digitale non poteva essere influenzata dalla
dichiarazione pubblica;

C) ove pertinente, essere fornito assieme agli even-
tuali accessori e istruzioni che il consumatore puo ragio-
nevolmente aspettarsi di ricevere; e

d) essere conforme all’ eventuale versione di prova
0 anteprima del contenuto digitale o del servizio digitale
messa a disposizione dal professionista prima della con-
clusione del contratto.

Art. 135-undecies (Obblighi del professionista e con-
dotta del consumatore). — 1. Il professionista € obbligato
a tenere informato il consumatore sugli aggiornamenti
disponibili, anche di sicurezza, necessari a fine di man-
tenere la conformita del contenuto digitale o del servizio
digitale, eafornirglieli, nel periodo di tempo:

a) durante il quale il contenuto digitale o il servi-
zio digitale deve essere fornito a norma del contratto, se
questo prevede una fornitura continua per un determinato
periodo di tempo; oppure

b) che il consumatore pud ragionevolmente aspet-
tarsi, date la tipologia e la finalita del contenuto digitale
0 del servizio digitale e tenendo conto delle circostanze e
dellanatura del contratto, se questo prevede un unico atto
di forniturao una serie di singoli atti di fornitura.

2. Seil consumatore non installa entro un congruo ter-
mine gli aggiornamenti forniti dal professionista ai sen-
si del comma 1, il professionista non é responsabile per
qualsiasi difetto di conformita derivante unicamente dalla
mancanza dell’ aggiornamento pertinente, a condizione
che:

a) il professionista abbia informato il consumatore
delladisponibilitadell’ aggiornamento e dell e conseguen-
ze della mancata installazione dello stesso da parte del
consumatore; e

b) la mancata installazione o I'installazione errata
dell’ aggiornamento da parte del consumatore non & do-
vuta a carenze delle istruzioni di installazione fornite dal
professionista.

3. Seil contratto prevede che il contenuto digitale o
il servizio digitale sia fornito in modo continuativo per
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un determinato periodo di tempo, I’ obbligo di assicurare
la conformita del contenuto digitale o il servizio digitale
permane per I'intera durata di tale periodo.

4. Non vi é difetto di conformitaa sensi del comma 1
o dell’ articolo 135-decies, commab, se, a momento della
conclusione del contratto, il consumatore era stato speci-
ficamente informato del fatto che una caratteristica par-
ticolare del contenuto digitale o del servizio digitale si
discostavadai requisiti oggettivi di conformita previsti da
tali disposizioni e il consumatore ha espressamente e se-
paratamente accettato tale scostamento al momento della
conclusione del contratto.

5. Salvo diverso accordo trale parti, il contenuto digita-
leoil servizio digitale efornito nellaversione piu recente
disponibile al momento della conclusione del contratto.

Art. 135-duodecies (Errata integrazione del contenuto
digitale o del servizio digitale). — 1. L’ eventuale difetto di
conformita che deriva da un’ errata integrazione del conte-
nuto digitale o del servizio digitale nell’ambiente digitale
del consumatore deve essere considerato difetto di confor-
mitadel contenuto digitale o del servizio digitale se:

a) il contenuto digitale o servizio digitale & stato
integrato dal professionista o sotto la sua responsahilita;
oppure

b) il contenuto digitale o il servizio digitale richie-
devaintegrazione da parte del consumatore e I’ erratain-
tegrazione € dovuta a una carenza delleistruzioni di inte-
grazione fornite dal professionista.

Art. 135-terdecies (Diritti dei terzi). — 1. | rimedi di
cui al’articolo 135-octiesdecies si estendono ai casi di
impedimento o limitazione d'uso del contenuto o del
servizio digitale in conformita a quanto previsto dall’ ar-
ticolo 135-decies, commi 4 e 5, conseguenti ad una re-
strizione derivante dalla violazione di diritti dei terzi, in
particolare di diritti di proprieta intellettuale, fatte salve
altre disposizioni previste dall’ ordinamento giuridico in
tema di nullita, annullamento o atre ipotesi di sciogli-
mento del contratto.

Art. 135-quaterdecies (Responsabilita del professioni-
sta). — 1. Il professionista e responsabile per la manca-
ta fornitura del contenuto digitale o del servizio digitale
conformemente all’ articolo 135-decies, commi 1 e 2.

2. Qualora un contratto preveda un unico atto di forni-
turao unaseriedi singoli atti di fornitura, il professionista
e responsabile per qualsiasi difetto di conformita a nor-
ma degli articoli 135-decies, commi 4 e 5, 135-undecies,
135-duodecies e 135-quindecies, esistente a momento
della fornitura, fatto salvo quanto previsto dall’artico-
lo 135-undecies, comma 1, lettera b).

3. Il professionista é responsabile solamente per i di-
fetti di conformita che s manifestano entro due anni a
decorrere dal momento della fornitura, fatto salvo I’ arti-
colo 135-undecies, commal, letterab).

4. 'azione diretta a far valere i difetti sussistenti a
momento della fornitura e non dolosamente occultati dal

professionista si prescrive, in ogni caso, nel termine di
ventisael mes datale momento, ove risultino evidenti en-
tro tale termine.

5. Seil contratto prevede la fornitura continuativa per
un periodo di tempo, il professionista risponde di un di-
fetto di conformita, a norma degli articoli 135-decies,
commi 4 €5, 135-undecies e 135-duodecies seil difetto s
manifesta o risulta evidente nel periodo di tempo durante
il quale il contenuto digitale o il servizio digitale deve
essere fornito anorma del contratto.

6. L’ azione direttaafar valerei difetti emersi nel corso
della fornitura e non dolosamente occultati dal profes-
sionista si prescrive, in ogni caso, nel termine di ventisel
mesi dall’ ultimo atto di fornitura.

Art. 135-quindecies (Diritto di regresso) — 1. Il pro-
fessionista, quando & responsabile nei confronti del con-
sumatore a causa della mancata fornitura di un contenuto
digitale o di un servizio digitale o per |’ esistenzadi un di-
fetto di conformitaimputabile ad un’azione o ad un’ omis-
sione di una persona nell’ambito dei passaggi precedenti
della medesima catena contrattual e distributiva ha diritto
di regresso nei confronti del soggetto o del soggetti re-
sponsabili facenti parte della suddetta catena distributiva.

2. |l professionista che abbia ottemperato ai rime-
di esperiti dal consumatore pud agire, entro un anno
dall’ esecuzione della prestazione, in regresso nei con-
fronti del soggetto o dei soggetti responsabili per ottenere
lareintegrazione di quanto prestato.

Art. 135-sexiesdecies (Onere della prova) — 1. L' one-
redellaprovariguardo al fatto seil contenuto digitale ol
servizio digitale siastato fornito in conformitadell’ artico-
lo 135-decies, commi 1 e 2, éacarico del professionista.

2. Nei casi di cui al’articolo 135-quaterdecies, com-
ma 2, I’onere della prova della conformita al contratto
del contenuto digitale o del servizio digitale a momento
dellafornitura & a carico del professionista per un difetto
di conformita che risulti evidente entro il termine di un
anno dal momento in cui il contenuto digitale o il servizio
digitale e stato fornito.

3. Nei casi di cui al’articolo 135-quaterdecies, com-
ma5, I’ onere della provadellaconformitaal contratto del
contenuto digitale o il servizio digitale durante il periodo
di tempo in cui avviene la fornitura & a carico del pro-
fessionista per un difetto di conformita che si manifesta
entro tale periodo.

4.1 commi 2 e 3 non si applicano se il professionista
dimostra che I’ambiente digitale del consumatore non &
compatibile con i requisiti tecnici del contenuto digitale
0 del servizio digitale e se hainformato il consumatore di
tai requisiti in modo chiaro e comprensibile prima della
conclusione del contratto.

5. Il consumatore collabora con il professionista per
guanto ragionevolmente possibile e necessario a fine di
accertare se la causa del difetto di conformita del conte-
nuto digitale o del servizio digitale al momento specifica-
to dall’ articolo 135-quaterdecies, commi 2 0 5, a seconda
dei casi, risieda nell’ ambiente digitale del consumatore.
L' obbligo di collaborazione é limitato ai mezzi tecnica-
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mente disponibili che siano meno intrusivi per il consu-
matore. Seil consumatore non collaborae seil professio-
nista hainformato il consumatore dei requisiti inerenti il
necessario ambiente digitale in modo chiaro e compren-
sibile prima della conclusione del contratto, I’ onere della
prova riguardo all’esistenza del difetto di conformita al
momento di cui al’articolo 135-quaterdecies, commi 2 e
5 éacarico del consumatore.

Art. 135-septiesdecies (Rimedio per la mancata forni-
tura). — 1. Se il professionista ha omesso di fornire il
contenuto digitale o il servizio digitale conformemente
al’articolo 135-decies, commi 1 e 2, il consumatore in-
vita il professionista a fornire il contenuto digitale o il
servizio digitale. Se il professionista omette nuovamente
di fornire il contenuto digitale o il servizio digitale en-
tro un termine congruo oppure entro un ulteriore termine
espressamente concordato dalle parti, il consumatore ha
il diritto di risolvereil contratto.

2. Il comma 1 non trova applicazione e il consumatore
hail diritto di risolvere immediatamente il contratto se:

a) il professionista ha dichiarato, o risulta atrettanto
chiaramente dall e circostanze, che non fornirail contenu-
todigitale o il servizio digitale;

b) il consumatore eil professionista hanno convenu-
to, o risulta evidente dalle circostanze che accompagnano
la conclusione del contratto, che un tempo specifico per
lafornitura é essenziale per il consumatore eil professio-
nista omette di fornire il contenuto digitale o il servizio
digitale entro o in tale momento.

3. Se il consumatore risolve il contratto a norma dei
commi 1 e 2, si applicano le disposizioni previste dagli
articoli da 135-noviesdecies a 135-vicies.

Art. 135-octiesdecies (Rimedi per difetti di confor-
mita). — 1. In caso di difetto di conformita del bene, il
consumatore ha diritto a ripristino della conformita, o a
ricevere una congrua riduzione del prezzo, o alarisolu-
zione del contratto sullabase delle condizioni stabilite nel
presente articolo.

2. 1l consumatore ha diritto al ripristino della confor-
mitadel contenuto digitale o del servizio digitale, ameno
che cid non sia impossibile o imponga al professionista
costi che sarebbero sproporzionati, tenuto conto di tutte
le circostanze del caso e, in particolare, delle seguenti:

a) il valore cheil contenuto digitale o servizio digi-
tale avrebbe in assenza di difetto di conformitd; e

b) I’entita del difetto di conformita.

3. Il professionista rende il contenuto digitale o il ser-
vizio digitale conforme ai sensi del comma 2, entro un
congruo termine a partire dal momento in cui € stato in-
formato dal consumatore in merito al difetto di confor-
mita, senza spese e senza notevoli inconvenienti per il
consumatore, tenuto conto della natura del contenuto di-
gitale o del servizio digitale e dell’ uso cheil consumatore
intendevafarne.

4. 1l consumatore ha diritto a una riduzione propor-
zionale del prezzo a norma del comma 5 se il contenu-

to digitale o il servizio digitale & fornito in cambio del
pagamento di un prezzo, o alarisoluzione del contratto
conformemente al comma 6, in uno dei casi seguenti:

a) il rimedio del ripristino della conformita del con-
tenuto digitale o del servizio digitale @impossibile o spro-
porzionato ai sensi del comma 2;

b) il professionista non ha ripristinato la conformita
del contenuto digitale o del servizio digitale ai sensi del
comma 3;

¢) s manifesta un difetto di conformita, nonostante
il tentativo del professionista di ripristinare la conformita
del contenuto digitale o servizio digitale;

d) il difetto di conformita é talmente grave da giu-
stificare un’immediata riduzione del prezzo o risoluzione
del contratto; oppure

e) il professionista hadichiarato, o risulta atrettanto
chiaramente dalle circostanze, che non procedera a ri-
pristino della conformita del contenuto digitale o del ser-
vizio digitale entro un congruo termine o senza notevoli
inconvenienti per il consumatore.

5. Lariduzione del prezzo é proporzionale alla diminu-
zione di valore del contenuto digitale o del servizio digi-
tale fornito a consumatore rispetto al valore che avrebbe
se fosse stato conforme. Se il contratto stabilisce che il
contenuto digitale o il servizio digitale deve esserefornito
per un determinato periodo di tempo in cambio del paga-
mento di un prezzo, la riduzione di prezzo s applica a
periodo di tempo in cui il contenuto digitale o il servizio
digitale non e stato conforme.

6. Seil contenuto digitale o il servizio digitale é stato
fornito in cambio del pagamento di un prezzo, il consu-
matore non ha diritto di risolvere il contratto seil difetto
di conformitaedi lieve entita. L’ onere della provariguar-
do al fatto cheil difetto di conformitaedi lieve entitae a
carico del professionista.

Art. 135-noviesdecies (Risoluzione del contratto). —
1. Il consumatore esercita il diritto alla risoluzione del
contratto mediante una dichiarazione a venditore in cui
manifestalavolontadi risolvereil contratto.

2. In caso di risoluzione del contratto il professionista
rimborsa a consumatore tutti gli importi versati in ese-
cuzione del contratto. Tuttavia, seil contratto prevede la
fornitura del contenuto digitale o del servizio digitale in
cambio del pagamento di un prezzo e per un periodo di
tempo, eil contenuto digitale o il servizio digitale e stato
conforme per un periodo di tempo primadellarisoluzione
del contratto, il professionista rimborsa a consumatore
solo la parte dell’importo pagato corrispondente a perio-
do in cui il contenuto digitale o il servizio digitale non
e stato conforme e qualsiasi parte del prezzo pagato in
anticipo dal consumatore relativa al periodo di durata del
contratto rimanente seil contratto non fosse stato risolto.

3. Per quanto riguardai dati personali del consumatore,
il professionista étenuto arispettare gli obblighi derivanti
dal regolamento (UE) 2016/679 nonché dal decreto legi-
dativo n. 101 del 2018.

— 12 — AR
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4. Il professionista si astiene dall’ utilizzare qualsias
contenuto diverso dai dati personali che siastato fornito o
creato dal consumatore nell’ ambito dell’ utilizzo del con-
tenuto digitale o del servizio digitale fornito dal profes-
sionista, fatto salvoiil caso in cui tale contenuto:

a) sia privo di utilita a di fuori del contesto del
contenuto digitale o del servizio digitale fornito dal
professionista;

b) si riferisca solamente all’ attivita del consumatore
nell’ utilizzo del contenuto digitale o del servizio digitale
fornito dal professionista;

C) Siastato aggregato dal professionistaad altri dati e
non possa essere disaggregato o0 comungue non senza uno
sforzo sproporzionato; o

d) siastato generato congiuntamente dal consumato-
re e atre persone, e altri consumatori possano continuare
autilizzareil contenuto.

5. Ad eccezione delle situazioni di cui a8 commad4, let-
tere @), b) o ¢), il professionista mette a disposizione del
consumatore, su richiesta dello stesso, contenuti divers
dai dati personali, che sono stati forniti o creati dal con-
sumatore durante I’ utilizzo del contenuto digitale o del
servizio digitalefornito dal professionista. 1| consumatore
hail diritto di recuperare dal professionistatali contenuti
digitali gratuitamente e senzaimpedimenti, entro un con-
gruo lasso di tempo e in un formato di uso comune e leg-
gibile da dispositivo automatico.

6. Il professionista pud impedire qualsiasi ulteriore uti-
lizzo del contenuto digitale o del servizio digitale daparte
del consumatore, in particolare rendendogli il contenuto
digitale o il servizio digitale inaccessibile o disattivan-
do il suo account utente, fatto salvo quanto previsto a
commab.

7. In seguito alarisoluzione del contratto, il consuma-
tore si astiene dall’ utilizzare il contenuto digitale o il ser-
vizio digitale e dal metterlo adisposizione di terzi.

8. Seil contenuto digitale & stato fornito su un supporto
materiale, il consumatore lo restituisce a professionista,
su richiestae aspese di quest’ ultimo, senzaindebito ritar-
do. Seil professionista decide di chiedere la restituzione
del supporto materiale, é tenuto a presentare la richiesta
entro quattordici giorni a decorrere dal giorno in cui il
professionista € stato informato della decisione del con-
sumatore di risolvere il contratto.

9. Il consumatore non & tenuto a pagare per I'uso del
contenuto digitale o del servizio digitale nel periodo pre-
cedentelarisoluzione del contratto duranteil qualeil con-
tenuto digitale o il servizio digitale non e stato conforme.

Art. 135-vicies (Rimborso al consumatore). — 1. Even-
tuali rimborsi dovuti a consumatore dal professionista
a norma dell’ articolo 135-octiesdecies, commi 4 e 5, o
dell’ articolo 135-noviesdecies, comma 2, dovuti alla ri-
duzione del prezzo o alla risoluzione del contratto sono
effettuati senzaritardo ingiustificato e, in ogni caso, entro
quattordici giorni dal giorno in cui il professionista e in-

formato della decisione del consumatore di esercitare il
diritto del consumatore a unariduzione di prezzo o il suo
diritto alarisoluzione dal contratto.

2. 1l professionista effettua il rimborso utilizzando lo
stesso mezzo di pagamento usato dal consumatore per
pagare il contenuto digitale o il servizio digitale, salvo
che il consumatore consenta espressamente all’ uso di un
altro mezzo e non debba sostenere alcuna spesa relativa
al rimborso.

3. Il professionista non impone a consumatore alcuna
commissione in relazione a rimborso.

Art. 135-vicies semel (Modifica del contenuto digitale
o del servizio digitale). — 1. Seil contratto prevede cheil
contenuto digitale o il servizio digitale sia fornito o reso
accessibile a consumatore per un certo periodo di tempo,
il professionista pud modificare il contenuto digitale o il
servizio digitale oltre aquanto & necessario per mantenere
laconformitadel contenuto digitale o del servizio digitale
anormadegli articoli 135-decies, commi 4 e 5, e 135-un-
decies, se sono soddisfatte le condizioni seguenti:

a) il contratto consente tale modifica e ne fornisce
una motivazione valida;

b) tale modifica e realizzata senza costi aggiuntivi
per il consumatore;

c) il consumatore & informato in modo chiaro e com-
prensibile della modifica; e

d) nel casi di cui a commaz, il consumatore €infor-
mato, con un anticipo ragionevole su un supporto durevo-
le, sulle modalita e il momento in cui viene effettuata la
modifica, nonché circail suo diritto di recedere dal con-
tratto conformemente al comma 2 o circala possibilita di
mantenereil contenuto digitale o il servizio digitale senza
tale modifica secondo quanto previsto al comma 4.

2. 1l consumatore hail diritto di recedere dal contratto
qualora tale modifica incida negativamente sull’ utilizzo
del contenuto digitale o del servizio digitale o sull’ ac-
cesso allo stesso da parte del consumatore, a meno che
tali conseguenze negative siano trascurabili. In tal caso,
il consumatore ha diritto arecedere dal contratto gratuita-
mente entro un termine di trenta giorni dalla data di rice-
vimento dell’informazione o, se successivo, dal momento
in cui il contenuto digitale o il servizio digitale e stato
modificato dal professionista.

3. Se il consumatore recede dal contratto conforme-
mente al comma 2 del presente articolo, si applicano gli
articoli 135-noviesdecies e 135-vicies.

4.1 commi 2 e 3 del presente articolo non si applicano
seil professionista ha consentito che, senza costi aggiun-
tivi, il consumatore mantenga il contenuto digitale o il
servizio digitale senza modifica e se € preservata la con-
formita del contenuto digitale o del servizio digitale.

Art. 135-vicies bis (Carattere imperativo delle disposi-
zioni). — 1. Salvo quanto altrimenti disposto dal presente
capo, € nullo ogni patto, anteriore ala comunicazione al
professionista del difetto di conformita, o dell’informa-
zione del consumatore da parte del professionista circa
lamodifica del contenuto digitale o del servizio digitale,




26-11-2021

GAzzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 282

volto ad escludere o limitare a danno del consumatore,
anche in modo indiretto, i diritti riconosciuti dal presente
capo. Lanullita puo essere fatta valere solo dal consuma-
tore e puo essererilevata d’ ufficio dal giudice.

2. 1l professionista pud sempre offrire al consumatore
condizioni contrattuali di maggior tutelarispetto aquanto
previsto dalle disposizioni del presente capo.

3. E nulla ogni clausola contrattuale che, prevedendo
I"applicabilitaal contratto di unalegislazione di uno Stato
non appartenente all’ Unione europea, abbia I’ effetto di
privareil consumatore dellaprotezione assicuratadal pre-
sente capo, laddove il contratto presenti uno stretto colle-
gamento con il territorio di uno Stato membro dell’ Unio-
ne europea.

Art. 135-vicies ter (Tutela in base ad altre disposizio-
ni). — 1. Per quanto non previsto dal presente capo, Si
applicano le disposizioni del codice civilein temadi for-
mazione, validita ed efficacia del contratti, comprese le
conseguenze della risoluzione del contratto e il diritto a
risarcimento del danno.

2. Per gli aspetti disciplinati dal presente capo non si
applicano altre disposizioni aventi I’ effetto di garantire a
consumatore un livello di tutela diverso.».

Art. 2.
Disposizioni finali

1. Le modifiche apportate al decreto legislativo 6 set-
tembre 2005, n. 206, dall’ articolo 1, comma 1 del presen-
te decreto acquistano efficacia a decorrere dal 1° gennaio
2022 e si applicano dle forniture di contenuto digitale o
di servizi digitali che avvengono a decorrere datale data,
fatta eccezione per gli articoli 135-quindecies e 135-vi-
cies semel che si applicano ai contratti conclusi a decor-
rere datale data.

2. Il Ministero dello sviluppo economico informa la
Commissione europea, entro 60 giorni dalla data di en-
trata in vigore del presente decreto, delle disposizioni
adottate nella materia disciplinata dalla direttiva (UE)
2019/770 e qualsiasi successivamodificadellanormativa
interna.

Art. 3.
Disposizioni finanziarie

1. Dall’ attuazione delle disposizioni di cui al presente
decreto non devono derivare nuovi 0 maggiori oneri per
lafinanza pubblica. Le amministrazioni interessate prov-
vedono agli adempimenti previsti dal presente decreto
con lerisorse umane, finanziarie e strumentali disponibili
alegislazione vigente.

[l 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.

Dato a Roma, addi 4 novembre 2021

MATTARELLA

DracHI, Presidente del Consiglio
del ministri
CarTABIA, Minigtro della giugtizia

GiorceTTI, Minigtro dello sviluppo
€conomico

Franco, Ministro dell’economia e
delefinanze

Di Maio, Ministro degli affari
ederi e della cooperazione in-
ternazionale

Visto, il Guardasigilli: CARTABIA

NOTE

AVVERTENZA:

Il testo delle note qui pubblicato € stato redatto dall’amministra-
zione competente per materiaai sensi dell’articolo 10, commi 2 e 3 del
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ ema-
nazione dei decreti del Presidente della Repubblicae sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblicaitaliana, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, a solo fine di facilitare
lalettura delle disposizioni di legge modificate o ale quali € operato il
rinvio. Restano invariati il valore e I’ efficacia degli atti legislativi qui
trascritti.

Per gli atti dell’ Unione europea vengono forniti gli estremi di pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’ Unione europea (GUUE)

Note alle premesse:
— Siriportail testo dell’ art. 76 Cost.:

«Art. 76. — L’ esercizio della funzione legislativa non pud essere
delegato a Governo se non con determinazione di principi e criteri di-
rettivi e soltanto per tempo limitato e per oggetti definiti.»

— L’art. 87 della Costituzione conferisce, tral’altro, al Presidente
della Repubblicail potere di promulgare le leggi ed emanare i decreti
aventi valore di legge ei regolamenti.

— Il testo dell’ art. 14 dellalegge 23 agosto 1988, n. 400 (Discipli-
nadell’ attivitadi Governo e ordinamento della Presidenzadel Consiglio
dei ministri) cosi recita:

«Art. 14 (Decreti legidativi). — 1. | decreti legidativi adottati dal
Governo ai sensi dell’articolo 76 della Costituzione sono emanati dal
Presidente della Repubblica con la denominazione di «decreto legislati-
vo» e con |’indicazione, nel preambolo, dellalegge di delegazione, della
deliberazione del Consiglio dei ministri e degli atri adempimenti del
procedimento prescritti dallalegge di delegazione.

2. L’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il ter-
mine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo
adottato dal Governo e trasmesso a Presidente della Repubblica, per la
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legidlativa si riferisce ad una plurdita di ogget-
ti distinti suscettibili di separata discipling, il Governo puo esercitarla
mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti predetti. In rela-
zione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo
informa periodicamente |le Camere sui criteri che segue nell’ organizza-
zione dell’ esercizio della delega.
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4. In ogni caso, qualora il termine previsto per I'esercizio della
delega eccedai due anni, il Governo é tenuto arichiedereil parere del-
le Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere € espresso dalle
Commissioni permanenti delle due Camere competenti per materia en-
tro sessanta giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni
non ritenute corrispondenti ale direttive della legge di delegazione. I
Governo, nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette,
con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Com-
missioni per il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta
giorni.».

— 1l testo degli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234 (Norme generali sulla partecipazione dell’ Italia alla formazione
e al’ attuazione della normativa e delle politiche dell’ Unione europea),
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 4 gennaio 2013, n. 3, cosi recita:

«Art. 31 (Procedure per |’ esercizio delle deleghe legislative confe-
rite al Governo con la legge di delegazione europea). — 1. In relazione
alledeleghe legislative conferite con lalegge di del egazione europea per
il recepimento delledirettive, il Governo adottai decreti legislativi entro
il terminedi quattro mesi antecedenti aquello di recepimentoindicatoin
ciascuna delle direttive; per le direttive il cui termine cosi determinato
sia gia scaduto alla data di entrata in vigore della legge di delegazione
europea, ovvero scadanel tre mesi successivi, il Governo adottai decre-
ti legislativi di recepimento entro tre mesi dalladatadi entratain vigore
dellamedesima legge; per le direttive che non prevedono un termine di
recepimento, il Governo adotta i relativi decreti legislativi entro dodici
mes dalladatadi entratain vigore dellalegge di delegazione europea.

2. | decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’ articolo 14 del-
lalegge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Consiglio
dei Ministri o del Ministro per gli affari europei e del Ministro con com-
petenza prevalente nella materia, di concerto con i Ministri degli affari
esteri, dellagiustizia, dell’ economia e delle finanze e con gli atri Mini-
stri interessati in relazione all’ oggetto delladirettiva. | decreti legislativi
sono accompagnati da una tabella di concordanza trale disposizioni in
previste e quelle della direttiva da recepire, predisposta dall’ ammi-
nistrazione con competenza istituzionale prevalente nella materia

3. Lalegge di delegazione europeaindica le direttive in relazione
ale quali sugli schemi dei decreti legislativi di recepimento € acquisito
il parere delle competenti Commissioni parlamentari della Camera dei
deputati e del Senato della Repubblica. Intal caso gli schemi dei decreti
legidlativi sono trasmessi, dopo I’ acquisizione degli altri pareri previsti
dalla legge, alla Camera dei deputati e al Senato della Repubblica af-
finché su di sia espresso il parere delle competenti Commissioni
parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data di trasmissione, i de-
creti sono emanati anche in mancanza del parere. Qualorail termine per
|’ espressione del parere parlamentare di cui a presente comma ovvero
i diversi termini previsti dai commi 4 e 9 scadano nei trenta giorni che
precedono la scadenza dei termini di delega previsti ai commi 105 0
successivamente, questi ultimi sono prorogati di tre mesi.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti recepimento delle di-
rettive che comportino conseguenze finanziarie sono corredati della
relazione tecnica di cui al’articolo 17, comma 3, della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196. Su di erichiesto anche il parere delle Com-
missioni parlamentari competenti per i profili finanziari. 11 Governo,
ove non intenda conformarsi alle condizioni formulate con riferimento
all’esigenza di garantire il rispetto dell’ articolo 81, quarto comma, del-
la Costituzione, ritrasmette alle Camere i testi, corredati dei necessari
elementi integrativi d'informazione, per i pareri definitivi delle Com-
missioni parlamentari competenti per i profili finanziari, che devono
essere espressi entro venti giorni.

5. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di cia-
scuno dei decreti legislativi di cui a comma 1, nel rispetto dei principi
e criteri direttivi fissati dalla legge di delegazione europes, il Governo
puo adottare, con la proceduraindicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni
integrative e correttive del decreti legislativi emanati ai sensi del citato
comma 1, fatto salvo il diverso termine previsto dal comma 6.

6. Con la proceduradi cui ai commi 2, 3 e 4 il Governo puo adot-
tare disposizioni integrative e correttive di decreti legislativi emanati ai
sensi del comma 1, a fine di recepire atti delegati dell’ Unione europea
di cui al’articolo 290 del Trattato sul funzionamento dell’ Unione euro-
pea, che modificano o integrano direttive recepite con tali decreti legi-
slativi. Le disposizioni integrative e correttive di cui a primo periodo
sono adottate nel termine di cui a comma5 o nel diverso termine fis-
sato dallalegge di delegazione europea. Restafermaladisciplinadi cui
al’articolo 36 per il recepimento degli atti delegati dell’ Unione europea
che recano meri adeguamenti tecnici.

7. | decreti legislativi di recepimento delle direttive previste dalla
legge di delegazione europea, adottati, ai sensi dell’articolo 117, quin-
to comma, della Costituzione, nelle materie di competenza legislativa
delle regioni e delle province autonome, si applicano alle condizioni e
secondo le procedure di cui al’articolo 41, comma 1.

8. | decreti legidativi adottati ai sensi dell’ articolo 33 e attinenti a
materie di competenzalegislativa delle regioni e delle province autono-
me sono emanati alle condizioni e secondo le procedure di cui al’arti-
colo 41, comma 1.

9. 1l Governo, quando non intende conformarsi ai pareri parlamen-
tari di cui al comma 3, relativi asanzioni penali contenute negli schemi
di decreti legidlativi recanti attuazione delle direttive, ritrasmette i testi,
con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, alla Camera dei
deputati e @ Senato della Repubblica. Decorsi venti giorni dalla data
di ritrasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza di nuovo
parere.

«Art. 32 (Principi e criteri direttivi generali di delega per I’ attua-
zione del diritto dell’ Unione europea). — 1. Salvi gli specifici principi
e criteri direttivi stabiliti dalla legge di delegazione europea e in ag-
giuntaaquelli contenuti nelle direttive da attuare, i decreti legislativi di
cui all’articolo 31 sono informati a seguenti principi e criteri direttivi
generali:

a) le amministrazioni direttamente interessate provvedono
all’ attuazione dei decreti legislativi con le ordinarie strutture ammini-
strative, secondo il principio della massima semplificazione dei proce-
dimenti e delle modalita di organizzazione e di esercizio delle funzioni
edei servizi;

b) ai fini di un migliore coordinamento con le discipline vigenti
per i singoli settori interessati dalla normativa da attuare, sono introdot-
te le occorrenti modificazioni alle discipline stesse, anche attraverso il
riassetto e la semplificazione normativi con I indicazione esplicitadelle
norme abrogate, fatti salvi i procedimenti oggetto di semplificazione
amministrativa ovvero le materie oggetto di delegificazione;

c) gli atti di recepimento di direttive dell’Unione europea non
possono prevedere I’introduzione o il mantenimento di livelli di rego-
lazione superiori a quelli minimi richiesti dalle direttive stesse, ai sensi
dell’articolo 14, commi 24-bis, 24-ter e 24-quater, della legge 28 no-
vembre 2005, n. 246;

d) al di fuori dei casi previsti dalle norme pendi vigenti, ove
necessario per assicurare |’ osservanza delle disposizioni contenute nei
decreti legislativi, sono previste sanzioni amministrative e penai per
leinfrazioni alle disposizioni dei decreti stessi. Le sanzioni penali, nei
limiti, rispettivamente, dell’ammenda fino a 150.000 euro e dell’ arresto
fino atre anni, sono previste, in viaaternativa o congiunta, solo nei casi
incui leinfrazioni ledano o espongano apericolointeressi costituzional-
mente protetti. In tali casi sono previste: la pena dell’ammenda alterna-
tivaall’arresto per leinfrazioni che espongano a pericolo o danneggino
I"interesse protetto; la pena dell’ arresto congiunta a quella dell’ ammen-
da per le infrazioni che rechino un danno di particolare gravita. Nelle
predette ipotesi, in luogo dell’arresto e dell’ammenda, possono essere
previste anche le sanzioni aternative di cui agli articoll 53 e seguenti
del decreto legislativo 28 agosto 2000, n. 274, e larelativa competenza
del giudice di pace. La sanzione amministrativa del pagamento di una
sommanon inferiore a 150 euro e non superiore a 150.000 euro € previ-
staper leinfrazioni che ledono o espongono a pericolo interessi diversi
da quelli indicati dalla presente lettera. Nell’ambito dei limiti minimi e
massimi previsti, le sanzioni indicate dalla presente |ettera sono deter-
minate nellaloro entita, tenendo conto della diversa potenziaita lesiva
dell’interesse protetto che ciascuna infrazione presenta in astratto, di
specifiche qualita personali del colpevole, comprese quelle che impon-
gono particolari doveri di prevenzione, controllo o vigilanza, nonché del
vantaggio patrimoniale che I’infrazione pud recare a colpevole ovvero
alla persona o al’ente nel cui interesse egli agisce. Ove necessario per
assicurare |’ osservanza delle disposizioni contenute nei decreti legisla-
tivi, sono previste inoltre le sanzioni amministrative accessorie della
sospensione fino a sel mesi e, nel casi piu gravi, della privazione de-
finitiva di facolta e diritti derivanti da provvedimenti dell’amministra-
zione, nonché sanzioni penali accessorie nei limiti stabiliti dal codice
penale. Al medesimo fine & prevista la confisca obbligatoria delle cose
che servirono o furono destinate a commettere I’illecito amministrativo
o il reato previsti dai medesimi decreti legislativi, nel rispetto dei limi-
ti stabiliti dall’articolo 240, terzo e quarto comma, del codice penae
e dal’articolo 20 della legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive
modificazioni. Entro i limiti di penaindicati nella presente lettera sono
previste sanzioni anche accessorie identiche a quelle eventua mente gia
comminate dalleleggi vigenti per violazioni omogenee e di pari offensi-
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vitarispetto aleinfrazioni alle disposizioni dei decreti legislativi. Nelle
materiedi cui al’articolo 117, quarto comma, della Costituzione, le san-
zioni amministrative sono determinate dalle regioni;

e) a recepimento di direttive o al’attuazione di atri atti
dell’ Unione europea che modificano precedenti direttive o atti gia at-
tuati con legge o con decreto legislativo si procede, se la modificazione
non comporta ampliamento della materia regolata, apportando le corri-
spondenti modificazioni allalegge o a decreto legislativo di attuazione
delladirettivao di atro atto modificato;

f) nella redazione dei decreti legislativi di cui al’articolo 31
si tiene conto delle eventuali modificazioni delle direttive dell’ Unio-
ne europea comungue intervenute fino a momento dell’ esercizio della
delega;

g) quando si verifichino sovrapposizioni di competenze tra am-
ministrazioni diverse 0 comunque siano coinvolte le competenze di
pit amministrazioni statali, i decreti legislativi individuano, attraver-
so le piti opportune forme di coordinamento, rispettando i principi di
sussidiarieta, differenziazione, adeguatezza e leale collaborazione e le
competenze delle regioni e degli dtri enti territoriali, le procedure per
salvaguardare I’ unitarieta dei processi decisionali, latrasparenza, la ce-
lerita, | efficacia e I’ economicita nell’ azione amministrativa e la chiara
individuazione dei soggetti responsabili;

h) qualora non siano di ostacolo i diversi termini di recepimen-
to, vengono attuate con un unico decreto legidlativo le direttive che ri-
guardano le stesse materie o che comunque comportano modifiche degli
stessi atti normativi;

i) € assicurata la parita di trattamento dei cittadini italiani ri-
spetto al cittadini degli atri Stati membri dell’ Unione europea e non
puo essere previsto in ogni caso un trattamento sfavorevole dei cittadini
italiani.».

— |l testo dell’art. 1 e dell’allegato A della legge 22 aprile 2021,
n. 53 (Delega a Governo per il recepimento delle direttive europee e
|"attuazione di altri atti dell’ Unione europea— Legge di delegazione eu-
ropea 2019-2020), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 23 aprile 2021,
n. 97, cosl recita:

«Art. 1 (Delega al Governo per il recepimento delle direttive e
|"attuazione degli altri atti dell’Unione europea). — 1. Il Governo e
delegato ad adottare, secondo i termini, le procedure, i principi ei criteri
direttivi di cui agli articoli 31 e 32 dellalegge 24 dicembre 2012, n. 234,
nonché secondo quelli specifici dettati dalla presente legge e tenendo
conto delle eccezionali conseguenze economiche e sociali derivanti dal-
la pandemiadi COVID-19, i decreti legislativi per il recepimento delle
direttive europee el’ attuazione degli altri atti dell’ Unione europeadi cui
agli articoli da3a29eall’alegato A.

2. Gli schemi dei decreti legislativi di cui @ comma 1 sono tra-
smessi, dopo I'acquisizione degli atri pareri previsti dalla legge, ala
Cameradel deputati e al Senato della Repubblica affinché su di sia
espresso il parere dei competenti organi parlamentari.

3. Eventuali spese non contemplate da leggi vigenti e che non ri-
guardano I'attivita ordinaria delle amministrazioni statali o regionali
possono essere previste nei decreti legidativi di cui a commal, nei soli
limiti occorrenti per |I'adempimento degli obblighi derivanti dall’ eser-
cizio delle deleghe di cui allo stesso comma 1. Alla relativa copertu-
ra, nonché alla copertura delle minori entrate eventualmente derivanti
dall’ attuazione delle deleghe, laddove non sia possibile farvi fronte con
i fondi gia assegnati alle competenti anministrazioni, si provvede me-
diante riduzione del fondo per il recepimento della normativa europea
di cui al’articolo 41-bis della citata legge n. 234 del 2012. Qualora la
dotazione del predetto fondo si rivelasseinsufficiente, i decreti legislati-
vi dai quali derivino nuovi o maggiori oneri sono emanati solo successi-
vamenteall’ entratain vigore dei provvedimenti legislativi che stanziano
le occorrenti risorse finanziarie, in conformitaall’ articolo 17, comma2,
dellalegge 31 dicembre 2009, n. 196.»

«Allegato A
In vigore dal 8 maggio 2021
(articolo 1, comma 1)

1) direttiva (UE) 2016/343 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 9 marzo 2016, sul rafforzamento di acuni aspetti della presun-
zione di innocenza e del diritto di presenziare a processo nei procedi-
menti pendi (termine di recepimento: 1° aprile 2018);

2) direttiva (UE) 2018/1673 del Parlamento europeo e del Con-

siglio, del 23 ottobre 2018, sulla lotta a riciclaggio mediante il diritto
penale (termine di recepimento: 3 dicembre 2020);

3) direttiva (UE) 2018/1808 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 14 novembre 2018, recante modifica della direttiva 2010/13/
UE, relativa a coordinamento di determinate disposizioni legislative,
regolamentari € amministrative degli Stati membri concernenti la for-
nitura di servizi di media audiovisivi (direttiva sui servizi di media au-
diovisivi), in considerazione dell’evoluzione delle realta del mercato
(termine di recepimento: 19 settembre 2020);

4) direttiva (UE) 2018/1910 del Consiglio, del 4 dicembre 2018,
che modifica la direttiva 2006/112/CE per quanto concerne |I’armoniz-
zazione e la semplificazione di determinate norme nel sistema d’'impo-
sta sul valore aggiunto di imposizione degli scambi tra Stati membri
(termine di recepimento: 31 dicembre 2019);

5) direttiva (UE) 2018/1972 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, dell’11 dicembre 2018, che istituisce il codice europeo delle
comunicazioni elettroniche (rifusione) (Testo rilevante a fini del SEE)
(termine di recepimento: 21 dicembre 2020);

6) direttiva (UE) 2018/2001 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, dell’ 11 dicembre 2018, sulla promozione dell’ uso dell’ energiada
fonti rinnovabili (rifusione) (Testo rilevante ai fini del SEE) (termine di
recepimento: 30 giugno 2021);

7) direttiva (UE) 2019/1 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, dell’ 11 dicembre 2018, che conferisce alle autorita garanti della
concorrenzadegli Stati membri poteri di applicazione piu efficace e che
assicurail corretto funzionamento del mercato interno (Testo rilevante
ai fini del SEE) (termine di recepimento: 4 febbraio 2021);

8) direttiva (UE) 2019/520 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 19 marzo 2019, concernente I’interoperabilita dei sistemi di
telepedaggio stradale e intesa ad agevolare lo scambio transfrontaliero
di informazioni sul mancato pagamento dei pedaggi stradali nell’ Unio-
ne (rifusione) (Testo rilevante al fini del SEE) (termine di recepimento:
19 ottobre 2021);

9) direttiva (UE) 2019/633 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, in materia di pratiche commerciali sleali nel
rapporti traimprese nellafiliera agricola e aimentare (termine di rece-
pimento: 1° maggio 2021);

10) direttiva (UE) 2019/713 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, relativa alla lotta contro le frodi e le falsifi-
cazioni di mezzi di pagamento diversi dai contanti e che sostituisce la
decisione quadro 2001/413/GAI del Consiglio (termine di recepimento:
31 maggio 2021);

11) direttiva (UE) 2019/770 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 maggio 2019, relativa a determinati aspetti dei contratti di
fornituradi contenuto digitale e di servizi digitali (Testo rilevante ai fini
del SEE) (termine di recepimento: 1° luglio 2021);

12) direttiva (UE) 2019/771 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 maggio 2019, relativa a determinati aspetti dei contratti di
venditadi beni, che modificail regolamento (UE) 2017/2394 e ladiret-
tiva 2009/22/CE, e che abroga |la direttiva 1999/44/CE (Testo rilevante
ai fini del SEE) (termine di recepimento: 1° luglio 2021);

13) direttiva (UE) 2019/789 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, che stabilisce norme relative all’ esercizio del
diritto d'autore e dei diritti connessi applicabili a talune trasmissioni
online degli organismi di diffusione radiotelevisiva e ritrasmissioni di
programmi televisivi e radiofonici e che modifica la direttiva 93/83/
CEE del Consiglio (Testo rilevante ai fini del SEE) (termine di recepi-
mento: 7 giugno 2021);

14) direttiva (UE) 2019/790 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, sul diritto d’autore e sui diritti connessi nel
mercato unico digitale e che modifica le direttive 96/9/CE e 2001/29/
CE (;’esto rilevante ai fini del SEE) (termine di recepimento: 7 giugno
2021);

15) direttiva (UE) 2019/878 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 maggio 2019, che modifica la direttiva 2013/36/UE per
guanto riguarda le entita esentate, le societa di partecipazione finanzia-
ria, le societa di partecipazione finanziaria mista, la remunerazione, le
misure e i poteri di vigilanza e le misure di conservazione del capitale
(Test;; rilevante ai fini del SEE) (termine di recepimento: 28 dicembre
2020);

16) direttiva (UE) 2019/879 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 maggio 2019, che modifica la direttiva 2014/59/UE per
quanto riguarda la capacita di assorbimento di perdite e di ricapitaliz-
zazione degli enti creditizi e delle imprese di investimento e la direttiva
98/26/CE (termine di recepimento: 28 dicembre 2020);
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17) direttiva (UE) 2019/882 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, sui requisiti di accessibilita dei prodotti e
del servizi (Testo rilevante a fini del SEE) (termine di recepimento:
28 giugno 2022);

18) direttiva (UE) 2019/883 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, relativa agli impianti portuali di raccolta per
il conferimento dei rifiuti delle navi, che modifica la direttiva 2010/65/
UE e abroga la direttiva 2000/59/CE (Testo rilevante a fini del SEE)
(termine di recepimento: 28 giugno 2021);

19) direttiva (UE) 2019/884 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 17 aprile 2019, che modifica la decisione quadro 2009/315/
GAI del Consiglio per quanto riguarda lo scambio di informazioni sui
cittadini di paesi terzi el sistema europeo di informazione sui casella-
ri giudiziai (ECRIS), e che sostituisce la decisione 2009/316/GAI del
Consiglio(termine di recepimento: 28 giugno 2022);

20) direttiva (UE) 2019/904 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 5 giugno 2019, sulla riduzione dell’incidenza di determinati
prodotti di plastica sull’ambiente (Testo rilevante ai fini del SEE) (ter-
mine di recepimento: 3 luglio 2021);

21) direttiva (UE) 2019/944 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 5 giugno 2019, relativaanorme comuni per il mercato interno
dell’ energia €elettrica e che modifica la direttiva 2012/27/UE (rifusio-
ne) (Testo rilevante ai fini del SEE) (termini di recepimento: 25 ottobre
2020 per I"articolo 70, punto 4), e 31 dicembre 2020 per il resto della
direttiva);

22) direttiva (UE) 2019/1023 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 giugno 2019, riguardante i quadri di ristrutturazione pre-
ventiva, |’ esdebitazione e leinterdizioni, e le misure volte ad aumentare
I’ efficacia delle procedure di ristrutturazione, insolvenza ed esdebita-
zione, e che modificaladirettiva (UE) 2017/1132 (direttiva sullaristrut-
turazione e sull’insolvenza) (Testo rilevante ai fini del SEE) (termine di
recepimento: 17 luglio 2021);

23) direttiva (UE) 2019/1024 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 giugno 2019, relativa al’ apertura dei dati e a riutilizzo
dell’informazione del settore pubblico (rifusione) (termine di recepi-
mento: 17 luglio 2021);

24) direttiva (UE) 2019/1151 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 20 giugno 2019, recante modifica della direttiva (UE)
2017/1132 per quanto concerne I’ uso di strumenti e processi digitali nel
diritto societario (Testo rilevante ai fini del SEE) (termine di recepimen-
to: 1° agosto 2021);

25) direttiva (UE) 2019/1152 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 giugno 2019, relativa a condizioni di lavoro trasparenti
e prevedibili nell’Unione europea (termine di recepimento: 1° agosto
2022);

26) direttiva (UE) 2019/1153 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 giugno 2019, che reca disposizioni per agevolare |’ uso di
informazioni finanziarie e di atro tipo a fini di prevenzione, accerta-
mento, indagine o perseguimento di determinati reati, e che abroga la
decisiont)a 2000/642/GAI del Consiglio(termine di recepimento: 1° ago-
sto 2021);

27) direttiva (UE) 2019/1158 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 giugno 2019, relativaal’ equilibrio traattivita professiona-
le evitafamiliare per i genitori ei prestatori di assistenza e che abroga
ladi r;ettiva 2010/18/UE del Consiglio (termine di recepimento: 2 agosto
2022);

28) direttiva (UE) 2019/1159 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 giugno 2019, recante modifica della direttiva 2008/106/
CE concernente i requisiti minimi di formazione per la gente di mare e
che abroga la direttiva 2005/45/CE riguardante il reciproco riconosci-
mento dei certificati rilasciati dagli Stati membri alagente di mare (Te-
sto rilevante ai fini del SEE) (termine di recepimento: 2 agosto 2021);

29) direttiva (UE) 2019/1160 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 20 giugno 2019, che modifica le direttive 2009/65/CE e
2011/61/UE per quanto riguarda la distribuzione transfrontaliera degli
organismi di investimento collettivo (Testo rilevante ai fini del SEE)
(termine di recepimento: 2 agosto 2021);

30) direttiva (UE) 2019/1161 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 20 giugno 2019, che modifica la direttiva 2009/33/CE
relativa alla promozione di veicoli puliti e a basso consumo energetico
nel trasporto su strada (Testo rilevante ai fini del SEE) (termine di rece-
pimento: 2 agosto 2021);

31) direttiva (UE) 2019/1936 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 23 ottobre 2019, che modifica la direttiva 2008/96/CE sulla
gestione della sicurezza delle infrastrutture stradali (termine di recepi-
mento: 17 dicembre 2021);

32) direttiva (UE) 2019/1937 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 23 ottobre 2019, riguardante la protezione delle persone che
segnalano violazioni del diritto dell’ Unione (termine di recepimento:
17 dicembre 2021);

33) direttiva (UE) 2019/1995 del Consiglio, del 21 novembre
2019, che modifica la direttiva 2006/112/CE del Consiglio del 28 no-
vembre 2006 per quanto riguarda le disposizioni relative ale vendite a
distanzadi beni e atalune cessioni nazionali di beni (termine di recepi-
mento: 31 dicembre 2020);

34) direttiva (UE) 2019/2034 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 27 novembre 2019, relativa ala vigilanza prudenziale sul-
le imprese di investimento e recante modifica delle direttive 2002/87/
CE, 2009/65/CE, 2011/61/UE, 2013/36/UE, 2014/59/UE e 2014/65/UE
(termini di recepimento: 26 marzo 2020, limitatamente all’ articolo 64,
punto 5, e 26 giugno 2021 per il resto della direttiva);

35) direttiva (UE) 2019/2162 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 27 novembre 2019, relativa all’ emissione di obbligazio-
ni garantite e ala vigilanza pubblica delle obbligazioni garantite e che
modifica la direttiva 2009/65/CE e la direttiva 2014/59/UE(termine di
recepimento: 8 luglio 2021);

36) direttiva (UE) 2019/2235 del Consiglio, del 16 dicembre
2019, recante modifica della direttiva 2006/112/CE relativa a sistema
comune d’imposta sul valore aggiunto e della direttiva 2008/118/CE re-
lativaal regime generale delle accise per quanto riguardagli sforzi di di-
fesanell’ambito dell’ Unione (termine di recepimento: 30 giugno 2022);

37) direttiva (UE) 2020/262 del Consiglio, del 19 dicembre
2019, che stabilisce il regime generale delle accise (rifusione) (termine
di recepimento: 31 dicembre 2021);

38) direttiva (UE) 2020/284 del Consiglio, del 18 febbraio 2020,
che modificala direttiva 2006/112/CE per quanto riguardal’introduzio-
ne di taluni obblighi per i prestatori di servizi di pagamento (termine di
recepimento: 31 dicembre 2023);

39) direttiva (UE) 2020/285 del Consiglio, del 18 febbraio 2020,
che modificaladirettiva 2006/112/CE relativaa sistema comuned im-
posta sul valore aggiunto per quanto riguarda il regime speciae per le
piccole imprese e il regolamento (UE) n. 904/2010 per quanto riguarda
|a cooperazione amministrativa e lo scambio di informazioni allo scopo
di verificare la corretta applicazione del regime speciale per le piccole
imprese (termine di recepimento: 31 dicembre 2024).».

— Ladirettiva (UE) 2019/770 del Parlamento europeo e del Con-
siglio del 20 maggio 2019 relativa a determinati aspetti dei contratti
di fornitura di contenuto digitale e di servizi digitali € pubblicata nella
G.U.U.E. 22 maggio 2019, n. L 136.

— Il decreto legidlativo 6 settembre 2005, n. 206 (Codice del con-

sumo, anorma dell’ articolo 7 dellalegge 29 luglio 2003, n. 229) & pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale 8 ottobre 2005, n. 235, S.O.

Note all’art. 1:

— Il capo | del titolo 111 dellaparte |V del citato decreto |egislativo
6 settembre 2005, n. 206 reca:

«Dellavenditade beni di consumo.

Note all’ art. 2:

— Per i riferimenti del decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206
si veda nelle note alle premesse.

— Peri riferimenti delladirettiva (UE) 2019/770 si vedanelle note
alle premesse.

21G00186
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MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

DECRETO 15 ottobre 2021, n. 174.

Regolamento concer nente modifiche al decreto del Mini-
stro della giustizia 25 febbraio 2016, n. 47, recante dispo-
sizioni per I'accertamento dell’esercizio della professione
forense.

IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA

Visti gli articoli 1, comma 3, e 21, comma 1, dellaleg-
ge 31 dicembre 2012, n. 247;

Visto il decreto del Ministro della giustizia 25 febbraio
2016, n. 47, concernente «Regolamento recante disposizioni
per I accertamento dell’ esercizio della professione forense»;

Acquisito il parere del Consiglio nazionale forense,
espresso con deliberan. 281 del 19 novembre 2020;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla
Sezione consultiva per gli atti normativi nell’ adunanza
dell’ 11 maggio 2021;

Acquisiti i pareri delle competenti
parlamentari;

Visto I'articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Vistala comunicazione a Presidente del Consiglio dei
ministri, effettuata con notadel 1° settembre 2021;

Commissioni

ADOTTA

il seguente regolamento:

Art. 1.

Modifiche al decreto del Ministro della giustizia
25 febbraio 2016, n. 47, recante disposizioni per
I"accertamento dell’ esercizio della professione forense

1. All’articolo 2, comma 2, del decreto del Ministro
della giustizia 25 febbraio 2016, n. 47, la lettera ¢) €
soppressa.

Art. 2.
Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’ attuazione del presente regolamento non devo-
no derivare nuovi 0 maggiori oneri a carico dellafinanza
pubblica.

Il 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, 15 ottobre 2021

Il Ministro: CaRTABIA

Visto, il Guardasigilli: CArRTABIA

Regigtrato alla Cortedei conti il 15 novembre 2021
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del Ministero
dellagiudiziaedd Ministero degli affari esteri, registrazonen. 2771

NOTE

AVVERTENZA:

Il testo delle note qui pubblicato € stato redatto dall’amministra-
zione competente per materiaa sensi dell’ articolo 10, commi 2 e 3 del testo
unico delle disposizioni sullapromulgazione delle leggi, sull’ emanazione del
decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiai della
Repubblica itdiana, approvato con decreto del Presidente della Repubblica
28 dicembre 1985, n. 1092, d solofinedi fecilitarelaletturadelle disposizioni
di legge modificate o dle quali € operato il rinvio. Restano invaridti il vaore
el'efficaciadegli atti legidativi qui trascritti.

Per gli atti dell’ Unione europea vengono forniti gli estremi di pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale dell’ Unione europea (GUUE).

Note alle premesse

— S riportail testo degli articoli 1, comma 3, e 21, comma 1, della
legge 31 dicembre 2012, n. 247 (Nuova disciplina dell’ ordinamento della
professione forense):

«Art. 1 (Disciplina dell’ ordinamento forense). —(Omissis).

3. All"attuazione della presente legge S provvede mediante regola-
menti adottati con decreto del Ministrodellagiudtizia, al sens dell’ articolo 17,
comma 3, dellalegge 23 agosto 1988, n. 400, entro due anni dalla data della
suaentratain vigore, previo parere del Consiglio nazionae forense (CNF) g,
per le sole materie di interesse di questa, della Cassanazionde di previdenza
e assstenza forense. 1| CNF esprime i suddetti pareri entro novanta giorni
dallarichiesta, sentiti i consigli dell’ ordineterritoridi ele associazioni forens
che siano codtituite daameno cinque anni e che siano state individuate come
maggiormente rappresentative da CNF.

Gli schemi dei regolamenti sono trasmess alle Camere, ciascuno cor-
redato di relazione tecnica, che evidenzi gli effetti delle disposizioni recate, e
del pareri di cui @ primo periodo, ove gli stess risultino essere steti tempe-
stivamente comunicati, perché su di siaespresso, nel termine di sessanta
giorni dalarichiesta, il parere delle Commissioni parlamentari competenti.

(Omissis).».

«Art. 21 (Esercizio professonale effettivo, continuativo, abituale e
prevalente e revisone degli albi, degli elenchi e de regigtri; obbligo di iscri-
zione alla previdenza forense). — 1. La permanenza dell’iscrizione al’ albo
e subordinata dl’ esercizio della professione in modo effettivo, continuetivo,
abituale e prevaente, salvele eccezioni previste ancheinriferimento a primi
anni di esercizio professiondle. Le moddita di accertamento dell’ esercizio
effettivo, continuativo, abituale e prevaente della professione, le eccezioni
consentite e le modalita per |areiscrizione sono disciplinate con regolamento
adottato a sens dell’articolo 1 e con le moddita nello stesso stabilite, con
esclusionedi ogni riferimento d reddito professionde.

(Omissis).».

— Siriporta il testo dell’articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto
1988, n. 400 (Disciplina dell’ attivita di Governo e ordinamento della Presi-
denzadel Congglio dei Ministri):

«Art. 17 (Regolamenti). — (Omissis).

3. Con decreto minigteriale possono essere adottati regolamenti nel-
le materie di competenza del ministro o di autorita sottordinate a ministro,
guando la legge espressamente conferisca tale potere. Tali regolamenti, per
materie di competenzadi pit ministri, possono essere adotteti con decreti in-
terministeridi, fermarestando lanecesstadi apposita autorizzazione daparte
dellalegge. | regolamenti ministeridi ed interministeriali non possono dettare
norme contrarie aquelle dei regolamenti emanati dal Governo. Ess debbono
essere comunicati d Presidente del Congiglio del ministri prima della loro
emanazione.

(Omissis).».

Noteall’art. 1:

— S riportail testo dell’articolo 2 del decreto del Ministro della giu-
gtizia 25 febbraio 2016, n. 47 (Regolamento recante digposizioni per I" accer-
tamento dell’esercizio della professione forense) cosi come modificato dal
presente regolamento:

«Art. 2 (Modalita di accertamento dell’ esercizio della professonein
modo effettivo, continuativo abituale e prevalente). — 1. 1l consiglio ddll’ Or-
dinecircondaride, ogni treanni adecorreredall’ entratain vigore del presente
regolamento, verifica, con riguardo aciascuno degli avvocati iscritti al’ Albo,
anche anorma dell’ articolo 6 del decreto legidativo 2 febbraio 2001, n. 96,
lasussistenzadell’ esercizio dellaprofessione in modo effettivo, continuativo,
abitude e prevalente. La verificadi cui d periodo precedente non é svolta
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per il periodo di cinque anni dalla primaiscrizione dl’ Albo. Ladisposizione
di cui a secondo periodo s gpplica anche dl’ avvocato iscritto ala sezione
specidedi cui dl’articolo 6 del decreto legidativo 2 febbraio 2001, n. 96.

2. Laprofessione forense e esercitatain modo effettivo, continuativo,
abituale e prevaente quando I’ avvocato:

a) etitolare di una partita VA ettiva o fa parte di una societa o
associazione professionae che siatitolare di partital VA attiva;

b) hal’uso di locdi e di dmeno un’ utenzatelefonica destinati alo
svolgimento dell’ attivita professionae, anche in associazione professonade,
societa professionae o in associazione di studio con dtri colleghi o anche
presso atro avvocato ovvero in condivisione con dtri avvocati;

C) (soppressa);

d) étitolare di unindirizzo di posta el ettronica certificata, comuni-
cato a congglio dell’ Ordine;

€) haassolto I’ obbligo di aggiornamento professionale secondo le
modalitaele condizioni sabilite da Consiglio nazionae forense;

f) hain corso unapolizzaassicurativaa coperturadellaresponsabi-
lita civile derivante dall’ esercizio della professione, a sens dell’ articolo 12,
commal, dellalegge.

3. | requisti previsti da comma 2 devono ricorrere congiuntamente,
ferme restando le esenzioni personali previste per legge.

4. La documentazione comprovante il possesso delle condizioni di
cui d comma 2, & presentata ai sens degli articoli 46 e 47 del decreto del
Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445. L' obbligo di cui d
comma?2, letteraf), decorre dall’ adozione del provvedimento previsto dall’ ar-
ticolo 12, commab, dellalegge.

5. Con decreto dd Ministero della giudtizia, da adottars entro sei
mes dd|’ entratain vigore del presente regolamento, sono stabilitelemoddita
con cui ciascuno degli ordini circondaridi individua, con sistemi automatici,
ledichiarazioni sogtitutive da sottoporre annua mente acontrollo acampione,
anorma dell’aticolo 71 del decreto del Presidente della Repubblica 28 di-
cembre 2000, n. 445.».

21G00187

DECRETI PRESIDENZIALI

DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 10 novembre
2021.

Ulteriore stanziamento per la realizzazione degli inter-
venti in conseguenza degli eventi meteorologici verificatisi
nel giorni dal 2 al 5 ottobre 2020 nel territorio delle Province
di Bergamo, di Brescia, di Como, di Lecco, di Pavia, di Son-
drioedi Varese.

IL CONSIGLIO DEI MINISTRI
NELLA RIUNIONE DEL 10 NovEMBRE 2021

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

Vida la delibera del Consiglio dei ministri del 19 marzo
2021 con cui e stato dichiarato, per dodici mes, lo gato di
emergenza in conseguenza degli eventi meteorologici veri-
ficatis nei giorni da 2 a 5 ottobre 2020 ndl territorio delle
Provincedi Bergamo, di Brescia, di Como, di Lecco, di Pavia,
di Sondrio e di Varese e con laquale sono deti stanziati euro
4.800.000,00 avaere sul Fondo per le emergenze naziondli di
cui dl’art. 44, comma 1, del suddetto decreto legidativo n. 1
del 2018;

Viga I’ ordinanza del Capo del Dipartimento della prote-
zione civile del 9 agprile 2021, n. 766 recante: «Disposizioni
urgenti di protezione civile in conseguenza degli eventi me-
teorologici verificatis nei giorni dal 2 a 5 ottobre 2020 nel
territorio delle Province di Bergamo, di Brescia, di Como, di
Lecco, di Pavig, di Sondrio edi Varese»;

Vigo I'art. 24, comma 2, ddl citato decreto legidativo n. 1
del 2018 dove é previdto, tra | dtro, che a seguito dellavau-
tazione de|’ effettivo impatto dell’ evento calamitoso, effettuar
ta congiuntamente da Dipartimento della protezione civile e
dalle regioni e province autonome interessate, sulla base di
una relazione del Capo del Dipartimento della protezione ci-
vile, il Consiglio dei minigtri individua, con una o piu delibe-
razioni, le ulteriori risorsefinanziarie necessarie per il comple-
tamento ddle attivitadi cui dl’art. 25, comma 2, lettere ), b)
ec), eper I'avvio degli interventi piturgenti di cui dlalettera
d) del medesimo comma 2, autorizzando la spesandll’ ambito
del Fondo per le emergenze nazionali;

Vigalanotadd 29 giugno 2021 con laqualeil commissa
rio delegato di cui dla sopra citata ordinanzan. 766 del 2021
ha trasmesso la ricognizione delle misure urgenti per il com-
pletamento delle attivita di cui dlelettere @) e b) e per quelle
relative dle lettere ¢), d) ed €) dd comma 2 ddll’art. 25 del
citato decreto legidativo n. 1 ddl 2018;

Considerato, dtres, che il Fondo per le emergenze nazio-
nai di cui dl'at. 44, comma 1, del richiamato decreto le-
gidativo n. 1 dd 2018, iscritto nel bilancio autonomo della
Presdenza del Condiglio dei minigtri, presenta le necessarie
disponibilita;

Vida la nota dd Dipartimento della protezione civile del
28 settembre 2021, prot. n. UL/0041715;

Ritenuto, quindi, che ricorrono, nella fattispecie, i presup-
posti previsti dal citato art. 24, comma2, del decreto legidati-
von. 1dd 2018, per laddiberadi integrazione dellerisorse;

Su propostadd Presidente del Consiglio dei ministri;

Delibera:
Art. 1.

1. In considerazione di quanto esposto in premessa,
ai sensi e per gli effetti dell’art. 24, comma 2, del de-
creto legidativo 2 gennaio 2018, n. 1, lo stanziamento
di risorse di cui al’art. 1, comma 3, della delibera del
Consiglio dei ministri del 19 marzo 2021, € integrato di
euro 4.069.000,00 a vaere sul Fondo per le emergenze
naziondi di cui al’art. 44, comma 1, del richiamato de-
creto legidativo n. 1 del 2018, per gli interventi di cui alle
lettere a), b) e ) del comma 2 dell’ art. 25 del medesimo
decreto legidlativo.

Lapresente delibera sara pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
le dellaRepubblicaitaiana.

Il Presidente
del Consiglio dei ministri
DRAGHI

21A06975
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 17 novembre 2021.

Perequazione automatica delle pensioni con decorrenza
dal 1° gennaio 2022, nonché valore della percentuale di va-
riazione - anno 2021 e valore definitivo della percentuale di
variazione - anno 2020.

IL MINISTRO DELL'ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Vigol'art. 11, comma 1, del decreto legidativo 30 dicem-
bre 1992, n. 503, che prevede I’ gpplicazione degli aumenti a
titolo di perequazione automatica delle pensioni previdenzidi
ed assigtenzidi sulla base dell’ adeguamento a costo vita con
cadenzaannual e ed effetto dal 1° novembre di ciascun anno;

Vigo!’art. 14 dellalegge 23 dicembre 1994, n. 724, che di-
spone, con effetto dall’ anno 1995, il differimento del termine
stabilito dal descritto art. 11 a fini della perequazione auto-
maticadelle pensioni a 1° gennaio successivo di ogni anno;

Vigto I'art. 24, comma 5, della legge 28 febbraio 1986,
n. 41, che demanda ad apposito decreto la determinazione
delle variazioni percentudi di perequazione automatica delle
pensioni;

Vigo I'art. 34, comma 1, della legge 23 dicembre 1998,
n. 448, e I'art. 69, comma 1, della legge 23 dicembre 2000,
n. 388, recanti criteri per la perequazione delle pensioni;

Vigto I'art. 21 dellalegge 27 dicembre 1983, n. 730, nella
parte in cui richiama la disciplina dell’indennita integrativa
specidedi cui alalegge 27 maggio 1959, n. 324, esuccessive
modificazioni ed integrazioni;

Vigto il decreto 16 novembre 2020 (Gazzetta Ufficiale -
Serie generde - n. 292 del 24 novembre 2020) concernente:
«Perequazione automética delle pensioni per I'anno 2020 e
vaore definitivo per I’ anno 2019,

Vigo I'art. 1, comma 287, della legge 28 dicembre 2015,
n. 208, che, conriferimento ale prestazioni previdenziai eas-
sdenzidi ea parametri ad esse connesse, prevede che la per-
centuae di adeguamento corrispondente dlavariazioneches
determina rapportando il vaore medio ddl’indice ISTAT de
prezzi a consumo per famigliedi operai ed impiegati, relativo
al’anno precedente il mese di decorrenza dell’ adeguamento,
al’ andogo va ore medio rlativo al’ anno precedente non pud
risultareinferiore azero;

Vista la comunicazione del’ Istituto nazionde di satistica
in data 3 novembre 2021, ddlaqudes rilevache:

la variazione percentude verificatas negli indici dei
prezzi d consumo per lefamigliedi operal ed impiegati, senza
tabacchi, trail periodo gennaio - dicembre 2019 ed il periodo
gennaio - dicembre 2020 e risultata pari a-0,3;

la variazione percentude verificatas negli indici del
prezzi a consumo per lefamigliedi operal edimpiegati, senza
tabacchi, trail periodo gennaio - dicembre 2020 ed il periodo
gennaio - dicembre 2021 é risultata pari a +1,7 ipotizzando,
inviaprovvisoria, per i mes di ottobre, novembre e dicembre
2021 una variazione dell’indice pari rispettivamente a +0,5,
-0,1e+0,1;

Consderatalanecessita

di determinareil va ore effettivo dellavariazione percen-
tuale per I’ aumento di perequazione automatica con decorren-
zadd 1° gennaio 2021,

di determinare la variazione percentuale per I’ aumento
di perequazione automatica con effetto dal 1° gennaio 2022,
salvo conguaglio al’ accertamento dei vaori definitivi relati-
vamentea mes di ottobre, novembre e dicembre 2021;

di indicare le moddita di attribuzione dell’ aumento per
le pensioni sulle quai € corrisposta I'indennita integrativa
specide

Decreta:

Art. 1.

La percentuale di variazione per il calcolo della pere-
guazione delle pensioni per I’anno 2020 e determinatain
misura pari a0,0 dal 1° gennaio 2021.

Art. 2.

La percentuale di variazione per il calcolo della pere-
guazione delle pensioni per I'anno 2021 & determinatain
misura pari a +1,7 dal 1° gennaio 2022, salvo congua-
glio da effettuarsi in sede di perequazione per I'anno
SUCCESSIVO.

Art. 3.

Le percentudi di variazione di cui agli articoli pre-
cedenti, per le pensioni ale quali si applica la discipli-
na dell’indennita integrativa speciale di cui alla legge
27 maggio 1959, n. 324, e successive modificazioni ed
integrazioni, sono determinate separatamente sull’ inden-
nitaintegrativa speciale, ove competa, e sulla pensione.
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Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblicaitaliana.

Roma, 17 novembre 2021

Il Ministro dell’economia
e delle finanze
Franco

Il Ministro del lavoro
e delle politiche sociali
ORLANDO

21A06952

MINISTERO DELL'INTERNO

DECRETO 29 ottobre 2021.

Modalita tecniche dei collegamenti attraverso i quali
sono effettuate le comunicazioni dei dati identificativi ri-
portati nel documenti di identita esibiti dai soggetti che
richiedono il noleggio di autoveicoli e relative modalita di
conservazione.

IL MINISTRO DELL'INTERNO

Visto I’art. 17, comma 1, del decreto-legge 4 ottobre
2018, n. 113, convertito con modificazioni dalla legge
1° dicembre 2018, n. 132, il quale prevede che, per le
finalita di prevenzione del terrorismo, gli esercenti di
cui al’art. 1 del decreto del Presidente della Repubblica
19 dicembre 2001, n. 481, per il successivo raffronto
effettuato dal Centro elaborazione dati, di cui al’art. 8
della legge 1° aprile 1981, n. 121, comunicano i dati
identificativi del soggetto che richiede il noleggio di
un autoveicolo, di cui al’art. 54 del decreto legislativo
20 aprile 1992, n. 285;

Visto il comma 3 del citato art. 17, del decreto-legge
n. 113 del 2018, convertito con modificazioni dallaleg-
ge n. 132 del 2018, che demanda ad un decreto del Mi-
nistro dell’ interno la definizione delle modalita tecniche
dei collegamenti attraverso i quali sono effettuate le co-
municazioni previste dal comma 1 del medesimo art. 17
e delle relative modalita di conservazione dei dati;

Vistalalegge 1° aprile 1981, n. 121;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196:
«Codice in materia di protezione dei dati personali, re-
cante disposizioni per I’adeguamento dell’ ordinamento
nazionale a regolamento (UE) n. 2016/679 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, rela-
tivo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al
trattamento dei dati personali, nonchéallaliberacircola-
zione di tali dati e che abroga la direttivan. 95/46/CE»;

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e
successive modifiche ed integrazioni, recante «Codice
dell’ amministrazione digitale»,

Visto il regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016 relativo alla
protezione delle persone fisiche con riguardo a tratta-
mento dei dati personali, nonché allalibera circolazione
di tali dati e che abrogaladirettivan. 95/46/CE (regola-
mento generale sulla protezione dei dati);

Visto il decreto legislativo 18 maggio 2018, n. 51
recante «Attuazione della direttiva (UE) 2016/680
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile
2016, relativa alla protezione delle persone fisiche con
riguardo a trattamento dei dati personali da parte del-
le autorita competenti a fini di prevenzione, indagine,
accertamento e perseguimento di reati 0 esecuzione di
sanzioni penali, nonché alla libera circolazione di tali
dati e che abroga la decisione quadro 2008/977/GAl del
Consiglio»,

Ritenuto di dover dare attuazione a comma 3
dell’art. 17 del citato decreto-legge n. 113 del 2018, con-
vertito con modificazioni dallalegge n. 132 del 2018;

Sentito il Garante per la protezione dei dati personali
con il parere n. 366 del 14 ottobre 2021;

EmMAaNA
il seguente decreto

Art. 1.

Oggetto

1. Il presente decreto definisce ai sensi dell’art. 17,
comma 3, del decreto-legge 4 ottobre 2018, n. 113, con-
vertito, con modificazioni, dallalegge 1° dicembre 2018,
n. 132, le modalita tecniche dei collegamenti attraverso
i quali gli esercenti di cui al’art. 1 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 19 dicembre 2001, n. 481 effet-
tuano le comunicazioni dei dati identificativi riportati nei
documenti di identita esibiti dai soggetti che richiedonoiil
noleggio di autoveicoli.

2. Il presente decreto discipling, atresi, le modalita
tecniche di conservazione dei dati identificativi di cui a
comma 1.

3. Sono esclusi dall’ obbligo di comunicazione i con-
tratti di noleggio di autoveicoli per servizi di mobilita
condivisaeil car sharing.
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Art. 2.
Definizioni
1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) autoveicoli: i veicoli amotore con almeno quattro
ruote, esclusi i motoveicoli, di cui all’art. 54 del decreto
legislativo 20 aprile 1992, n. 285;

b) CAD: il codice dell’amministrazione digitale di
cui a decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82;

¢) CaRGOS: la piattaforma informatica fruibile su
rete internet al’indirizzo https://cargos.poliziadistato.it
che consente agli esercenti di cui all’art. 1 del decreto del
Presidente della Repubblica 19 dicembre 2001, n. 481, la
comunicazione dei dati identificativi del soggetto che ri-
chiedeil noleggio di un autoveicolo, di cui al’art. 54 del
decreto legislativo 20 aprile 1992, n. 285;

d) CED: il Centro elaborazione dati di cui al’art. 8
dellalegge 1° aprile 1981, n. 121;

€) CEN: il Centro elettronico nazionale della Polizia
di Stato, con sede a Napoali;

f) dati identificativi: i dati identificativi risultanti dal
documento di identita esibito dal soggetto che richiedeil
noleggio di un autoveicolo, di cui all’art. 54 del decreto
legislativo n. 285 del 1992;

g) decreto-legge: il decreto-legge 4 ottobre 2018,
n. 113, convertito con modificazioni dalla legge 1° di-
cembre 2018, n. 132;

h) esercente o esercenti: |’ operatore o gli operatori
economici che svolgono I’ attivita di cui al’art. 1 del de-
creto del Presidente della Repubblica 19 dicembre 2001,
n. 481.

Art. 3.

Accesso alla piattaforma CaRGOS

1. Presso il CEN éigtituita un’ apposita piattaformain-
formatica web oriented, esposta su rete internet, denomi-
nata CaRGOS per consentire agli esercenti la comunica-
zione di cui al’art. 17, comma 1, del decreto-legge, dei
dati identificativi del soggetto che richiede il noleggio di
un autoveicolo.

2. L' esercente effettua le comunicazioni a CaRGOS
previo conferimento di una apposita abilitazione rilascia-
ta dalla Questura competente per il luogo di sede legale
dell’ esercente stesso.

3. Al fine di conseguire I’ abilitazione di cui a com-
ma 2, |'esercente presenta apposita istanza, anche per
conto delle proprie sedi secondarie o filiai presenti nello
Stato, alla Questura competente secondo le modalita di
cui a paragrafo 2 dell’ Allegato A) al presente decreto,
che é parte integrante dello stesso.

4. La Questura rilascia le credenziali di accesso se-
condo la procedura prevista a paragrafo 2 del predetto
Allegato A), che abilitano I’ esercente e i soggetti incari-
cati, ai sensi dell’ art. 29 del regolamento (UE) 2016/679
del 27 aprile 2016 e dell’ art. 2-quaterdecies del decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196, al’inserimento dei
dati nella piattaforma CaRGOS con le modalita indi-
cate ai paragrafi 4.1 e 4.2 dell’ Allegato A) a presente
decreto.

5. Lecredenziai di accesso di cui a commad4 non sono
cedibili a terzi e devono essere utilizzate personalmen-
te dagli esercenti, ovvero dai soggetti incaricati espres-
samente identificati, che operano sotto la loro autorita,
secondo le pertinenti istruzioni al’ uopo impartite.

Art. 4.

Comunicazione dei dati identificativi

1. Contestualmente alla stipula del contratto di noleg-
gio e comunque prima della consegna del veicolo I’ eser-
cente comunica attraverso la piattaforma CaRGOS i dati
identificativi e gli altri dati specificati a paragrafo 3
dell’ Allegato A) a presente decreto.

2. L’esercente conserva la ricevuta digitale della co-
municazione effettuata alla Questura secondo le moda-
lita stabilite al paragrafo 4.3 dell’ Allegato A) al presente
decreto.

Art. 5.

Comunicazione dei dati identificativi mediante
posta el ettronica certificata

1. Quasiasi impedimento, anche solo di natura tecni-
ca, che non consentalatrasmissione dei dati identificativi
con la modalita descritta nell’art. 4 deve essere tempe-
stivamente comunicato alla Questura territorialmente
competente.

2. Nell’ipotesi di cui al comma 1, lacomunicazione dei
dati identificativi di cui a paragrafo 3 dell’ Allegato A) al
presente decreto € effettuata tramite posta el ettronica cer-
tificata alla Questura territorial mente competente, previa
conservazione della ricevuta dell’ avvenuta spedizione e
ricevimento, anormadell’art. 6 del CAD.

Art. 6.

Modalita di conservazione e raffronto automatico
dei dati indentificativi

1. | dati identificativi acquisiti a sensi del presente de-
creto, sono conservati nel sistema informatico CaRGOS,
che ne garantisce la sicurezza in termini di riservatezza,
integrita e disponibilita e sono accessibili esclusivamente
per il raffronto automatico di cui a comma 3.
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2. Titolare del trattamento dei dati €il Ministerodell’in-
terno - Dipartimento della pubblica sicurezza. 11 titolare
del trattamento, ai sensi dell’ art. 19 del decreto legislativo
18 marzo 2018 n. 51, autorizza per iscritto le persone, che
agiscono sotto la propria autorita, a compiere le operazio-
ni di trattamento, specificandone puntualmente I’ ambito
consentito.

3. Il raffronto automatico previsto dall’art. 17, com-
ma 2, del decreto-legge dei dati identificativi comunicati
ai sensi del presente decreto con quelli conservati presso
il CED avviene attraverso meccanismi di cooperazione
applicativa, secondo le modalita indicate al paragrafo 5
dell’allegato A) al presente decreto.

Art. 7.

Cancellazione dei dati identificativi

1. | dati identificativi raccolti nel sistema CaRGOS
sono cancellati trascorsi sette giorni dalla data della con-
segna del veicolo, ai sensi dall’art. 17, comma 3, primo
periodo del decreto-legge.

2. Gli esercenti sono tenuti alla cancellazione dei dati
identificativi digitali trasmessi con le modalita di cui
al’art. 3 ed ala distruzione della copia cartacea dei dati
trasmessi con le modalitadi cui al’art. 4, non appena ot-
tenute le relative ricevute.

Art. 8.

Clausola di invarianza finanziaria e entrata in vigore

1. All' attuazione del presente decreto si provvede con
le risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a
legislazione vigente, senza oneri aggiuntivi per il bilancio
dello Stato.

2. 1l presente decreto entra in vigore decorsi novanta
giorni dalla data della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblicaitaliana.

Il presente decreto sara inviato agli organi di control-
lo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

Roma, 29 ottobre 2021

Il Ministro dell’ interno: LAMORGESE

Registrato alla Corte dei conti il 12 novembre 2021, foglio n. 3095

ALLEGATO A

Allegato Tecnico

Per la comunicazione a Dipartimento di pubblica sicurezza, ai sensi
dell’art. 17 del decreto-legge 4 ottobre 2018, n. 113, convertito
con modificazioni dalla legge 1° dicembre 2018, n. 132, dei dati
identificativi riportati nel documento di identita esibito dal soggetto
cherichiedeil noleggio di un autoveicolo.

Sommario

1. Introduzione

2. Modalita di accesso

3. Dati datrasmettere

4. Modalitadi trasmissione e di riscontro
4.1 Inserimento tramite servizi web
4.2 Inserimento tramite form on-line
4.3 Invio tramite posta el ettronica certificata
4.4 Ricevutadi invio

5. Modalitadi conservazione e accesso ai dati

1. Introduzione

Il presente alegato riporta le specifiche tecniche per la predispo-
sizione e la comunicazione a Dipartimento di pubblica sicurezza, da
parte delle societa di noleggio di veicoli senza conducente, per finalita
di prevenzione e repressione del terrorismo, dei dati riferiti ai contratti
di noleggio.

In particolare, il documento descrive le modalita di accesso sicuro
alla piattaforma informatica del Dipartimento di PS. denominata CaR-
GOS (Car Renter Guardian Operation System) da parte delle societa di
noleggio, nonché la struttura del dati, le modalita di trasmissione e di
conservazione degli stessi.

2. Modalita di accesso

La piattaforma informatica che consente alle societa di noleggio
latrasmissione dei dati riferiti ai contratti di noleggio é fruibile su rete
internet all’indirizzo: https://cargos.poliziadistato.it

Le societa di noleggio devono produrre apposita domanda di ac-
cesso al servizio presso la Questura territorialmente competente.

Lesocietadi noleggio con pit agenzie sul territorio si occuperanno
della trasmissione per conto di tutte le agenzie collegate, utilizzando
credenziali univoche e gestendo centralmente i dati relativi alle proprie
agenzie.

La Questura provvedera a fornire a ciascuna societa le credenziali
necessarie all’accesso a portale che sara basato su una autenticazione
forte a due fattori.

Le predette credenziali devono essere utilizzate personal mente da-
gli esercenti 0 essere consegnate ad un soggetto identificato, apposita-
mente incaricato della trasmissione, con le pertinenti istruzioni.

In particolare I’ accesso al portale verra effettuato tramite: una lo-
gin che identifica univocamente la societa di noleggio, una password
di accesso modificabile dall’ utente ed un codice richiesto dall’ applica
zione e valido solo per una sessione di lavoro (one time password). Sul
portale CaRGOS saranno pubblicati i manuali tecnici con le descrizioni
di dettaglio relative alla generazione del codice OTP e alle modalita di
autenticazione ed interfacciamento.
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3. Dati datrasmettere

Dscrizione Campo

Identificativo contratto

Data stipula contratto

Tipologia di pagamento

Data di check out del veicolo

Luogo di check out del veicolo

Inizio di check out del veicolo

Datadi check in del veicolo

Luogo di check in del veicolo

Indirizzo di check in del veicolo

I dentificativo operatore

Identificativo Agenzia

Denominazione agenzia

Luogo ubicazione agenzia

Indirizzo agenzia

Recapito telefonico agenzia

Tipo di veicolo

Marca del veicolo

Modello del veicolo

Targa del veicolo

Colore del veicolo

Presenza del GPS sul veicolo

Presenza blocco motore del veicolo

Cognome del contraente/conducente

Nome del contraente/conducente

Data di nascita del contraente/conducente

Luogo di nascitadel contraente/conducente

Cittadinanza del contraente/conducente

Luogo di residenza del contraente/conducente

Indirizzo di residenza del contraente/conducente

Tipo documento di identita del contraente/conducente

Numero documento di identita del contraente/conducente

Luogo di rilascio del documento di identita del contraente/
conducente

Numero patente di guida del contraente/conducente

Luogo rilascio patente di guida

Numero di telefono del contraente/conducente

Cognome del secondo conducente

Nome del secondo conducente

Data di nascita del secondo conducente

Luogo di nascita del secondo conducente

Cittadinanza del secondo conducente

Tipo documento di identita del secondo conducente

Numero documento di identita del secondo conducente

Luogo di rilascio del documento di identita del secondo conducente

Numero patente di guida del secondo conducente

Luogo di rilascio patente di guida del secondo conducente

Numero di telefono del secondo conducente

Sul portale CaRGOS saranno pubblicati i manuali tecnici con i
dettagli relativi alla tipologia e dimensione dei dati oltre ad eventuali
vincoli darispettare.

4. Modalitadi trasmissione e di riscontro

4.1 Inserimento tramite servizi web

La piattaforma CaRGOS mette a disposizione appositi servizi di
cooperazione applicativa che possono essere richiamati da applicazioni
esterne per consentire la trasmissione dei contratti senza necessita di
accesso diretto al portale web.

L'utilizzo di tali servizi richiede la preventiva registrazione
dell’ utente da parte della competente Questura come descritto a punto
2 el’utilizzo delle chiavi di autorizzazione necessarie al’ uso dei servizi.

Sul portale CaRGOS saranno pubblicati i manuali tecnici coni det-
tagli relativi alle modalita di interfacciamento ai servizi web.

4.2 Inserimento tramite form on-line

Tale modalita consente di inserire manualmente sul portale web i
dati riferiti ai singoli contratti di noleggio, tramite apposita maschera di
inserimento.

4.3 Invio tramite posta el ettronica certificata

Tale moddita di invio va utilizzata unicamente nei casi in cui il
portale CaRGOS risultasse non fruibile e prevede |’ invio dei dati tramite
posta elettronica certificata alla Questura territorialmente competente,
allegando i dati di cui a paragrafo 3 riportati in un file con estensione
CSv.

4.4 Ricevutadi invio

Latrasmissione con le modalita previste ai punti 4.1 e 4.2 prevede,
quale riscontro dell” avvenuta comunicazione, che le societadi noleggio
effettuino il download e conservino un apposito documento di ricevu-
tain formato pdf (portable document format), contenente il numero di
contratti trasmessi in una data giornata ed informazioni che validano la
ricevuta e ne garantiscono |’ autenticita.

Latrasmissione con le modalita previste a punto 4.3 prevede, qua-
le riscontro dell’ avvenuta comunicazione, la conservazione delle rice-
vute di accettazione e consegna del messaggio attestanti data, orario ed
esito dell’invio.

5. Modalitadi conservazione e accesso ai dati

| dati di cui a punto 3, acquisiti con le modalita di cui ai punti
4.1.e 4.2, sono archiviati nel sistema informatico CaRGOS implemen-
tato presso il Centro elettronico nazionale (CEN) della Polizia di Sta-
to che ne garantisce la sicurezza in termini di riservatezza, integrita e
disponibilita.

| dati sono conservati in archivio per un periodo di tempo di sette
giorni.

L'accesso ai dati del sistema CaRGOS é consentito a personae
della Polizia di Stato espressamente autorizzato e profilato, per finalita
di prevenzione e repressione del terrorismo.

Il CEN provvede, tramite servizi di cooperazione applicativa, a
raffronto automatico dei dati riferiti a contraente/conducenti del vei-
colo noleggiato e del relativo documento di identita esibito con i dati
archiviati presso il Centro elaborazione dati di cui al’art. 8 dellalegge
n. 121 del 1981. Nel caso in cui dal raffronto emergano situazioni po-
tenzialmenterilevanti per lefinalitadi prevenzione erepressione del ter-
rorismo, il sistema CarGOS provvede ad inviare, tramite collegamenti
telematici, un alarme alla Sala operativa della Questuraterritorial mente
competente per le conseguenti iniziative di controllo.

21A06951
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 15 novembre 2021.

Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Tentamus
Agriparadigma Sr.l., in Ravenna, al rilascio dei certificati
di analisi nel settore oleicolo.

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

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

Vistoil regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi
di qualitadel prodotti agricoli e alimentari, e in particola-
rel’art. 58 che abrogail regolamento (CE) n. 510/2006;

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

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

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi-
ni a D.O.P. 0 al.G.P, per poter rivendicare la denomi-
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe-
tenti organi;

Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de-
gli oli di olivavergini ed extravergini adenominazione di
origine devono essere accertate dalaboratori autorizzati;

Visto il decreto del 26 ottobre 2017, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitaliana - Serie gene-
rae- n. 269 del 17 novembre 2017 conil quale a labora-
torio Tentamus Agriparadigma S.r.l., ubicato in Ravenna,
via Faentina n. 224, é stata rinnovata |’ autorizzazione a
rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo;

Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’ autorizza-
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data
1° ottobre 2021;

Considerato cheil laboratorio sopraindicato ha ottempe-
rato ale prescrizioni indicate a punto ¢) della predetta cir-
colare ein particolare hadimostrato di avere ottenuto in data
23 settembre 2021 I’ accreditamento rel ativamente ale prove
indicate nell’alegato a presente decreto e del suo sistema
qualita, in conformitaalle prescrizioni dellanorma UNI CEl
EN ISO/IEC 17025, da parte di un organismo conforme alla
norma UNI CEl EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambi-
to EA - European cooperation for accreditation;

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA —I'ente italiano di accreditamento € stato desi-
gnato quale unico organismo italiano a svolgere attivita di
accreditamento e vigilanza del mercato;

Ritenuti sussistenti i requisiti ele condizioni concernen-
ti I’ ulteriore rinnovo dell’ autorizzazione in argomento;

Decreta:
Art. 1.

Il laboratorio Tentamus Agriparadigma S.r.l., ubicato
in Ravenna, via Faentina n. 224, & autorizzato al rilascio
dei certificati di analisi nel settore oleicolo limitatamente
alle prove elencate in alegato al presente decreto.

Art. 2.

L’ autorizzazione ha validita fino a 10 ottobre 2025
datadi scadenza dell’ accreditamento.

Art. 3.

L' autorizzazione & automaticamente revocata qualora
il 1aboratorio Tentamus Agriparadigma Sir.l., perda I’ ac-
creditamento relativamente alle prove indicate nell’ alle-
gato a presente decreto e del suo sistema qualita, in con-
formita alle prescrizioni della norma UNI CEl EN SO/
IEC 17025, rilasciato da ACCREDIA - I'ente italiano di
accreditamento designato con decreto 22 dicembre 2009
guale unico organismo a svolgere attivita di accredita-
mento e vigilanza del mercato.

Art. 4.

1. Il laboratorio sopra citato ha |’ onere di comunicare
all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, I’ ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, I’'impie-
go del personale ed ogni atra modifica concernente le
prove di andisi per le quali il laboratorio medesimo &
accreditato.

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

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

4, ’amministrazione s riserva la facolta di verificare
lasussistenza delle condizioni edei requisiti su cui si fon-
dail provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi,
I" autorizzazione sara revocatain qualsias momento.

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

Roma, 15 novembre 2021

Il dirigente: CAFIERO
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ALLEGATO

Denominazione della prova Norma/ metodo

Steroli/Sterols : 24-metilen-colesterolo/24-
methylen-cholesterol, Beta-
sitosterolo/Beta-sitosterol,
Brassicasterolo/Brassicasterol,
Campestanol o/Campestanal,
Campesterolo/Campesterol,
Clerosterolo/Clerosterol,
Colesterolo/Cholesterol, Delta5-23-
stigmastadienol o/Deltab-23-
stigmastadienol, Delta5-24-

stigmastadi enol o/Deltab-24-
stigmastadienol, Deltab-

avenasterol o/Deltab-avenasterol, Deltar-
avenasterol o/Delta7-avenasterol, Deltar-
campesterol o/Delta7-campesterol, Deltar-
stigmastenol o/ Delta7-stigmastenol,
Sitostanol o/Sitostanoal,

Stigmasterol o/ Stigmasterol

Steroli/Sterols : 24-metilen-col esterol o/24-
methylen-cholesterol, Beta-
sitosterolo/Beta-sitosterol,

Brassicasterol o/Brassicasterol,
Campestanol o/ Campestanal,
Campesterolo/Campesteral,
Clerosterolo/Clerosterol,
Colesterolo/Cholesterol, Deltab-23-
stigmastadienol o/Delta5-23-
stigmastadienol, Deltab-24-
stigmastadienol o/Deltab-24-
stigmastadienol, Deltab-

avenasterol o/Deltab-avenasterol, Deltar-
avenasterol o/Delta7-avenasterol, Deltar-
campesterol o/Delta7-campesterol, Delta7-
stigmastenol o/ Delta7-stigmastenol,
Sitostanol o/Sitostanal,

Stigmasterol o/ Stigmasterol

NGD C72 -89

NGD C71 -89

Reg CEE 2568/1991 11/07/1991 GU CEE
L 248 05/09/1991 All 1l Reg UE 1227/2016
27/07/2016 GU UE L202 28/07/2016 All |

Acido afa-linolenico (omega-3) Reg CEE 2568/1991 11/07/1991 GU CEE

Acidi grassi liberi/Free fatty acids,
Acidita/Acidity
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(C18:3)/Alpha-linolenic acid (omega-3) L 248 05/09/1991 All X Reg UE
(C18:3), Acido arachico (C20:0)/Arachidic 1833/2015 12/10/2015 GU UE L266/29
acid (C20:0), Acido arachidonico (omega- |13/10/2015 All 1V
6) (C20:4)/Arachidonic acid (omega-6)
(C20:4), Acido beenico (C22:0)/Behenic
acid (C22:0), Acido cis-11-eicosatrienoico
(omega-3) (C20:3)/ Cis-11-eicosatrienoic
acid (omega-3) (C20:3), Acido cis-8-
eicosatrienoico (omega-6) (C20:3)/Cis-8-
eicosatrienoic acid (omega-6) (C20:3),
Acido docosadienoico
(C22:2)/Docosadiencic acid (C22:2), Acido
docosaesaenoico (omega-3)
(C22:6)/Docosaesaenoic acid (omega-3)
(C22:6), Acido docosapentaenoico (omega-
3) (C22:5)/Docosapentenoic acid (omega-
3) (C22:5), Acido eicosadienoico (omega-
6) (C20:2)/Eicosadienoic acid (omega-6)
(C20:2), Acido e cosapentaenoico (omega-
3) (C20:5)/Eicosapentenoic acid (omega-3)
(C20:5), Acido eicosenoico
(C20:1)/Eicosenoic acid (C20:1), Acido
enei cosanoico (C21:0)/Heneicosanoic acid
(C21:0), Acido eptadecanoico
(C17:0)/Heptadecanoic acid (C17:0), Acido
eptadecenoico (C17:1)/Heptadecenoic acid
(C17:1), Acido erucico (C22:1)/Erucic acid
(C22:1), Acido gamma:linolenico (omega-
6) (C18:3)/Linalenic acid (omega-6)
(C18:3), Acido laurico (C12:0)/Lauric acid
(C12:0), Acido lignocerico
(C24:0)/Lignoceric acid (C24:0), Acido
linoleico (omega-6) (C18:2)/Linoleic acid
(omega-6) (C18:2), Acido miristico
(C14:0)/Myristic acid (C14:0), Acido
miristoleico (C14:1)/Myristoleic acid
(C14:1), Acido oleico (C18:1)/Oleic acid
(C 18:1), Acido palmitico (C16:0)/Palmitic
acid (C16:0), Acido pamitoleico
(C16:1)/Palmitoleic acid (C16:1), Acido
pentadecanoico (C15:0)/Pentadecanoic acid
(C 15:0), Acido pentadecenoico
(C15:1)/Pentadecanoic acid (C 15:1),
Acido stearico (C18:0)/Stearic acid
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(C18:0), Acido tetracosenoico

(C24:1)/Tetracosenoic acid (C24:1), Acido
trans-9-trans-12-Ottadecadienoico
(C18:2)/Trans-9-trans-12-Octadecadienoic

acid (C18:2), Acido trans-linoleico

(C18:2)/Trans-linoleic acid (C18:2), Acido

trans-linolenico (C18:3)/Trans-linolenic

acid (C18:3), Acido trans-oleico

(C18:1)/Trans-oleic acid (C18:1), Acido

tricosanoico (C23:0)/Tricosanoic acid

(C23:0), Esteri metilici acidi grass

(FAME)/Fatty acids methyl esters (FAME)

Reg CEE 2568/1991 11/07/1991 GU CEE
L 248 05/09/1991 All 111 Reg UE

Numero di perossidi/Peroxide value 1784/2016 30/09/2016 GU UE L 273

08/10/2016 All
24-metilen-col esterol o/24-methylen-
cholesterol, Beta-sitosterol o/Beta-
sitosterol, Brassicasterolo/Brassicasterol,
Campestanol o/ Campestanol,
Campesterolo/Campesteral,
Clerosterol o/Clerosterol,
Colesterolo/Cholesterol, Deltab-23-
stigmastadienol o/Delta5-23- Reg CEE 2568/1991 11/07/1991 GU CEE
stigmastadienol, Deltas-24- L 248 05/09/1991 All XIX Reg UE
stigmastadienol o/Deltas-24- 1604/2019 27/09/2019 GU UE L 250
stigmastadienol, Deltab- 30/09/2019 All VII

avenasterol o/Deltab-avenasterol, Deltar-
avenasterol o/Deltar-avenasterol, Deltar-
campesterol o/Delta7-campesterol, Deltar7-
stigmastenol o/Delta7-stigmastenol,
Sitostanol o/Sitostanol, Steroli totali (da
calcolo)/Total Sterols(calculation),
Stigmasterol o/ Stigmasterol

21A06888
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DECRETO 15 novembre 2021.

Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Tentamus
Agriparadigma Sir.l., in Ravenna, al rilascio dei certificati
di analisi nel settore vitivinicolo.

IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE
DELLA QUALITA AGROALIMENTARE E DELLIPPICA

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

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

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

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

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

Visto il decreto 26 ottobre 2017, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
- n. 269 del 17 novembre 2017 con il quale a laboratorio
Tentamus Agriparadigma, ubicato in Ravenna- via Faen-
tinan. 224 - & stata rinnovata |’ autorizzazione a rilascio
dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo;

Vistaladomandadi ulteriorerinnovo dell’ autorizzazio-
ne presentata dal 1aboratorio sopraindicato in data 1° ot-
tobre 2021;

Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 23 settembre 2021 I accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’ allegato
al presente decreto e del suo sistema qualita, in confor-

mita alle prescrizioni dellanorma UNI CEI EN ISO/IEC
17025, da parte di un organismo conforme alla norma
UNI CEl EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito
EA - European cooperation for accreditation;

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

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA - I'ente italiano di accreditamento € stato desi-
gnato quale unico organismo italiano a svolgere attivita di
accreditamento e vigilanza del mercato;

_ Ritenuti sussistenti i requisiti elecondizioni concernen-
ti I’ ulteriore rinnovo dell’ autorizzazione in argomento;

Decreta:

Art. 1.

Il laboratorio Tentamus Agriparadigma S.r.l., ubicato
in Ravenna - viaFaentinan. 224 - € autorizzato al rilascio
del certificati di analisi nel settore vitivinicolo limitata-
mente alle prove elencate in allegato al presente decreto.

Art. 2.

L’ autorizzazione ha vaidita fino a 10 ottobre 2025
data di scadenza dell’ accreditamento.

Art. 3.

L’ autorizzazione & automaticamente revocata qualora
il laboratorio Tentamus Agriparadigma S.r.l., perda |’ ac-
creditamento relativamente alle prove indicate nell’ ale-
gato al presente decreto e del suo sistema qualita, in con-
formita ale prescrizioni della norma UNI CEl EN 1SO/
IEC 17025, rilasciato da ACCREDIA - |’ente italiano di
accreditamento designato con decreto 22 dicembre 2009
guale unico organismo a svolgere attivita di accredita-
mento e vigilanza del mercato.

Art. 4.

1. 1l laboratorio sopra citato ha |’ onere di comunicare
all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, |’ ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, I'impie-
go del personale ed ogni atra modifica concernente le
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo &
accreditato.

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

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

4. L’amministrazione s riserva la facolta di verificare
lasussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
dail provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi,
I" autorizzazione sara revocatain qualsias momento.
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Il presente decreto e pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
successivo alla sua pubblicazione.

Roma, 15 novembre 2021

Il dirigente: CariERO

ALLEGATO

Denominazione della prova Norma/ metodo

Diossido di zolfo libero (Anidride solforosa
libera)/Free sulphur dioxide, Diossido di
zolfo totale (Anidride solforosa totale)/Total
Sulphur dioxide

OIV-MA-AS323-
04B R2009

21A06889

DECRETO 15 novembre 2021.

Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Tentamus
AgriparadigmaSr.l., in Siracusa, al rilascio dei certificati di
analisi nel settoreoleicolo.

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

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

Vistoil regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi
di qualitadel prodotti agricoli e alimentari, e in particola-
rel’art. 58 che abrogail regolamento (CE) n. 510/2006;

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

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

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi-
ni a D.O.P. 0 al.G.P, per poter rivendicare la denomi-
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nel
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe-
tenti organi;

Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de-
gli oli di olivavergini ed extravergini adenominazione di
origine devono essere accertate dalaboratori autorizzati;

Visto il decreto del 17 maggio 2017, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitaliana - Serie gene-
rale- n. 134 del 12 giugno 2017 conil qualeal laboratorio

Tentamus Agriparadigma Sir.l., ubicato in Siracusa, C.da
Rigiliffi, snc, e statarinnovata |’ autorizzazione a rilascio
dei certificati di analisi nel settore oleicolo;

Vistaladomandadi ulteriorerinnovo dell’ autorizzazio-
ne presentata dal laboratorio sopraindicato in data 1° ot-
tobre 2021;

Considerato cheil laboratorio sopraindicato ha ottem-
perato alle prescrizioni indicate a punto c) della predetta
circolare e in particolare ha dimostrato di avere ottenuto
in data 23 settembre 2021 I’ accreditamento rel ativamente
ale prove indicate nell’ allegato al presente decreto e del
suo sistema qualita, in conformita alle prescrizioni della
norma UNI CEIl EN ISO/IEC 17025, da parte di un orga-
nismo conforme alanorma UNI CEI EN ISO/IEC 17011
ed accreditato in ambito EA - European cooperation for
accreditation;

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA - I'ente italiano di accreditamento & stato desi-
gnato quale unico organismo italiano a svolgere attivita di
accreditamento e vigilanza del mercato;

~ Ritenuti sussistenti i requisiti elecondizioni concernen-
ti I’ ulteriore rinnovo dell’ autorizzazione in argomento;

Decreta:

Art. 1.

Il l1aboratorio Tentamus Agriparadigma S.r.l., ubicato
in Sicilia, C.da Rigiliffi, snc, & autorizzato al rilascio dei
certificati di analisi nel settore oleicolo limitatamente alle
prove elencate in alegato a presente decreto.

Art. 2.

L’ autorizzazione ha validita fino a 10 ottobre 2025
data di scadenza dell’ accreditamento.

Art. 3.

L’ autorizzazione € automaticamente revocata qualora
il 1aboratorio Tentamus Agriparadigma S.r.l., perda |’ ac-
creditamento relativamente alle prove indicate nell’ alle-
gato a presente decreto e del suo sistema qualita, in con-
formita alle prescrizioni della norma UNI CEl EN SO/
IEC 17025, rilasciato da ACCREDIA - I’ente itdiano di
accreditamento designato con decreto 22 dicembre 2009
guale unico organismo a svolgere attivita di accredita-
mento e vigilanza del mercato.

Art. 4.

1. 1l laboratorio sopra citato ha I’ onere di comunicare
all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, I’ ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, I"'impie-
go del personale ed ogni atra modifica concernente le
prove di analisi per le qudi il laboratorio medesimo e
accreditato.

2. L’ omessa comunicazione comporta la sospensione
dell’ autorizzazione.
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3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di
comunicazione pubblicitaria 0 promozionae diffusa, &
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate.

4. L’amministrazione s riserva la facolta di verificare
lasussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
dail provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi,
I” autorizzazione sararevocatain qualsias momento.

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

Roma, 15 novembre 2021

Il dirigente: CariERO

ALLEGATO

Norma/ metodo

Reg CEE 2568/1991

11/07/1991 GU CEE L248
05/09/1991 All 11 Reg UE
1227/2016 27/07/2016 GU
UE L202 28/07/2016 All |

Denominazione della prova

Acidi grassi liberi/Free fatty acids
(>= 0,01 %di acido oleico)

Analisi spettrofotometrica nell’ ul-

travioletto/UV spectrophotometric
analysis (K232, K264, K266, K268,
K270, K 272, K274, Delta-K)
(K232, K264, K268, K272 nmin

Reg CEE 2568/1991
11/07/1991 GU CEE L2438
05/09/1991 All 1X Reg UE
1833/2015 12/10/2015 GU
UE L266 13/10/2015 All 111

isottano; K232, K266, K270, K274
nm in cicloesano)

Reg CEE 2568/1991
11/07/1991 GU CEE L 248
05/09/1991 All 111 Reg UE
1784/2016 30/09/2016 GU
UE L273 08/10/2016 Al

Numero di perossidi/Peroxide value
(0-90 meq di O2 /kg)

Polifenoli totai/Total polyphenols

(25 - 500 mg/kg di ac. galico) 5000 AGRI 2018 Rev.1

21A06890

DECRETO 17 novembre 2021.

Rinnovo dell’ autorizzazione al laboratorio Centro tecnico
enologico fu Carmine di Vittoria Festa, in Pescara, al rila-
scio dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo.

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 606/2009 della Commis-
sione del 10 luglio 2009 recante alcune modalitadi appli-
cazione del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio
per quanto riguarda le categorie di prodotti vitivinicoli,
le pratiche enologiche e le relative restrizioni e in parti-

colarel’art. 15 che prevede per il controllo delle disposi-
zioni edei limiti stabiliti dalla normativa comunitaria per
laproduzione dei prodotti vitivinicoli I" utilizzo di metodi
di analisi descritti nellaraccolta dei metodi internazionali
d analisi dei vini ede mosti dell’ OlV;

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 recan-
te organizzazione dei mercati dei prodotti agricoli e che
abrogai regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79,
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 ein particolarel’ art. 80,
dove & previsto che la Commissione adotta, ove neces-
sario, atti di esecuzione che stabiliscono i metodi di cui
al’art. 75, paragrafo 5, lettera d), per i prodotti elencati
nellaparte |1 dell’ allegato VI e che tali metodi si basano
sui metodi pertinenti raccomandati e pubblicati dall’ Or-
ganizzazione internazionale dellavigna e del vino (O1V),
a meno che tali metodi siano inefficaci o inadeguati per
conseguire I’ obiettivo perseguito dall’ Unione.

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

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

Visto il decreto 17 ottobre 2018, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale,
n. 254 del 31 ottobre 2018 conil quale al laboratorio Cen-
tro tecnico enologico fu Carmine di Vittoria Festa, ubica-
to in Pescara, via Marino da Caramanico, n. 7, & statarin-
novatal’ autorizzazione a rilascio dei certificati di analisi
nel settore vitivinicolo;

Vistaladomandadi ulteriorerinnovo dell’ autorizzazio-
ne presentata dal |aboratorio sopraindicato in data 6 ot-
tobre 2021;

Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 28 ottobre 2020 I’ accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’ alegato
al presente decreto e del suo sistema qualita, in confor-
mita alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC
17025, da parte di un organismo conforme alla norma
UNI CEl EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito
EA - European Cooperation for Accreditation;

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

Considerato che per le prove, litio, saggio di stabilita,
umiditd, prolina, sostanze fenoliche ed esame a micro-
scopio, aspetto del vino e del deposito sono stati inseriti
metodi previsti dal decreto ministeriale 12 marzo 1986 in
mancanza di metodi di analisi raccomandati e pubblicati
dall’ organizzazione internazionale della vigna e del vino
(QIv);
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Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA - I'ente italiano di accreditamento € stato desi-
gnato quale unico organismo italiano asvolgere attivitadi
accreditamento e vigilanza del mercato;

~ Ritenuti sussistenti i requisiti elecondizioni concernen-
ti I’ ulteriore rinnovo dell’ autorizzazione in argomento;

Decreta:
Art. 1.

Il laboratorio Centro tecnico enologico fu Carmine di
Vittoria Festa, ubicato in Pescara, viaMarino da Carama-
nico, n. 7, @autorizzato al rilascio dei certificati di analisi
nel settore vitivinicolo limitatamente alle prove elencate
in allegato al presente decreto.

Art. 2.

L’autorizzazione ha validita fino a 16 ottobre 2022
data di scadenza dell’ accreditamento.

Art. 3.

L’ autorizzazione & automaticamente revocata qualo-
rail laboratorio Centro tecnico enologico fu Carmine di
Vittoria Festa, perda I’ accreditamento relativamente ale
prove indicate nell’ allegato al presente decreto e del suo
sistema qualita, in conformita alle prescrizioni della nor-
ma UNI CEl EN ISO/IEC 17025, rilasciato da ACCRE-
DIA - L' Enteitaliano di accreditamento designato con de-
creto 22 dicembre 2009 qual e unico organismo asvolgere
attivitadi accreditamento e vigilanza del mercato.

Art. 4.

1. 1l laboratorio sopra citato ha |’ onere di comunicare
all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, |’ ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, |'impie-
go del personale ed ogni atra modifica concernente le
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo &
accreditato.

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

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

4. L’ Amministrazione s riservalafacoltadi verificare
lasussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
dail provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi,
I" autorizzazione sararevocatain qualsias momento.

Il presente decreto e pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno

successivo ala sua pubblicazione.
Roma, 17 novembre 2021

Il dirigente: CAFIERO

ALLEGATO

Denominazione della prova

Norma/ metodo

Litio/Lithium

DM 12/03/1986
SO GU n 161
14/07/1986 Met
XXX pag 47

Titolo alcolometrico volumico/Alcoholic
strength by volume

DM 12/03/1986

SO GU n 161
14/07/1986 Met |1
pag 101 + OIV-MA-
AS312-01A Met 4B
R2016

DM 12/03/1986

gravity at 20°C

T SO GU n 161
Umidit&Moisture 14/07/1986 Met |
pag 101
Densitarelativa 20°C/Relative density at
o h o o OIV-MA-AS2-01A
20°C, Massa volumica a 20°C/Specific cap 5 R2012

Estratto non riduttore (da calcolo) escluso il
saccarosio/Sugar free extract (calculation)
except Sucrose

OIV-MA-AS2-03B
R2012 + OIV-MA-
AS311-02 R2009

Estratto secco totale/Total dry matter

OIV-MA-AS2-03B
R2012

pH/pH

OIV-MA-AS313-15
R2011

Acidita fissa/Fixed acidity

OIV-MA-AS313-03
R2009 + OIV-MA-
AS313-01 cap 5.2
R2015 + OIV-MA-
AS313-02 R2015

Acidita totale/Total acidity

OIV-MA-AS313-01
cap 5.2 R2015

Acidita volatile/Volatile acid content

OIV-MA-AS313-02
R2015

Acido sorbico (E200)/Sorbic acid (E200)

OIV-MA-AS313-
14A R2009

Caratteristiche cromatiche/Chromatic
Characteristics

OIV-MA-AS2-07B
R2009

Diossido di zolfo libero (Anidride solforosa
libera)/Free sulphur dioxide, Diossido di
zolfo totale (Anidride solforosa totale)/Total
Sulphur dioxide (1)

OIV-MA-AS323-
04B R2009

Fruttosio/Fructose, Glucosio/Glucosg, titolo
a colometrico volumico potenziale (da cal-
colo)/Potential alcoholic strength by volume
(calculation)

OIV-MA-AS311-02
R2009

Rame/Copper

OIV-MA-AS322-06
R2009

Titolo acolometrico volumico totale (da
calcolo)/Total alcohoalic strength by volume
(calculation)

OlIV-MA-AS312-
01A Met 4B
R2016 + OIV-MA-
AS311-02 R2009

Titolo alcolometrico volumico/Alcoholic
strength by volume

OlIV-MA-AS312-
01A Met 4B R2016

21A06887
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 10 novembre 2021.

Scioglimento della «La Nuova Uria societa cooperativa
edilizia a responsabilita limitata», in Roma e nomina del
commissario liquidatore.

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

Visto I'art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002,
n. 220;

Vigto I art. 2545-septiesdecies del codicecivile;
Visto I’art. 1 dellalegge n. 400/1975 e’ art. 198 del regio
decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-
co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione
dell’'importo minimo di bilancio a fini dello scioglimento
d ufficio ex art. 2545-septiesdecies del codicecivile;

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

Vigto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento di ri-
organizzazione del Ministero dello sviluppo economico, a
sens dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 settem-
bre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla legge
18 novembre 2019, n. 132»;

Vigte le risultanze ispettive effettuate dal revisore della
Confederazione cooperdtive italiane e relative ala societa
sotto indicata, cui S rinviaequi S intendono richiamate;

Considerato che I'ente s € sottratto ala vigilanza e che
pertanto S ravvisano i presupposti di cui dl’art. 12, com-
ma 3 del decreto legidativo del 2 agosto 2002, n. 220, come
modificato dallalegge n. 205/2017;

Vidti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ ufficio pres-
s0il registro delleimprese, che hanno confermato il mancato
deposito dei bilanci per piu di due anni consecutivi e che
I’ente risulta intestatario di beni patrimoniali immobiliari,
comerisultadavisuracatastale,

Ritenuto che esistano, pertanto, i presupposti per I'ado-
zione dd provvedimento di cui dl’art. 2545-septiesdecies
del codicecivile

Considerato che é stato assolto I'obbligo di cui dl’art. 7
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione
ddll’avvio del procedimento;

Considerato che la comunicazione di avvio ddl’istrutto-
ria, avvenutatramite postaelettronicacertificatainviataa le-
gale rappresentante dellasocietaa corrispondente indirizzo,
cosl come risultante da visura camerale, non risulta essere
stata consegnata ma pud comungue ritenersi assolto I’ obbli-
go di comunicazione sopra citato, essendo onere esclusivo
ddl’iscritto curareil corretto funzionamento e aggiornamen-
to del proprio indirizzo di posta elettronica certificata;

Tenuto conto che I’ ente risulta trovars nelle condizioni
previste dall’ art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per e coo-
perative in data 12 novembre 2020, favorevole all’ adozione
ddl provvedimento di scioglimento per atto d' autorita con
nominadi commissario liquidatore;

Ritenuta I’ opportunita di disporre il provvedimento di
scioglimento per ato d autorita ai sensi dell’ art. 2545-sep-
tiesdeciesdel codicecivile, con contestuale nominadel com-
missario liquidatore;

Vistalanotacon cui laConfederazione cooperativeitaia
ne ha comunicato che la cooperativain questione non € piu
aderente all’ associazione stessa;

Considerato che il nominativo dd professionista cui affi-
darel’incarico di commissario liquidatore é stato individua-
to tramite processo di estrazione informatico, tra coloro che
risultano regolarmenteiscritti nellabancadati del Ministero,
tramite il portale di gestione del commissari liquidatori, nel
rispetto del criterio territoriale e di rotazione, conformemen-
te a quanto prescritto dalla circolare del direttore generde
del 4 aprile 2018 recante «Banca dati dei professionisti in-
teressati dla attribuzione di incarichi ex articoli 2545-terde-
cies, 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, secondo com-
mae 2545-octiesdeciesdel codice civile», pubblicatasul sito
internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

«LaNuova Uria societa cooperativa ediliziaaresponsabi-
litalimitatar con sedein Roma(codicefiscal e06357440582),
e sciolta per atto d' autoritda sens dell’ art. 2545-septiesde-
ciesdel codicecivile.

Art. 2.

Consderati gli specifici requisiti professionali, come ri-
sultanti dal curriculumvitae, € nominato commissario liqui-
datore il dott. Francesco Antonio Ferrucci nato a Mesagne
(BR) I'11 febbraio 1948 (codice fiscdle FRRFNCA48B-
11F152U) e domiciliato in Roma- viaEzio n. 34.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamento
economico previsto dal decreto del Ministro dello sviluppo
economico di concerto conil Ministro dell’ economiae delle
finanze del 3 novembre 2016, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblicaitaianadel 5 dicembre 2016.

I presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblicaitaliana.

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

Roma, 10 novembre 2021

Il direttore generale; ScarPONI

21A06883
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DECRETO 10 novembre 2021.

Scioglimento della «La Quercia societa cooper ativa agri-
cola», in Santa Marinella e nomina del commissario liqui-
datore.

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

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

Visto I'art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002,
n. 220;

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

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

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

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

Viste lerisultanze i spettive effettuate dal revisoreince-
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative
alla societa cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che
gui s intendono richiamate;

Considerato che I’ente non € in grado di raggiungere
gli scopi per cui si € costituito, in quanto lacompagine so-
ciale non e piu interessataal proseguimento dell’ attivita;

Ritenuto che esistano, pertanto, i presupposti per I’ ado-
zione del provvedimento di cui al art. 2545-septiesde-
ciesdel codice civilg,

Considerato che e stato assolto |’ obbligo di cui al’art. 7
dellalegge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento e cheil legal e rappresentante
non haformulato osservazioni e/o controdeduzioni;

Tenuto conto chel’ enterisultatrovarsi nelle condizioni
previste dall’ art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 12 novembre 2020, favorevole all’ ado-
zione del provvedimento di scioglimento per atto d’ auto-
rita con nomina di commissario liquidatore;

Ritenuta I’ opportunita di disporre il provvedimento di
scioglimento per atto d’ autoritaai sensi dell’ art. 2545-sep-
tiesdecies del codice civile, con contestuale nomina del
commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I'incarico di commissario liquidatore & stato
individuato tramite processo di estrazione informatico,
tra coloro che risultano regolarmente iscritti nella banca
dati del Ministero, tramiteil portale di gestione dei com-
missari liquidatori, nel rispetto del criterio territoriale e
di rotazione, conformemente a quanto prescritto dalla
circolare del direttore generale del 4 aprile 2018 recante
«Bancadati dei professionisti interessati alla attribuzio-
ne di incarichi ex articoli 2545-terdecies, 2545-sexie-
sdecies, 2545-septiesdecies, secondo comma e 2545-oc-
tiesdecies del codice civile», pubblicata sul sito internet
del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

«La Quercia societa cooperativa agricola» con sede
in Santa Marinella (RM) (codice fiscale 11670061008),
e sciolta per atto d'autorita ai sensi dell’ art. 2545-septie-
sdecies del codice civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore I’ avv. Giuseppina lvone nataa Romail 20 lu-
glio 1968 (codice fiscale VNIGPP68L60H501Q), € ivi
domiciliatain piazza Cavour n. 17.

Art. 3.

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

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

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

Roma, 10 novembre 2021

Il direttore generale: ScARPONI

21A06884
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DECRETO 10 novembre 2021.

Scioglimento della «Societa cooperativa sociale Sorriso
in liguidazione», in Roma e nomina del commissario liqui-
datore.

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

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

Visto I'art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002,
n. 220;

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

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

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

Viste lerisultanze ispettive effettuate dal revisore inca-
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative
alla societa cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che
qui si intendono richiamate;

Considerato chel’ente si € sottratto allavigilanzae che
pertanto si ravvisano i presupposti di cui al’art. 12, com-
ma 3 del decreto legidativo del 2 agosto 2002, n. 220,
come modificato dallalegge n. 205/2017;

Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ ufficio
presso il registro delle imprese, che hanno conferma
to il mancato deposito dei bilanci per piu di due anni
consecutivi;

Ritenuto che esistano, pertanto, i presupposti per I’ ado-
zione del provvedimento di cui al’art. 2545-septiesde-
ciesdel codice civile;

Considerato che e stato assolto I’ obbligo di cui all’ art. 7
dellalegge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione
dell’ avvio del procedimento e cheil legal e rappresentante
non ha formulato osservazioni e/o controdeduzioni;

Tenuto conto chel’ enterisultatrovars nelle condizioni
previste dall’ art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Vistoil parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 12 novembre 2020, favorevole all’ ado-
zione del provvedimento di scioglimento per atto d' auto-
rita con nomina di commissario liquidatore;

Ritenuta I’ opportunita di disporre il provvedimento di
scioglimento per atto d’ autoritaai sensi dell’ art. 2545-sep-
tiesdecies del codice civile, con contestuale nomina del
commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I'incarico di commissario liquidatore & stato
individuato tramite processo di estrazione informatico,
tra coloro che risultano regolarmente iscritti nella banca
dati del Ministero, tramiteil portale di gestione dei com-
missari liquidatori, nel rispetto del criterio territoriale e
di rotazione, conformemente a quanto prescritto dalla
circolare del direttore generale del 4 aprile 2018 recante
«Banca dati dei professionisti interessati alla attribuzio-
ne di incarichi ex articoli 2545-terdecies, 2545-sexie-
sdecies, 2545-septiesdecies, secondo comma e 2545-oc-
tiesdecies del codice civile», pubblicata sul sito internet
del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «Societa cooperativa sociale Sorriso in liquidazio-
ne» con sede in Roma (codice fiscale 10605451003) &
sciolta per atto di autorita ai sensi dell’art. 2545-septie-
sdecies del codice civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, & nominato commissa-
rio liquidatore la dott.ssa Anita La Morgia nata a Lan-
ciano (CH) il 5 luglio 1966 (codice fiscdle LMRNTA-
66L45E435S), e domiciliata in Roma - via di Vigna
Stelluti n. 26.

Art. 3.

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

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

Avverso il presente provvedimento € possibile propor-
re ricorso amministrativo a Tribunale amministrativo
regionale ovvero straordinario a Presidente della Repub-
blicanei termini e presupposti di legge.

Roma, 10 novembre 2021

Il direttore generale; ScarPoNI

21A06885
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DECRETO 10 novembre 2021.

Sostituzione del commissario liquidatore della «Edilizia
Gruppo La Famiglia - societa cooperativa - in liquidazio-
ne», in Lariano.

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

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

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, converti-
to nellalegge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo eco-
nomico in data 17 gennaio 2007 concernente la ride-
terminazione dell’'importo minimo di bilancio per la
nomina del commissario liquidatore negli scioglimen-
ti per atto d'autorita di societa cooperative, ai sensi
dell’ art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo eco-
nomico, a sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-
legge 21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modi-
ficazioni, dallalegge 18 novembre 2019, n. 132»;

Vistoil decreto direttoriale del 14 giugno 2019, n. 93/
SAA/2019 con il quale la «Edilizia Gruppo La Fami-
glia- societa cooperativa - in liquidazione» con sedein
Lariano (RM) é statascioltaai sensi dell’ art. 2545-sep-
tiesdecies del codice civile e’ avv. Alessandro Grazia-
ni ne é stata nominato commissario liquidatore;

Vista la nota del 10 luglio 2019 con la quale € stata
inviata la notifica del sopracitato decreto;

Considerato che il commissario liquidatore non
ha ma comunicato | accettazione dell’incarico
conferitogli;

Vista la nota di questa amministrazione con la qua-
le I'avv. Graziani & stato sollecitato a trasmettere tale
adempimento, con comunicazione di revocain caso di
mancato riscontro;

Considerato che nessuna risposta é stata inviata en-
tro i termini prescritti dalla suddetta nota;

Ravvisatala necessita di provvedere alla sua sostitu-
zione nell’incarico di commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I'incarico di commissario liquidatore € stato
individuato tramite processo di estrazione informati-

co, tra coloro che risultano regolarmente iscritti nella
banca dati del Ministero, tramite il portale di gestione
dei commissari liquidatori, nel rispetto del criterio ter-
ritoriale e di rotazione, conformemente a quanto pre-
scritto dallacircolare del direttore generale del 4 aprile
2018 recante «Banca dati dei professionisti interessati
allaattribuzione di incarichi ex articoli 2545-terdecies,
2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, secondo com-
ma e 2545-octiesdecies del codice civile», pubblicata
sul sito internet del Ministero;

Decreta:
Art. 1.

Il dott. Francesco Antonio Ferrucci nato a Mesagne
(BR) I'11 febbraio 1948 (codice fiscale FRRFNC48B-
11F152U) e domiciliato in Roma (RM), viaEzio, n. 34, &
nominato commissario liquidatore della «Edilizia Grup-
po La Famiglia - societa cooperativa - in liquidazione»
con sede in Lariano (RM) (codice fiscale 09582681004)
sciolta a sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice
civile con precedente decreto direttoriale del 14 giugno
2019 n. 93/SAA/2019 in sostituzione dell’ avv. Alessan-
dro Graziani, revocato.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 10 novembre 2021

Il direttore generale; ScaRPONI

21A06886
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DECRETI| E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA DELLE ENTRATE

PROVVEDIMENTO 18 novembre 2021.

Trasferimento della sede dei Servizi di pubblicita immo-
biliare di Breno e Salo presso I’ Ufficio Provinciale di Brescia
- Territorio.

IL DIRETTORE
DELL’AGENZIA DELLE ENTRATE

DI CONCERTO CON

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER GLI AFFARI DI GIUSTIZIA
DEL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

Vista la legge 25 luglio 1971, n. 545, recante le nor-
me sul riordinamento delle circoscrizioni territoriali del-
le conservatorie dei registri immobiliari e disposizioni
CONNEeSse;

Visto il decreto del Ministro delle finanze 29 aprile
1972, pubblicato nel Supplemento ordinario alla Gazzet-
ta Ufficiale n. 269 del 14 ottobre 1972, recante approva-
zione delle norme sul riordinamento delle circoscrizioni
territoriali delle conservatorie dei registri immobiliari e
disposizioni connessg;

Visto |’ art. 64 dellalegge 18 giugno 2009, n. 69, il qua-
le prevede che le sedi delle sezioni staccate dei servizi
di pubblicita immobiliare, istituite ai sensi dell’art. 42,
commas, del regolamento di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 27 marzo 1992, n. 287, possano essere
trasferite presso gli Uffici provinciali dell’ Agenzia del
territorio da cui dipendono per competenza;

Visto il provvedimento del direttore dell’ Agenzia
del territorio 10 maggio 2011, pubblicato sul sito inter-
net dell’ Agenzia del territorio in data 10 maggio 2011,
ai sens dell’art. 1, comma 361, della legge 24 dicembre
2007, n. 244, concernente |’ attribuzione delle funzioni di
conservatore dei registri immobiliari, laddove é stata con-
siderata I’ opportunita di individuare specifiche strutture
organizzative, di norma a livello non dirigenziale, com-
petenti in materia di pubblicitaimmoabiliare;

Visto I'art. 23-quater del decreto-legge 6 luglio 2012,
n. 95, convertito con modificazioni dalla legge 7 agosto
2012, n. 135, che ha disposto, con decorrenza dal 1° di-
cembre 2012, I'incorporazione dell’ Agenzia del territorio
nell’ Agenzia delle entrate;

Considerato che, in attuazione del citato provvedi-
mento del direttore dell’ Agenzia del territorio 10 mag-
gio 2011, é stato itituito presso gli Uffici provinciali
dell’ Agenzia del territorio, ora Uffici provinciali - Terri-
torio dell’ Agenzia delle entrate, ad eccezione di Bolzano,
Gorizia, Trento e Trieste, il Reparto servizi di pubblicita
immobiliare e che, attualmente, ciascuna Sezione stacca-
tadi pubblicitaimmobiliare costituisce un’area servizi di
pubblicitaimmobiliare;

Considerato che le aree servizi di pubblicita immobi-
liare di Breno e Salo non sono operanti in citta sedi cir-
condariai di tribunale;

Considerata I’ opportunitd, in relazione alle esigenze
di economicita ed efficienza dell’attivita amministrati-
va, di trasferire I’area servizi di pubblicita immobiliare
operante nella sede di Breno el’area servizi di pubblicita
immobiliare operante nella sede di Salo presso I’ Ufficio
provinciae di Brescia - Territorio;

Dispongono:

Art. 1.

1. A decorrere dal 29 novembre 2021, la sede dell’ area
servizi di pubblicitaimmobiliare di Salo é trasferita pres-
so I’ Ufficio provinciale di Brescia - Territorio, da cui di-
pende per competenza.

2. A decorrere dal 13 dicembre 2021, la sede dell’ area
servizi di pubblicita immobiliare di Breno é trasferita
presso I’ Ufficio provinciale di Brescia - Territorio, da cui
dipende per competenza.

3. Permane la circoscrizione territorial e stabilita con il
decreto del Ministro delle finanze 29 aprile 1972 per i
servizi di pubblicitaimmobiliare di Breno e Salo.

Art. 2.

1. Il presente provvedimento sara pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitaliana.

Roma, 18 novembre 2021

Il direttore dell’Agenzia
delle entrate
RUFFINI

I Capo del Dipartimento
per gli affari di giustizia
Russo

21A06953

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 10 novembre 2021.

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umano «Benlysta», non rimborsate dal Servizio sanitario
nazionale. (Determinan. DG/1311/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Visto I'art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222,
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
Ziaria, per lo sviluppo eI’ equita sociale»;

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

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

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note
AIFA 2004 - Revisione delle note CUF)» e successive
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblicaitaliana- Serie generale - n. 259 del 4 novem-
bre 2004, Supplemento ordinario n. 162;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitaliana - Serie
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’ art. 48, comma5,
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»;

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

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

Vista la decisione di esecuzione della Commissione
europea del 21 ottobre 2019 C(2019)7660 che modifica
I"autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale per uso umano «Benlysta - belimumab», rilasciata
con la decisione C(2011)519, iscritta a numero di regi-
stro comunitario EU/1/11/700 e pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale dell’ Unione europea del 10 dicembre 2019, Se-
rie C 415/5;

Vista la richiesta della societa Glaxosmithkline (Ire-
land) Limited, titolare del medicinale, del 16 luglio 2020
di negoziazione della nuova indicazione terapeutica au-
torizzata del medicinale «Benlysta» (belimumab) relati-
vamente alle confezioni con codici A.l.C. n. 041381017
en. 041381029;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica espresso nella sua seduta del 7-9 e 12 luglio
2021;

Visti tutti gli atti d’ ufficio;
Determina:

Art. 1.
Non rimbor sabilita delle nuove indicazioni

Lanuovaindicazione terapeutica del medicinale BEN-
LY STA (belimumab) per le confezioni con codici A.l.C.
n. 041381017 e n. 041381029:

«Benlysta € indicato come terapia aggiuntiva nei
pazienti di eta pari 0 superiore ai 5 anni con lupus eri-
tematoso sistemico (LES) attivo, autoanticorpi-positivo,
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con un alto grado di attivita della malattia (ad esempio
anti dsDNA positivi e basso complemento) nonostante la
terapia standard»;

non e rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.
Art. 2.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della

Repubblica italiana e sara notificata ala societa titolare
dell’ autorizzazione all’ immissione in commercio.

Roma, 10 novembre 2021

Il direttore generale. MAGRINI

21A06891

DETERMINA 10 novembre 2021.

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umano «Plavix», non rimbor sate dal Servizio sanitario na-
zionale. (Determinan. DG/1330/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibera
8 aprile 2016, n. 12 e con delibera 3 febbraio 2016, n. 6,
approvate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre
2004, n. 245 del Ministro della salute, di concerto con il
Ministro dellafunzione pubblicaeil Ministro dell’ econo-
mia e delle finanze, della cui pubblicazione nel proprio

sito istituzionale e stato dato avviso nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140
del 17 giugno 2016;

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

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

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

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

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

Visto I'art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222,
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
Ziaria, per lo sviluppo eI’ equita sociale»;

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

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

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note
AIFA 2004 - Revisione delle note CUF)» e successive
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblicaitaliana- Serie generale - n. 259 del 4 novem-
bre 2004, Supplemento ordinario n. 162;

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

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

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

Vista la decisione di esecuzione della Commissione
europea del 29 gennaio 2021 C(2021)684 che modifica
I"autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale per uso umano «Plavix - Clopidogrel», rilasciata
con la decisione C(1998)2002, iscritta a numero di regi-
stro comunitario EU/1/98/069 e pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale dell’ Unione europea del 26 febbraio 2021, Serie
C67/12;

Vistalarichiestadell’ AIFA alla societa Sanofi-Aventis
Groupe, titolare del medicinale, del 14 luglio 2021 di ne-
goziazione della nuovaindicazione terapeutica autorizza-
tadel medicinale «Plavix» (clopidogrel);

Vista la nota della societa Sanofi-Aventis Groupe in-
viata all’ AIFA in data 15 luglio 2021 con cui il titolare
A.1.C. hacomunicato di non voler richiedere larimborsa-
bilita a carico del Servizio sanitario nazionale della sud-
detta indicazione terapeutica;

Tenuto conto della presa d'atto della Commissione
consultiva tecnico-scientifica adottata nella sua seduta
del 7-10 settembre 2021;

Visti tutti gli atti d ufficio;
Determina:

Art. 1.

Non rimborsabilita delle nuove indicazioni

La nuovaindicazione terapeutica del medicinale PLA-
VIX (clopidogrel compresse rivestite con film A.l.C.
034128):

«In pazienti con attacco ischemico transitorio (TI1A)
a rischio da moderato ad ato o ictus ischemico mino-
re (IS) Clopidogrel in associazione con ASA e indicato
in: pazienti adulti con TIA arischio da moderato ad alto
(punteggio ABCD2 >4) o ISminore (NIHSS <3) entro 24
oredall’evento TIA 0 I1S»;

non é rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.
Art. 2.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo ala sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della

Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’ autorizzazione all’ immissione in commercio.

Roma, 10 novembre 2021

Il direttore generale: MAGRINI

21A06892

DETERMINA 10 novembre 2021.

Regime di rimbor sabilita e prezzo del medicinale per uso
umano «Spherox». (Determinan. DG/1331/2021).

Per il regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita
medicinale «Spherox» (sferoidi di condrociti umani autologhi (espansi
ex-vivo), associati a matrice (extracellulare auto-s)- autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione europea con la
decisione del 18 maggio 2017 ed inserita nel registro comunitario dei
medicinali con il numero: EU/1/17/1181.

Titolare A.l.C.: CO.DON AG.

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

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

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

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

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

Visto I'art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre
2000, n. 388;

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

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

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

Vistala deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3;

Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 185
del 24 luglio 2020;

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

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

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

Vista la domanda presentata in data 13 dicembre
2019 con la quale I'azienda BIOV 11X, in qualita di rap-
presentante legale in Italia di CO.DON AG, ha chiesto
la classificazione, a fini della rimborsabilita del medi-
cinale «Spherox» (sferoidi di condrociti umani autolo-
ghi (espansi ex-vivo), associati a matrice (extracellulare
auto-s));

Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica dell’ AIFA nella sua seduta del 14-
16 ottobre 2020;

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso
dell’ AlIFA nella sua seduta del 23-26 giugno 2021;

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi
delladistribuzione, alla specialita medicinal e debba venir
attribuito un numero di identificazione nazionale;

Visti gli atti d’ ufficio;

Determina:

Art. 1.

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.l.C.

Alla speciaita medicinale SPHEROX (sferoidi di
condrociti umani autologhi (espansi ex-vivo), associati a
matrice (extracellulare auto-s)) nelle confezioni indicate
vengono attribuiti i seguenti numeri di identificazione
nazionale.

Confezione: «10-70 sferoidi/cm?2 sospensione per im-
pianto» - A.I.C. n. 045486014/E (in base 10).

Indicazioni terapeutiche:

«Riparazione di difetti sintomatici della cartilagine
articolare del condilo femorale e della rotula del ginoc-
chio di grado 111 o 1V della Societa internazionale per la
riparazione della cartilagine [International cartilage re-
pair society (ICRS)] con dimensioni dei difetti fino a 10
cm2 negli adulti.».

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

La speciaita medicinale «Spherox» (sferoidi di con-
drociti umani autologhi (espansi ex-vivo), associati a ma-
trice (extracellulare auto-s)) é classificata come segue:

confezione: «10-70 sferoidi/cm2 sospensione per
impianto» - A.l.C. n. 045486014/E (in base 10). Classe
di rimborsabilita: C.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medici-
nale «Spherox» (sferoidi di condrociti umani autologhi
(espansi ex-vivo), associati amatrice (extracellulare auto-
9)) € la seguente: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad assimilabile (OSP).

Art. 4.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo ala sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’ autorizzazione al’ immissione in commercio.

Roma, 10 novembre 2021

Il direttore generale: M AGRINI

21A06893
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DETERMINA 25 novembre 2021.

Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano
«Ronapreve», approvato con procedura centralizzata. (De-
terminan. 155/2021).

IL DIRIGENTE
DELL’ UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

Visto I'art. 48 del decreto legidativo 30 settembre
2003, n. 269, convertito con modificazioni nella legge
24 novembre 2003, n. 326, cheistituisce I’ Agenziaitalia-
nadel farmaco (AIFA);

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento al’ art. 8, com-
ma 10, letterac);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con il Ministro della funzione pubblica e dell’ economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’ organizzazione ed il funzionamento dell’ AIFA, a
norma del comma 13 dell’ art. 48 sopra citato, cosi come
modificato dal decreto n. 53 del Ministro della salute, di
concerto con il Ministro per la pubblica amministrazio-
ne e la semplificazione e dell’economia e delle finanze,
del 29 marzo 2012 recante: «Modifica a regolamento e
funzionamento dell’ AIFA in attuazione dell’ art. 17, com-
ma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito,
con modificazioni, dallalegge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere o
sviluppo del Paese mediante un piu ato livello di tutela
dellasalute» ed, in particolare, I’ art. 12, comma 5;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di at-
tuazione della direttivan. 2001/83/CE e successive modi-
ficazioni, relativa ad un codice comunitario concernentei
medicinali per uso umano;

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

Vistoil regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo
ai medicinali per uso pediatrico e che modifica il rego-
lamento (CEE) n. 1768/92, la direttiva 2001/20/CE, la
direttiva 2001/83/CE el regolamento (CE) n. 726/2004;

Vistoil regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 13 novembre 2007, sui medi-
cinali per terapie avanzate recante modificadelladirettiva
2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Vistoil decreto del Ministro dellasalute 30 aprile 2015,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 23 giugno 2015,
n. 143, recante «Procedure operative e soluzioni tecni-

che per un’ efficace azione di farmacovigilanza adottate ai
sensi del comma 344 dell’ art. 1, dellalegge 24 dicembre
2012, n. 228 (Legge di stahilita 2013)»;

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

Visti il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini & stato nominato
direttore generale dell’ AIFA e il relativo contratto indi-
viduale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con
decorrenzain pari data;

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

Visto il documento EMA/213341/2020 del 4 maggio
2020, con il quale sono state stabilite tutte le iniziative
per accelerare lo sviluppo e lavalutazione dei trattamenti
edei vaccini contro il COVID-19;

Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020 e del 29 luglio 2020, del 7 ottobre 2020 e del
13 gennaio 2021, con le quali e stato dichiarato |o stato di
emergenza sul territorio nazionale relativo al rischio sa-
nitario connesso al’insorgenza di patologie derivanti da
agenti virali trasmissibili;

Viste le delibere del Consiglio dei ministri con le quali
e stato prorogato predetto stato di emergenza e da ultimo
il n. 30 del 22 luglio 2021, fino a 31 dicembre 2021;

Visto il Piano strategico redatto a cura del Ministero
della salute dell’Istituto superiore di sanita e dell’ AIFA:
«Elementi di preparazione e di implementazione della
strategia vaccinal e»;

Vista la determina del direttore generale del 12 agosto
2021, n. 960, con la quale e stato conferito alla dott.ssa
Adriana Ammassari I'incarico dirigenziae di livello non
generale dell’ Ufficio procedure centralizzate, di durata
triennale;

Vistala determina STDG del 18 agosto 2021 n. 973 di
conferimento alla dott.ssa Adriana Ammassari della de-
lega ai sensi dell’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto
legislativo n. 165 del 2001 edell’ art. 10, comma 2, lettera
€) del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’ adozio-
nedei provvedimenti di classificazione dei medicinali per
UsO umano, approvati con procedura centralizzata, ai sen-
s dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, per il periodo di durata dell’incarico confe-
ritole ai sensi della determinan. 960/2021,

Vistalaapprovazionedel documentoEM A/631358/2020
del 20 aprile 2020 «Health Threats and Vaccines Strategy
CQVID-pandemic Task Force (ETF) recommendation on
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the start of rolling review for REGN-COV2», con laquale
€ stata autorizzata la procedura di valutazione «Rolling
review» (revisione ciclica) per il medicinale per uso uma-
no anticorpo monoclonale ricombinante anti Covid-19
«Ronapreve»,

Vista la domanda presentata dalla societa titolare Ro-
che Registration GmbH, allaAgenzia europea del farma-
co EMA |’ 8 ottobre 2021, di autorizzazione all’immissio-
nein commercio del medicinale per uso umano, anticorpo
monoclonal e ricombinante denominato «Ronapreve;

Visto il parere positivo del CHMP dell’EMA (EMA/
CHMP/616209/2021) dell’11 novembre 2021, relativo
allaautorizzazione all’immissione in commercio del sud-
detto medicinale;

Vista la decisione della Commissione europea n. 8311
del 12 novembre 2021, che autorizza I'immissione in
commercio della specialita medicinale anticorpo mo-
noclonale ricombinante anti-COVID-19 denominato
«Ronapreve»,

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
13 novembre 2021 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’ Unione europea relative alla autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali del 12 novembre
2021, nuovi farmaci e nuove confezioni registrate;

Visto il parere favorevole della Commissione tecnico-
scientifica (CTS) di AIFA rilasciato nella seduta straor-
dinaria del 19 - 22 novembre 2021 relativo alla classi-
ficazione ai fini della fornitura, su proposta dell’ Ufficio
procedure centralizzate, della specialita medicinale anti-
corpo monoclonale ricombinante anti-COVID-19 deno-
minato «Ronapreve»;

Visti gli atti d’ufficio;
Determina:

1. Le confezioni del seguente medicinale per uso uma-
no di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.1.C.
e classificazione a fini dellafornitura:

RONAPREVE

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-
grante del presente provvedimento, sono collocate in ap-
posita sezione della classe di cui all’art. 12, comma, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati a fini della
rimborsabilita.

2. 1l titolare dell’A.1.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguardal’ uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicareadl’ Al-
FA - settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo
ex factory, il prezzo a pubblico e la data di inizio della
commerciaizzazione del medicinale.

3. Per i medicinali di cui al comma 3, dell’art. 12,
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, la collocazione nella classe C(nn) di cui adla
presente determina viene meno automaticamente in caso
di mancata presentazione della domanda di classifica-
zionein fasciadi rimborsabilita entro il termine di trenta
giorni dal sollecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12,

comma 5-ter, dello stesso decreto, con la conseguen-
za che il medicinale non potra essere ulteriormente
commercializzato.

4. La presente determina entrain vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

Roma, 25 novembre 2021

Il dirigente: AMMASSARI

ALLEGATO

Inserimento, in accordo al’art. 12, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’ azienda interessata di un’ eventual e doman-
dadi diversaclassificazione. Le informazioni riportate costituiscono un
estratto degli alegati alle decisioni della Commissione europearelative
all’ autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda
quindi alaversione integrale di tali documenti.

Farmaco di nuovaregistrazione:

RONAPREVE.

Codice ATC - Principio attivo: JO6BD - casirivimab / imdevimab.

Titolare: Roche Registration Gmbh.

Codice procedura EM EA/H/C/005814/0000.

GUUE 13 novembre 2021.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ralarapidaidentificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari e richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnala-
zione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche

Confezione 001
«Ronapreve» e indicato per:
il trattamento di COVID-19 negli adulti e negli adolescenti di eta
pari o superiore adodici anni e con peso corporeo di ameno 40 kg, che

non necessitano di ossigenoterapia supplementare e che sono a maggior
rischio di progressione verso forme severe di COVID-19;

la profilassi di COVID-19 in pazienti adulti e in adolescenti di
eta pari o superiore adodici anni e con peso corporeo di almeno 40 kg.

Vedere paragrafi 4.2, 4.4 e5.1.
Confezione 002
«Ronapreve» e indicato per:

il trattamento di COVID-19 negli adulti e negli adolescenti di eta
pari o superiore adodici anni e con peso corporeo di ameno 40 kg, che
non necessitano di ossigenoterapia supplementare e che sono a maggior
rischio di progressione verso forme severe di COVID-19;

laprofilassi dellamalattia COVID-19 in pazienti adulti ein ado-
lescenti, di eta pari o superiore a dodici anni e con peso corporeo di
ameno 40 kg.

Vedere paragrafi 4.2, 4.4 e5.1.

Modo di somministrazione

Confezione 001

~ Lasomministrazione deve avvenirein condizioni che rendano pos-
sibile la gestione delle reazioni da ipersensibilita severe, come I’ anafi-
lassi. I monitoraggio dei pazienti dopo la somministrazione deve essere
effettuato in base alla praticaclinicalocale.
«Ronapreve» € solo per uso endovenoso o sottocutaneo.

Infusione endovenosa

Per istruzioni dettagliate sulla preparazione e sulla somministra-
zione di «Ronapreve», vedere paragrafo 6.6.

Tabella 1. Istruzioni per la diluizione raccomandata di «Ronapre-
ve» (casirivimab e imdevimab) per infusione endovenosa
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Volume da prelevare da ogni rispettivo flaconcino e dainiet-
Indicazione Dose di Volume totale tare in un’unica sacca per infusione preriempita da 50-250
«Ronapreve» per 1 dose mL, contenente cloruro di sodio alo 0,9% o destrosio al 5%,
per la somministrazione concomitante
Trattamento, profilassi post- 2,5 mL da due flaconcini monouso da 300 mg di casirivi-
esposizione (dose singola), 600 mg di casirivimab e 10 mL mab
profilassi pre-esposizione 600 mg di imdevimab 2,5 mL da due flaconcini monouso da 300 mg di
(doseiniziale) imdevimab
2,5 mL da un flaconcino monouso da 300 mg di casirivi-
Profilassi pre-esposizione 300 mg di casirivimab e 5mL mab
(dosi ripetute) 300 mg di imdevimab 2,5 mL da un flaconcino monouso da 300 mg di
imdevimab

L’ infusione deve essere somministrata nell’ arco di 20-30 minuti. La velocita di infusione puo essere rallentata oppure |’ infusione puo essere
sospesa o interrotta definitivamente seil paziente sviluppaqualsiasi segno di eventi correlati al’ infusione o atre reazioni avverse (vedere paragrafo
4.4).

Iniezione sottocutanea
Per istruzioni dettagliate sulla preparazione e sulla somministrazione di «Ronapreve», vedere paragrafo 6.6.

Leiniezioni sottocutanee di casirivimab e imdevimab devono essere somministrate consecutivamente in sedi corporee distinte (nellaregione
superiore delle cosce, nella parte superiore esterna delle braccia o nell’ addome, evitando i 5 cm intorno al’ ombelico eil girovita).

Tabella 2. Preparazione di «Ronapreve» (casirivimab e imdevimab) per iniezione sottocutanea

Indicazione Dose di Volume totale Volume da prelevare da ogni rispettivo flaconcino per
«Ronapreve» per 1 dose preparare 4 siringhe
Trattamento, profilassi post-  mcipivi 2,5 mL da due flaconcini monouso da 300 mg di casiri-
esposizione (dose singola), ﬁ?aobrgg di casirivi 10 mL vimab
profilassi pre-esposizione . : 2,5 mL da due flaconcini monouso da 300 mg di
(dose iniziale) 600 mg di imdevimab imdevimab
Indicazione Dose di Volume totale Volume da prelevare da ogni rispettivo flaconcino per
«Ronapreve» per 1 dose preparare 2 siringhe
Profilassi pre-esposizione frg);)bn;g di casirivi- 5mL 2,5mL daun flaconcino monouso da 300 mg di casirivimab
(dosi ripetute) 300 mg di imdevimab 2,5 mL daun flaconcino monouso da 300 mg di imdevimab

Confezione 002

La somministrazione deve avvenire in condizioni che rendano possibile la gestione delle reazioni daipersensibilita severe, come I’ anafilassi.
Il monitoraggio dei pazienti dopo la somministrazione deve essere effettuato in base ala pratica clinicalocale.

Trattamento

Il dosaggio in pazienti adulti e in pazienti adolescenti, di eta pari o superiore adodici anni e con peso corporeo di almeno 40 kg, & di 600 mg
di casirivimab e 600 mg di imdevimab somministrati insieme in un’ unica infusione endovenosa o tramite iniezione sottocutanea (vedere Tabella
1). Vedere paragrafi 4.4 e5.1.

Lasomministrazionedi casirivimab eimdevimab deve essere eff ettuata entro sette giorni dall’ insorgenza dei sintomi dellamalattia COV1D-19.
Profilassi

Profilassi post-esposizione.

Il dosaggio in pazienti adulti ein pazienti adolescenti, di etapari o superiore adodici anni e con peso corporeo di almeno 40 kg, & di 600 mg di
casirivimab e 600 mg di imdevimab somministrati in un’ unicainfusione endovenosa oppure mediante iniezione sottocutanea (vedere Tabelle 1 e 2).

Lasomministrazione di casirivimab e imdevimab deve essere effettuatail prima possibile dopo un contatto con un caso di COVID-19.
Profilassi pre-esposizione.

Ladoseinizidein pazienti adulti e in pazienti adolescenti, di eta pari o superiore a dodici anni e con peso corporeo di almeno 40 kg, &€ 600
mg di casirivimab e 600 mg di imdevimab somministrati in un’unicainfusione endovenosa oppure mediante iniezione sottocutanea (vedere Tabelle
1 e 2). Lasomministrazione delle dosi successive da 300 mg di casirivimab e 300 mg di imdevimab in un’ unica infusione endovenosa 0 mediante
iniezione sottocutanea puo essere effettuata ogni 4 settimane fino a quando la profilassi non risultera pit necessaria. Non sussistono dati sulla som-
ministrazione a dosi ripetute oltre le 24 settimane (6 dosi).

«Ronapreve» € solo per uso endovenoso o sottocutaneo.
Infusione endovenosa
Per istruzioni dettagliate sulla preparazione e sulla somministrazione di «Ronapreve», vedere paragrafo 6.6.
Tabella 1: Istruzioni per la diluizione raccomandata di «Ronapreve» (casirivimab e imdevimab) per infusione endovenosa
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Volume da prelevare da ogni rispettivo flaconcino e dainiettare

Dose di Volume totale | in un’unica sacca per infusione preriempita da 50-250 mL,
«Ronapreve» per 1 dose | contenente cloruro di sodio alo 0,9% o destrosio d 5%, per la
somministrazione concomitante

Indicazione

Trattamento, profilassi post-
esposizione (dose singola), 600 mg di casirivimab e 10 mL 5 mL daun flaconcino multidose da 1.332 mg di casirivimab
profilassi pre-esposizione (dose | 600 mg di imdevimab 5 mL da un flaconcino multidose da 1.332 mg di imdevimab

iniziale)
2,5 mL da un flaconcino multidose da 1.332 mg di casirivi-
Profilassi pre-esposizione (dosi | 300 mg di casirivimab e 5mL mab
ripetute) 300 mg di imdevimab 2,5 mL daun flaconcino multidose da 1.332 mg di
imdevimab

L'infusione deve essere somministrata nell’ arco di 20-30 minuti. La velocita di infusione pud essere rallentata oppure I’ infusione pud essere
sospesa o interrotta definitivamente seil paziente sviluppaqualsiasi segno di eventi correlati all’infusione o altre reazioni avverse (vedere paragrafo
4.4).

Iniezione sottocutanea
Per istruzioni dettagliate sulla preparazione e sulla somministrazione di «Ronapreve», vedere paragrafo 6.6.

Leiniezioni sottocutanee di casirivimab e di imdevimab devono essere somministrate consecutivamente in sedi corporee distinte (nellaregione
superiore delle cosce, nella parte superiore esterna delle braccia o nell’ addome, evitando i 5 cm intorno al’ ombelico el girovita).

Tabella 2: Preparazione di «Ronapreve» (casirivimab e imdevimab) per iniezione sottocutanea

Indicazione Dose di Volume totale | Volume da prelevare da ogni rispettivo flaconcino per prepa-
«Ronapreve» per 1dose | rare4 siringhe
Trattamento, profilassi post- 2,5 mL (2x) daun flaconcino multidose da 1.332 mg di
esposizione (dose singola), 600 mg di casirivimab e 10 mL casirivimab
profilassi pre-esposizione (dose | 600 mg di imdevimab 2,5 mL (2x) daun flaconcino multidose da 1.332 mg di
iniziae) imdevimab
Indicazione Dose di Volume totale | Volume da prelevare da ogni rispettivo flaconcino per prepa-
«Ronapreve» per 1dose | rare2 siringhe
2,5 mL daun flaconcino multidose da 1.332 mg di casirivi-
Profilassi pre-esposizione (dosi | 300 mg di casirivimab e 5mL mab
ripetute) 300 mg di imdevimab 2,5 mL da un flaconcino multidose da 1.332 mg di
imdevimab

Controindicazioni
Ipersensibilitaai principi attivi 0 ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1.

Awvertenze speciali e precauzioni d' impiego

Tracciabilita

Al fine di migliorare latracciabilita del medicinali biologici, il nome e il numero di lotto del medicinale somministrato devono essere chiara-
mente registrati.

Somministrazione sottocutanea per il trattamento di COVID-19

~ Lefficaciaclinicadi «Ronapreve» quando somministrato per via sottocutanea per il trattamento di COVID-19 non ¢ stata val utata negli studi

clinici (vedere paragrafo 5.1). Lafarmacocinetica di casirivimab e imdevimab nelle prime quarantotto ore dopo la somministrazione sottocutanea
di 600 mg di ciascun anticorpo monoclonal e indica concentrazioni sieriche inferiori rispetto alla somministrazione endovenosa della stessa dose.
Non & noto se |e differenze nell’ esposizione sistemicainiziae determinino differenze nell’ efficacia clinica

Si raccomanda di utilizzare la via di somministrazione sottocutanea solo se la somministrazione endovenosa non sia fattibile e comporti un
ritardo nel trattamento.

Reazioni di ipersensibilita, inclusa anafilassi

Con lasomministrazione di casirivimab e imdevimab sono state riportate reazioni di ipersensibilita, inclusa anafilassi (vedere paragrafo 4.8).
Se dovessero insorgere segni 0 sintomi di unareazione di ipersensibilita clinicamente significativa o di anafilassi, interrompere immediatamente la
somministrazione e iniziare un’ appropriata terapia farmacol ogica e/o di supporto.

Reazioni correlate all’ infusione

Con la somministrazione endovenosa di casirivimab e imdevimab sono state osservate reazioni correlate all’infusione (Infusion-Related Re-
action, IRR).

Le IRR riscontrate nell’ ambito degli studi clinici condotti sono risultate per la maggior parte di severita moderata e sono state generalmente
osservate durante I’ infusione o nelle ventiquattro ore successive. | segni e sintomi di queste reazioni pit frequentemente segnalati sono stati nausea,
brividi, capogiro (0 sincope), eruzione cutanea, orticaria e rossore. Le IRR possono tuttavia presentarsi come eventi severi o potenzialmente letali
e possono includere altri segni e sintomi.

In caso di insorgenzadi unalRR, lavelocitadi infusione puo essererallentataoppure |’ infusione pud essere sospesa o interrotta definitivamente.

Confezioni autorizzate:

EU/1/21/1601/001 - A.1.C.: 049766013/E in base 32: IHGRMX - 300 mg/ 300 mg - soluzione iniettabile o per infusione - uso endovenoso,
uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 2.5 mL (120 mg/ mL) + 2.5 mL (120 mg/ mL) - 1 flaconcino monodose + 1 flaconcino monodose;
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EU/1/21/1601/002 - A.1.C.: 049766025/E in base 32: 01HGRN
- 120 mg/mL/ 120 mg/mL - soluzione iniettabile o per infusione - uso
endovenoso, uso sottocutaneo -flaconcino (vetro) 11.1mL +11.1mL - 1
flaconcino multidose + 1 flaconcino multidose
Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

| requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medi-
cinale sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione
europea (elenco EURD) di cui al’art. 107-quater, paragrafo 7, della
direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web
dell’ Agenzia europea dei medicinali.

|1 titolare dell’ autorizzazione all’ immissione in commercio deve

presentare il primo PSUR per questo medicinae entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda I'uso sicuro ed efficace
del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
|1 titolare dell’ autorizzazione all’ immissione in commercio deve
effettuare le attivita e le azioni di farmacovigilanzarichieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’ autorizzazione
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP.
Il RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;
ogni volta che il sistema di gestione del rischio € modifica-
to, in particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che
possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/
rischio 0 a seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di
farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Registri di monitoraggio

Per i medicinali anti COVID-19 abase di anticorpi monoclonali &
stato istituito un registro dedicato al’ uso appropriato e a monitoraggio
di cui al’art. 1, comma 2, del decreto del Ministro della salute 6 feb-
braio 2021.

Ai fini della prescrizione degli anticorpi monoclonali per il tratta-
mento di COVID-19, i centri utilizzatori specificatamente individuati
dalle regioni dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata
di arruolamento che indicai pazienti eleggibili ela schedadi follow-up,
secondo le indicazioni pubblicate sul sito istituzionale dell’ AIFA, piat-
taformaweb - al’indirizzo https://servizionline.aifa.gov.it/

| dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata
in vigore della determina, dovranno essere riportati nella piattaforma
web, secondo le modalita che saranno indicate nel sito: https.//www.
aifa.gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, darinnovare volta per volta, vendibile a pubblico su prescri-
zione di strutture individuate dalle Regioni (RNRL).

21A07018

DETERMINA 25 novembre 2021.

Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano
«Regkirona», approvato con procedura centralizzata. (De-
terminan. 156/2021).

IL DIRIGENTE
DELL’ UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

Visto I'art. 48 del decreto legidativo 30 settembre
2003, n. 269, convertito con modificazioni nella legge
24 novembre 2003, n. 326, cheistituisce I’ Agenziaitalia-
nadel farmaco (AIFA);

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’ art. 8, com-
ma 10, letterac);

Vistoil decreto del Ministro dellasalutedi concerto con
il Ministro dellafunzione pubblica e dell’ economiae del-
le finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’ organizzazione ed il funzionamento dell’ AIFA, a
norma del comma 13 dell’ art. 48 sopra citato, cosi come
modificato dal decreto n. 53 del Ministro della salute, di
concerto con il Ministro per la pubblica amministrazio-
ne e la semplificazione e dell’ economia e delle finanze,
del 29 marzo 2012 recante: «Modifica a regolamento e
funzionamento dell’ AIFA in attuazione dell’ art. 17, com-
ma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito,
con modificazioni, dallalegge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
dellasaute» e, in particolare, I'art. 12, comma5;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di
attuazione della direttiva 2001/83/CE e successive modi-
ficazioni, relativaad un codice comunitario concernente i
medicinali per uso umano;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 31 marzo 2004, che istitui-
sce procedure comunitarie per |’ autorizzazione elasorve-
glianzadel medicinali per uso umano e veterinario, e che
istituisce I’ Agenzia europea per i medicinali;

Vistoil regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo
a medicinali per uso pediatrico e che maodifica il rego-
lamento (CEE) n. 1768/92, la direttiva 2001/20/CE, la
direttiva 2001/83/CE el regolamento (CE) n. 726/2004;

Vistoil regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 13 novembre 2007, sui medi-
cinali per terapie avanzate recante modificadelladirettiva
2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Vistoil decreto del Ministro della salute 30 aprile 2015,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 143 del 23 giugno
2015, recante «Procedure operative e soluzioni tecniche
per un’efficace azione di farmacovigilanza adottate ai
sensi del comma 344 dell’art. 1 della legge 24 dicembre
2012, n. 228 (Legge di stabilita 2013)»;

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ ordinamento del personae e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’ economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale € stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitaliana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;
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Visti il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini & stato nominato
direttore generale dell’ AIFA e il relativo contratto indi-
viduale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con
decorrenzain pari data;

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

Visto il documento EMA/213341/2020 del 4 maggio
2020 conil quale sono state stabilite tutte le iniziative per
accelerare lo sviluppo e la valutazione dei trattamenti e
dei vaccini contro il COVID-19;

Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020 e del 29 luglio 2020, del 7 ottobre 2020 e del
13 gennaio 2021, con le quali é stato dichiarato lo stato di
emergenza sul territorio nazionale relativo a rischio sa-
nitario connesso all’insorgenza di patologie derivanti da
agenti virali trasmissibili;

Viste le delibere del Consiglio dei ministri con le quali
e stato prorogato predetto stato di emergenza e da ultimo
il n. 30 del 22 luglio 2021, fino a 31 dicembre 2021;

Visto il piano strategico redatto a cura del Ministero
della salute, dell’ Istituto superiore di sanita e dell’ AlIFA:
«Elementi di preparazione e di implementazione della
strategia vaccina e»;

Vista la determina del direttore generale del 12 agosto
2021, n. 960, con la quale e stato conferito ala dott.ssa
Adriana Ammassari I'incarico dirigenziale di livello non
generale dell’ Ufficio procedure centralizzate, di durata
triennale;

VistaladeterminaSTDG del 18 agosto 2021, n. 973, di
conferimento ala dott.ssa Adriana Ammassari della de-
legaa sensi dell’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto
legidlativo n. 165 del 2001 edell’ art. 10, comma 2, lettera
€) del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’ adozio-
nedei provvedimenti di classificazione dei medicinali per
USO umano, approvati con procedura centralizzata, ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, per il periodo di durata dell’incarico confe-
ritole a sensi della determinan. 960/2021;

Vistal’ approvazione del documento EMA/73791/2021
del 17 febbraio 2021 «Health Threats and Vaccines Stra-
tegy COVID-pandemic Task Force (ETF) recommenda-
tion onthe start of rolling review for CT-P59», con laqua-
le é stata autorizzata la procedura di val utazione «Rolling
review» (revisione ciclica) per il medicinale per uso uma-
no anticorpo monoclonale ricombinante anti COVID-19
«Regkirona;

Vista la domanda presentata dalla societa titolare
Cdlltrion Healthcare Hungary Kft alla Agenzia europea
del farmaco EMA il 1° ottobre 2021, di autorizzazione
all’'immissione in commercio del medicinale per uso
umano, anticorpo monoclonale ricombinante denominato
«Regkirona»,

Visto il parere positivo del CHMP dell’EMA (EMA/
CHMP/588589/2021) dell’11 novembre 2021, relativo
dlaautorizzazione all’ immissione in commercio del sud-
detto medicinae;

Vista la decisione della Commissione europea n. 8312
del 12 novembre 2021, che autorizza I'immissione in
commercio della specialita medicinale anticorpo mo-
noclonale ricombinante anti-COVID-19 denominato
«Regkirona»;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
13 novembre 2021 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’ Unione europea relative ala autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali del 12 novembre
2021, nuovi farmaci e nuove confezioni registrate;

Visto il parere favorevole della Commissione tecnico-
scientifica (CTS) di AIFA rilasciato nella seduta straor-
dinaria del 19 - 22 novembre 2021 relativo alla classi-
ficazione ai fini della fornitura, su proposta dell’ Ufficio
procedure centralizzate, della specialita medicinale anti-
corpo monoclonale ricombinante anti-COVID-19 deno-
minato «Regkironax;

Visti gli atti d’ ufficio;
Determina:

1. Laconfezione del seguente medicinale per uso uma-
no di nuova autorizzazione, corredata di numero di A.l.C.
eclassificazione ai fini dellafornitura

REGKIRONA,

descritta in dettaglio nell’ alegato, che fa parte integran-
te del presente provvedimento, € collocata in apposita
sezione della classe di cui al’art. 12, comma 5, del de-
creto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dala
legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata Classe C
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della
rimborsabilita.

2. 11 titolare dell’A.1.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
ale condizioni o limitazioni per quanto riguardal’ uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicaredl’ Al-
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo
ex factory, il prezzo a pubblico e la data di inizio della
commercializzazione del medicinale.

3. Per i medicinali di cui a comma 3 dell’art. 12
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, la collocazione nella classe C(nn) di cui alla
presente determina viene meno automaticamente in caso
di mancata presentazione della domanda di classifica-
zionein fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta
giorni dal sollecitoinviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12,
comma 5-ter, dello stesso decreto, con la conseguen-
za che il medicinale non potra essere ulteriormente
commercializzato.

4. Lapresente determinaentrain vigore dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblicaitaliana.

Roma, 25 novembre 2021

Il dirigente: AMMASSARI
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ALLEGATO

Inserimento, in accordo al’art. 12, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’ azienda interessata di un’ eventuale doman-
dadi diversaclassificazione. Leinformazioni riportate costituiscono un
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europearelative
al’autorizzazione al’immissione in commercio del farmaci. Si rimanda
quindi alaversione integrale di tali documenti.

REGKIRONA

Codice ATC - Principio attivo: JO6BB - regdanvimab.
Titolare: Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Codice procedura: EM EA/H/C/005854/0000.

GUUE: 13 novembre 2021.

— Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permet-
teralarapidaidentificazione di nuoveinformazioni sullasicurezza. Agli
operatori sanitari € richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalitadi segnala-
zione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche

Regdanvimab & indicato per il trattamento di adulti con malattia
da coronavirus 2019 (COVID-19) che non necessitano di ossigenotera-
pia supplementare e che sono a maggior rischio di progressione a CO-
VID-19 severa (vedere paragrafo 5.1).

Modo di somministrazione

Regdanvimab deve essere somministrato esclusivamente in strut-
turein cui il personale sanitario abbiaaccesso immediato ad attrezzature
di rianimazione e medicinali appropriati per il trattamento delle reazio-
ni al’infusione severe, inclusa I’ anafilassi, e in cui i pazienti possano
essere monitorati clinicamente durante la somministrazione ed essere
tenuti sotto osservazione per almeno un’ ora dopo la fine dell’infusione
(vedere paragrafo 4.4).

Solo per uso endovenoso.

Regdanvimab deve essere diluito e somministrato per via endove-
nosa nell’arco di sessanta minuti.

Lavelocitadi infusione puo essere rallentata o I’ infusione puo es-
sereinterrottaseil paziente sviluppasegni di reazioni correlate al’infu-
sione o altre reazioni avverse; deve essere avviato un trattamento appro-
priato secondo necessita (vedere paragrafo 4.4).

Per leistruzioni sulladiluizione del medicinale primadella sommi-
nistrazione, vedere paragrafo 6.6.

Controindicazioni

Ipersensibilitaal principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti
elencati a paragrafo 6.1.

Awvertenze speciali e precauzioni d'impiego
Tracciabilita
Al fine di migliorare la tracciabilita dei medicinali biologici, il
nome e il numero di lotto del medicinale somministrato devono essere
chiaramente registrati.

Ipersensibilita, incluse reazioni correlate al’infusione e reazioni
anafilattiche

Sono state osservate reazioni di ipersensibilita, incluse reazioni
correlate al’infusione e reazioni anfilattiche, durante e a seguito di
somministrazione di regdanvimab (vedere paragrafo 4.8).

| pazienti devono essere clinicamente monitorati durante lasommi-
nistrazione e tenuti in osservazione per aimeno un’ ora dopo il comple-
tamento dell’ infusione.

| segni e sintomi di reazioni correlate al’infusione potrebbe-
ro comprendere febbre, respirazione difficoltosa, ridotta saturazione
dell’ ossigeno, brividi, stanchezza, aritmia (ad es. fibrillazione atriale,
tachicardia, bradicardia, palpitazione), dolore toracico o fastidio al to-
race, debolezza, stato mentale alterato, nausea, cefalea, broncospasmo,
ipotensione, ipertensione, angioedema, irritazione della gola, eruzione
cutanea inclusa orticaria, prurito, mialgia, reazioni vaso-vagali (ad es.
presincope, sincope), capogiro e diaforesi.

Sesi verificaunareazione correlataall’infusione, si deve prendere
in considerazione il rallentamento o I’'interruzione dell’infusione e si
devono somministrare medicinali appropriati €/o una curadi supporto.

Resistenza antivirale

Gli studi clinici con regdanvimab sono stati condotti in soggetti che
erano stati infettati prevalentemente dal virus wild-type e dalla variante
Alpha (origine UK/lignaggio B.1.1.7). | dati sull’ efficaciaclinicadi reg-
danvimab contro acune varianti di SARS-CoV-2 circolanti con ridotta
suscettibilitain vitro sono attualmente limitati (vedere paragrafo 5.1).

Confezioni autorizzate:

EU/1/21/1597/001 - A.l.C. n.: 049765011 /E in base 32:
1HGQNM - 60 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione - uso
endovenoso - flaconcino (vetro) 16 ml - 1 flaconcino.

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
Commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

| requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’ elenco delle date di riferimento per I’ Unione europea
(elenco EURD) di cui al’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agen-
ziaeuropeadel medicinali.

Il titolare dell’ autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’ autorizzazione.

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

Piano di gestione del rischio (RMP)

Il titolare dell’ autorizzazione all’'immissione in commercio deve
effettuare le attivita e le azioni di farmacovigilanzarichieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’ autorizzazione
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP.

Il RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta cheil sistemadi gestione del rischio € modificato, in
particolare aseguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Registri di monitoraggio

Per i medicinali anti COVID-19 a base di anticorpi monoclonali &
stato istituito un registro dedicato all’ uso appropriato e al monitoraggio
di cui dl’art. 1, comma 2, del decreto del Ministro della salute 6 feb-
braio 2021.

Ai fini della prescrizione degli anticorpi monoclondi per il tratta-
mento di COVID-19, i centri utilizzatori specificatamente individuati
dalle regioni dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata
di arruolamento cheindicai pazienti eleggibili ela schedadi follow-up,
secondo le indicazioni pubblicate sul sito istituzionale dell’ AIFA, piat-
taformaweb - al’indirizzo https://servizionline.aifagov.it
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| dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata
in vigore della determina, dovranno essere riportati nella piattaforma
web, secondo le modalita che saranno indicate nel sito: https.//www.
aifa.gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, darinnovare volta per volta, vendibile a pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri individuati dalle regioni (RNRL).

21A07019

DETERMINA 25 novembre 2021.

Inserimento dell’associazione casirivimab/imdevimab
nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servi-
zio sanitario nazionale ai sensi dellalegge 23 dicembre 1996,
n. 648. (Determinan. DG/1414/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 lu-
glio 1999, n. 300, recante «Riforma dell’ organizza-
zione del Governo a norma dell’art. 11 della legge
15 marzo 1997, n. 59»;

Visto I’ art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326, cheistituisce |’ Agenziaita-
liana del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mi-
nistro della salute, di concerto con i Ministri della
funzione pubblica e dell’economia e delle finanze,
concernente il «Regolamento recante norme sull’ orga-
nizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana
del farmaco, a norma dell’ art. 48, comma 13, del de-
creto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dallalegge 24 novembre 2003, n. 326,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana del 28 settembre 2004, n. 228;

Visto il «<Regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ ordinamento del personaledell’ Agenzia
italiana del farmaco», pubblicato sul sito istituzionale
dell’AIFA e di cui é stato dato avviso nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale -
n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gen-
naio 2020, con cui il dott. NicolaMagrini & stato nomi-
nato direttore generale dell’ Agenziaitaliana del farma-
co con decorrenza dal 2 marzo 2020;

Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre
1996, n. 648, relativo alle misure per il contenimento
della spesa farmaceutica e la determina del tetto di spe-
saper I’anno 1996 e, in particolare, I’art. 1, comma 4;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un codice co-
munitario concernente i medicinali per uso umano» e,

in particolare, I'art. 5, comma 2, ai sensi del quale «In
caso di sospetta o confermata dispersione di agenti pa-
togeni, tossine, agenti chimici o radiazioni nucleari po-
tenzialmente dannosi, il Ministro della salute pud au-
torizzare latemporanea distribuzione di un medicinale
per cui non e autorizzata I’'immissione in commercio,
al fine di fronteggiare tempestivamente |’ emergenza»,

Visto il decreto del Ministro della salute 6 febbraio
2021, recante «Autorizzazione alla temporanea distri-
buzione dei medicinali a base di anticorpi monoclona-
li per il trattamento di COVID-19», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale dell’8 febbraio 2021, n. 32, cosi
come modificato dal decreto del Ministro della salute
12 luglio 2021, recante «Autorizzazione alla tempora-
nea distribuzione dei medicinali a base dell’ anticorpo
monoclonale sotrovimab e proroga del decreto 6 feb-
braio 2021», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del
29 luglio 2021, n. 180;

Visto|"art. 1, comma 4, del decreto del Ministro del-
la salute succitato, ai sensi del quale «Con successivi
provvedimenti, I’ Agenzia italiana del farmaco defini-
sce modalita e condizioni d' impiego dei medicinali di
cui al comma 2, in coerenza con la scheda informativa
dei prodotti approvata dalla medesima Agenzia»;

Visto I'art. 2, comma 1, del decreto ministeriale di
Cui sopra, ai sensi del quale «I’ Agenziaitalianadel far-
maco istituisce un registro dedicato all’ uso appropriato
e a monitoraggio dell’impiego dei medicinali di cui
al’art. 1 e, sulla base della valutazione dei dati di far-
macovigilanza, comunica tempestivamente al Ministro
della salute la sussistenza delle condizioni per la so-
spensione o larevocaimmediata del presente decreto»;

Visti i pareri della Commissione tecnico-scientifi-
ca dell’ Agenzia italiana del farmaco resi in data 10 e
17 febbraio 2021, che ha approvato il registro dedicato
all’ uso appropriato e al monitoraggio dell’impiego dei
medicinali abase di anticorpi monoclonali per il tratta-
mento di COVID-19;

Visto il parere reso dall’ Agenzia europea per i me-
dicinali (EMA) in data 26 febbraio 2021, secondo cui
casirivimab e imdevimab possono essere usati in asso-
ciazione per il trattamento di COVID-19 confermatain
pazienti che non necessitano di ossigeno supplemen-
tare e che sono ad alto rischio di progressione a CO-
VID-19 severg;

VistaladeterminaAlFA n. DG/340/2021 del 22 mar-
z0 2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana del 23 marzo 2021, n. 71, che ha
definito le modalita e le condizioni di impiego dell’ an-
ticorpo monoclonal e casirivimab-imdevimab;

Vistaladetermina AIFA n. DG/696/2021 del 14 giu-
gno 2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana del 16 giugno 2021, n. 142, con-
cernente la «modifica della definizione delle modalita
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e delle condizioni di impiego dell’ anticorpo monoclo-
nale casirivimab-imdevimab», che ha sostituito la de-
termina AIFA n. DG/340/2021 sopra citatg;

Considerato il parere della Commissione tecnico-
scientifica dell’ Agenzia italiana del farmaco reso in
data 12 luglio 2021, che ha ravvisato la necessita di
modificare ulteriormente le modalita e le condizioni di
impiego dell’ anticorpo monoclonal e casirivimab-imdevi-
mab e le relative determinazioni;

Vistaladetermina AlFA n. DG/912/012 del 4 agosto
2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blicaitaliana del 4 agosto 2021, n. 187, recante modi-
fica della determina AIFA n. 696 del 14 giugno 2021;

VistaladeterminaAlFA n. DG/978/2021 del 30 ago-
sto 2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblicaitaliana del 1° settembre 2021, n. 209, recan-
te modifica della determina AIFA n. 912 del 4 agosto
2021,

Vista la decisione della Commissione europea
(2021)8311 del 12 novembre 2021 con cui € stato au-
torizzato il medicinale «Ronapreve», associazione di
casirivimab/imdevimab;

Vista la determina AIFA n. 155/2021 del 25 novem-
bre 2021 recante I'inserimento nella classe C(nn) del
medicinale «Ronapreve;

Tenuto conto della decisione assunta dalla CTS
dell’ AIFA nellariunione del 22 novembre 2021, di cui
il consiglio di amministrazione dell’ AIFA hapreso atto
nella seduta del 24 novembre 2021;

Considerato che |’ onere derivante dall’inserimento
nell’elenco di cui alla legge n. 648/1996 dell’ asso-
ciazione di anticorpi monoclonali casirivimab e im-
devimab & imputato esclusivamente al fondo di cui
all’art. 20, comma 1, del decreto-legge 22 marzo 2021,
n. 41, convertito dalla legge 21 maggio 2021, n. 69,
che modifica I’art. 1, comma 447 della legge n. 178
del 2020;

Ritenuto, pertanto, di includere |’ associazione
di anticorpi monoclonali casirivimab e imdevimab
nell’ elenco dei medicinali erogabili a totale carico del
Servizio sanitario nazional e, per I’ indicazione terapeu-
ticarelativa al trattamento di pazienti adulti e pediatri-
ci di eta superiore a dodici anni ospedalizzati per CO-
VID-19, anche in ossigenoterapia convenzionale (non
ad alti flussi e non in ventilazione meccanica), macon
sierologia negativa per gli anticorpi 1gG anti-Spike di
SARS-CoV-2, ai soli fini del razionale scientifico;

Determina:

Art. 1.

L associazione di anticorpi monoclonali casirivimab e
imdevimab einserita, ai soli fini del razionale scientifico,

nell’ elenco istituito ai sensi dell’art. 1, comma 4, del de-
creto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dallalegge
23 dicembre 1996, n. 648, per le seguenti condizioni:

1. trattamento di pazienti adulti e pediatrici di etasu-
periore adodici anni ospedalizzati per COVID-19, anche
in ossigenoterapia convenzionae (non ad alti flussi e non
in ventilazione meccanica), ma con sierologia negativa
per gli anticorpi 1gG anti-Spike di SARS-CoV-2, secondo
le modalita definite in Allegato 1 che € parte integrante
della presente determina.

2. possibilitadi somministrareil farmaco oltrei sette
giorni dall’esordio dei sintomi in soggetti ospedalizzati
non per COVID-19 con immunodeficienza e che presen-
tino sierologia per SARS-CoV-2 negativa e prolungata
positivitaal tampone molecolare, secondo le modalitade-
finite nel Registro di monitoraggio richiamato all’ art. 2.

Art. 2.

1. Ai fini della prescrizione degli anticorpi monoclona-
li per il trattamento di COVID-19, i centri utilizzatori spe-
cificatamente individuati dalle regioni dovranno compila-
re la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento
cheindicai pazienti eleggibili e la scheda di follow-up,
secondo le indicazioni pubblicate sul sito istituzionale
dell’ AlIFA, piattaforma web — al’indirizzo https://servi-
zionline.aifa.gov.it

2. Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-based, onde garantire la disponibilita del
trattamento ai pazienti, le prescrizioni dovranno essere
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’ AIFA: https://www.
aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici

3. | dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla
data di entratain vigore della presente determina, tramite
la modalita temporanea suindicata, dovranno essere suc-
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le
modalita che saranno indicate nel sito: https://www.aifa.
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio

Art. 3.

1. La presente determina € pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblicaitaliana e ha effetto dal giorno
successivo a quello della sua pubblicazione, ed ¢ altresi
pubblicata sul sito istituzionale dell’ Agenzia italiana del
farmaco.

Roma, 25 novembre 2021

Il direttore generale: M AGRINI
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ALLEGATO 1

Inserimento dell’ associazione casirivimab/imdevimab nell’ elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale a
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento di pazienti adulti e pediatrici di eta superiore a dodici anni ospedalizzati per CO-
VID-19, anche in ossigenoterapia convenzionale (non ad alti flussi e non in ventilazione meccanica), ma con sierologia negativa per gli anticorpi
1gG anti-Spike di SARS-CoV-2.

Denominazione: casirivimab/imdevimab.

Indicazione terapeutica: trattamento di pazienti adulti e pediatrici di eta superiore a dodici anni ospedalizzati per COVID-19, anche in os-
sigenoterapia convenzionale (non ad ati flussi e non in ventilazione meccanica), ma con sierologia negativa per gli anticorpi 1gG anti-Spike di
SARS-CoV-2.

Criteri di inclusione:

pazienti adulti e pediatrici di eta superiore adodici anni ospedalizzati per COVID-19, anche in ossigenoterapia convenzionale (non ad alti
flussi e non in ventilazione meccanica), ma con sierologia negativa per gli anticorpi 1gG anti-Spike di SARS-CoV-2.

Criteri di esclusione:

pazienti in ossigenoterapia ad alti flussi €/o in ventilazione meccanica.
Periodo di prescrizione atotale carico del Servizio sanitario nazionale: fino a nuova determina dell’ Agenziaitaliana del farmaco.
Piano terapeutico:

Casirivimab/imdevimab al dosaggio di 1.200 mg di casirivimab e 1.200 mg di imdevimab somministrati in dose singola per via endovenosa
(vedere laTabella ).

Durata del trattamento e monitoraggio.
Somministrare mediante infusione endovenosa attraverso un catetere endovenoso dotato di filtro da 0,2 micron, in linea o aggiuntivo.

Lavelocitadi infusione puo essere rallentata oppure |’ infusione puo essere interrotta se il paziente sviluppa qualsiasi segno di eventi associti
al’infusione o altri eventi avversi. | pazienti devono essere monitorati durante I’ infusione e per almeno un’ ora dopo la fine dell’ infusione.

Tabellal.

Dosaggio raccomandato, istruzioni per la diluizione e per la somministrazione di casirivimab e imdevimab per infusione EV nei pazienti
adulti e pediatrici (di eta pari o superiore a dodici anni) ospedalizzati per COVID-19, anche in ossigenoterapia convenzionale (non ad alti
flussi e non in ventilazione meccanica), ma con sierologia negativa per gli anticorpi 1gG anti-Spike di SARS-CoV-2.

Dose da 2.400 mg di casirivimab e imdevimab?®. Aggiungere:
10 mL di casirivimab (utilizzare 1 flaconcino da 11,1 mL oppure 4 flaconcini da2,5 mL) e
10 mL di imdevimab (utilizzare 1 flaconcino da 11,1 mL oppure 4 flaconcini da 2,5 mL),
per un totale di 20 mL, in una sacca preriempita per infusione contenente cloruro di sodio alo 0,9% e somministrare in base alle seguenti

istruzioni®
Dimens Onil%?dfosg?%%&%r ;ﬂfgg%gz contenente Velocita massimadi infusione Tempo minimo di infusione
50 mL 210 mL/ora 20 minuti
100 mL 360 mL/ora 20 minuti
150 mL 510 mL/ora 20 minuti
250 mL 540 mL/ora 30 minuti

@1.200 mg di casirivimab e 1.200 mg di imdevimab vengono aggiunti alla stessa sacca per infusione e somministrati insieme in un’unica

infusione endovenosa.
® Al termine dell’infusione, lavare con cloruro di sodio alo 0,9% per preparazioni iniettabili.

Monitoraggio clinico.
Ai fini della prescrizione degli anticorpi monoclonali per il trattamento di COVID-19, i centri utilizzatori specificatamente individuati dalle

regioni dovranno compilare la schedaraccolta dati informatizzata di arruolamento cheindicai pazienti eleggibili e laschedadi follow-up, secondo
leindicazioni pubblicate sul sito istituzionale dell’ AIFA, piattaformaweb — all’indirizzo https://servizionline.aifa.gov.it

21A07020
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TESTI COORDINATI E AGGIORNATI

Testo del decreto-legge 27 settembre 2021, n. 130 (pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 231 del
27 settembre 2021), coordinato con Ta Iegge di conver sio-
ne 25 novembre 2021, n. 171 (in questa stessa Gazzetta Uf-
ficiale, ala pag. 1) recante: «Misure urgenti per il conte-
nimento degli effetti degli aumenti dei prezzi nel settore
dettrico e del gas naturale nonché per I'abrogazione o la
modifica di disposizioni che prevedono I’adozione di prov-
vedimenti attuativi.».

AVVERTENZA:

11 testo coordinato qui pubblicato e stato redatto dal Ministero della
giustiziaai sensi dell’articolo 11, comma 1, del testo unico delle dispo-
sizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ emanazione dei decreti del
Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repub-
blicaitaliana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, nonché
dell’art. 10, commi 2 e 3, del medesimo testo unico, al solo fine di faci-
litare la lettura sia delle disposizioni del decreto-legge, integrate con le
modifiche apportate dallalegge di conversione, che di quelle modificate
o richiamate nel decreto, trascritte nelle note. Restano invariati il valore
el’efficaciadegli atti legislativi qui riportati.

Le modifiche apportate dalla legge di conversione sono stampate
con caratteri corsivi.

A normadell’art. 15, comma5, dellalegge 23 agosto 1988, n. 400
(Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presiden-
za del Consiglio dei Ministri), le modifiche apportate dalla legge di
conversione hanno efficacia dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione.

Per gli atti dell’ Unione europea vengono forniti gli estremi di pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’ Unione europea (GUUE).

Art. 1.

Misure per il contenimento degli effetti degli aumenti
dei prezzi nel settore elettrico

1. Anche a fine di contenere gli effetti degli aumenti
dei prezzi nel settore elettrico, confermando per il quarto
trimestre dell’ anno 2021 quanto disposto per il terzo tri-
mestre del medesimo anno dall’ articolo 5-bis del decreto-
legge 25 maggio 2021, n. 73, convertito, con modifica
zioni, dallalegge 23 luglio 2021, n. 106, gli oneri generali
di sistema per tutte le utenze el ettriche sono parzialmente
compensati mediante:

a) I’ utilizzo di una quota parte, pari a 700 milioni di
euro nell’anno 2021, dei proventi delle aste delle quote
di emissione di anidride carbonica (CO2), di cui al’ar-
ticolo 23 del decreto legidativo 9 giugno 2020, n. 47, di
competenza del Ministero dellatransizione ecologica. Le
risorse di cui ala presente |ettera sono destinate al soste-
gno delle misure di incentivazione delle energie rinno-
vabili e dell’ efficienza energetica, che trovano copertura
sulle tariffe dell’ energia;

b) il trasferimento alla Cassa per i servizi energetici
e ambientali, entro il 15 dicembre 2021, di ulteriori risor-
se pari a’500 milioni di euro.

2. Al fine di contenere gli effetti degli aumenti dei
prezzi nel settore el ettrico, ulteriormente rispetto a quanto
disposto dal comma 1, I’ Autoritadi regolazione per ener-
gia, reti e ambiente provvede ad annullare, per il quarto
trimestre 2021, le aliquote relative agli oneri generali di
sistemaapplicate alle utenze domestiche e alle utenze non

domestiche in bassa tensione, per atri usi, con potenza
disponibile fino a 16,5 kW. A tal fine, sono trasferite alla
Cassa per i servizi energetici e ambientali, entro il 15 di-
cembre 2021, ulteriori risorse pari 2800 milioni di euro.

Riferimenti normativi:

— Si riporta il testo dell’art. 5-bis del decreto-legge 25 maggio
2021, n. 73, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 luglio 2021,
n. 106 (Misure urgenti connesse al’ emergenza da COVID-19, per le
imprese, il lavoro, | giovani, lasalute ei servizi territoriali):

«Art. 5-bis (Misure per il settore elettrico). — 1. Anche & fine
del contenimento degli adeguamenti delle tariffe del settore elettrico fis-
sate dall’ Autoritadi regolazione per energia, reti e ambiente previsti per
il terzo trimestre dell’ anno 2021:

a) quota parte dei proventi delle aste delle quote di emissione
di anidride carbonica (CO2), di cui al’art. 19 del decreto legislativo
13 marzo 2013, n. 30, e al’art. 23 del decreto legislativo 9 giugno
2020, n. 47, per una quota di competenza del Ministero della transi-
zione ecologica e per una quota di competenza del Ministero dello svi-
luppo economico, € destinata nella misura complessiva di 609 milioni
di euro al sostegno delle misure di incentivazione delle energie rinno-
vabili e dell’efficienza energetica, che trovano copertura sulle tariffe
dell’energia;

b) sono trasferite alla Cassa per i servizi energetici e ambientali,
entro il 30 settembre 2021, risorse pari @591 milioni di euro.

2. Agli oneri derivanti dal comma 1 si provvede:
a) quanto a’551 milioni di euro, a sensi dell’ art. 77,

b) quanto a 429 milioni di euro, mediante utilizzo delle risorse
disponibili, anche in conto residui, sui capitoli dello stato di previsione
del Ministero dellatransizione ecologica e del Ministero dello sviluppo
economico, finanziati con quota parte dei proventi delle aste delle quote
di emissione di CO2, di cui al’art. 19 del decreto legislativo 13 marzo
2013, n. 30, di competenza delle medesime amministrazioni. A tal fine
le disponibilitain conto residui sono versate all’ entrata del bilancio del-
lo Stato per la successiva riassegnazione ad apposito capitolo di spesa
dello stato di previsione del Ministero dellatransizione ecologica, a fini
del trasferimento alla Cassa per i servizi energetici e ambientali;

¢) quanto a 180 milioni di euro, mediante utilizzo di quota parte
dei proventi delle aste delle quote di emissione di CO2 di cui al’art. 23
del decreto legislativo 9 giugno 2020, n. 47, destinata a Ministero del-
la transizione ecologica, giacenti sull’apposito conto aperto presso la
Tesoreria dello Stato da reimputare alla Cassa per i servizi energetici e
ambientali;

d) quanto a 40 milioni di euro, mediante corrispondente ridu-
zione della dotazione del fondo di cui al’articolo 2, comma 1, primo
periodo, del decreto-legge 14 ottobre 2019, n. 111, convertito, con mo-
dificazioni, dallalegge 12 dicembre 2019, n. 141.».

— Si riporta il testo dell’art. 23 del decreto legislativo 9 giugno
2020, n. 47 (Attuazione della direttiva (UE) 2018/410 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 14 marzo 2018, che modifica la direttiva
2003/87/CE per sostenere una riduzione delle emissioni piu efficace
sotto il profilo dei costi e promuovere investimenti a favore di basse
emissioni di carbonio, nonché adeguamento della normativa nazionale
alle disposizioni del regolamento (UE) 2017/2392 relativo alle attivi-
ta di trasporto aereo e ala decisione (UE) 2015/1814 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 6 ottobre 2015 relativa al’istituzione e a
funzionamento di una riserva stabilizzatrice del mercato):

«Art. 23 (Messa all’asta delle quote). — 1. Tutte le quote che
non sono oggetto di assegnazione gratuita a norma degli articoli 10-
bis e 10-quater della direttiva 2003/87/CE e che non sono immesse
nella riserva stabilizzatrice di mercato itituita con decisione (UE)
2015/1814 del Parlamento europeo e del Consiglio o cancellate anorma
dell’art. 36, sono collocate all’asta a norma del relativo regolamento
unionae. I quantitativo delle quote da collocare all’ asta & determinato
con decisione della Commissione europea.

2. Il GSE svolge il ruolo di responsabile per il collocamento e
pone in essere, a questo scopo, tutte le attivita necessarie, propedeuti-
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che, connesse e conseguenti, ivi incluse quelle finalizzate a consentire
dlapiattaformad asta di trattenere le risorse necessarie per il pagamen-
to del sorvegliante d' asta, in conformita con le norme unionali.

3. | proventi delle aste sono versati al GSE sul conto corrente
dedicato “Trans-European Automated Real-time Gross Settlement Ex-
press Transfer System” (“TARGET2"). || GSE trasferiscei proventi del-
leaste ed i relativi interessi maturati su un apposito conto acceso presso
|la Tesoreria dello Stato, intestato a Dipartimento del tesoro, dandone
contestuale comunicazione ai Ministeri interessati. Detti proventi sono
successivamente versati all’entrata del bilancio dello Stato per essere
riassegnati, fatto salvo quanto previsto dal comma6, ad appositi capitoli
per spese di investimento degli stati di previsione interessati, con vin-
colo di destinazione in quanto derivante da obblighi unionali, ai sensi
e per gli effetti della direttiva 2003/87/CE. Le somme di cui a primo
ed a secondo periodo del presente comma sono sottoposte a gestione
separata e non sono pignorabili.

4. Allaripartizione delle risorse di cui al comma 3 si provvede,
previaverificadel proventi derivanti dalla messaall’asta delle quote di
cui al comma 1, con decreti del Ministro dell’ ambiente e dellatuteladel
territorio edel mare, di concerto coni Ministri dello sviluppo economico
e dell’economia e delle finanze, daemanarsi entro il 31 maggio dell’ an-
no successivo a quello di effettuazione delle aste. 11 50% dei proventi
delle aste & assegnato complessivamente a Ministero dell’ambiente e
dellatuteladel territorio e del mare e a Ministero dello sviluppo econo-
mico, nellamisuradel 70% a Ministero dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare e del 30% al Ministero dello sviluppo economico.

5. 11 50% dellerisorse di cui a comma 3 e riassegnato al Fondo
per I'ammortamento dei titoli di Stato, di cui al’articolo 44 del decreto
del Presidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398.

6. Un'gpposita convenzione fra il Ministero dell’economia e
delle finanze - Dipartimento del tesoro eil GSE definisce le attivita che
lo stesso GSE sostiene in qualita di «responsabile del collocamento»,
ivi compresa la gestione del conto di cui a presente articolo. Ai relativi
oneri s provvede avalere sui proventi delle aste ai sensi del comma 7,
letteran).

7. Lerisorsedi cui a comma 4, assegnate a Ministero dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare e a Ministero dello svi-
luppo economico, sono destinate alle seguenti attivita per misure ag-
giuntive rispetto agli oneri complessivamente derivanti a carico della
finanza pubblica dalla normativa vigente alla data di entrata in vigore
del presente decreto:

a) ridurre le emissioni dei gas a effetto serra, anche contri-
buendo a Fondo globale per I’ efficienza energetica e le energie rinno-
vabili e a Fondo di adattamento, cosi come reso operativo dalla con-
ferenza di Poznan sui cambiamenti climatici (COP 14 e COP/MOP 4);

b) finanziare attivita di ricerca e di sviluppo e progetti dimo-
strativi volti all’ abbattimento delle emissioni e all’ adattamento ai cam-
biamenti climatici, compresa la partecipazione ale iniziative realizzate
nell’ambito del Piano strategico europeo per |e tecnologie energetiche e
delle piattaforme tecnol ogiche europee;

¢) sviluppare le energie rinnovabili a fine di rispettare I'im-
pegno dell’ unione europea in materia di energia rinnovabile, nonché
sviluppare altre tecnologie che contribuiscano ala transizione verso
un’ economia a basse emissioni di carbonio sicura e sostenibile e aiutare
arispettare I’impegno dell’ Unione europea a incrementare |’ efficienza
energetica, ai livelli convenuti nel pertinenti atti legislativi;

d) favorire misure atte ad evitare |a deforestazione e ad accre-
scere |’ afforestazione e lariforestazione nei Paesi in viadi sviluppo che
sono parte dell’ Accordo di Parigi collegato alla Convenzione quadro
delle Nazioni Unite sui cambiamenti climatici, adottato a Parigi il 12 di-
cembre 2015, ratificato e reso esecutivo ai sensi dellalegge 4 novembre
2016, n. 204;

e) trasferire tecnologie e favorire |’ adattamento agli effetti av-
versi del cambiamento climatico in tali Paesi;

f) favorireil sequestro (di CO2) mediante silvicoltura;

g) rafforzarelatutela degli ecosistemi terrestri e marini, a par-
tire dalle aree e dai siti protetti nazionali, internazionali e dell’ Unione
europea, anche mediante I'impiego di idonei mezzi e strutture per il
monitoraggio, il controllo eil contrasto dell’inquinamento;

h) incentivare la cattura e lo stoccaggio geologico ambiental -
mente sicuri di CO2, in particolare quello emesso dalle centrali a com-
bustibili fossili solidi e da una serie di settori e sottosettori industriali,
anche nei Paesi terzi;

i) incoraggiare il passaggio a modalita di trasporto pubblico
a basse emissioni;

I) finanziare laricercae lo sviluppo dell’ efficienza energetica
e delle tecnologie pulite nel settori disciplinati dal presente decreto;

m) favorire misure intese ad aumentare |’ efficienza energetica
e efficienza idrica, i sistemi di teleriscaldamento, la cogenerazione ad
ato rendimento e I’isolamento delle abitazioni o a fornire un sostegno
finanziario per affrontare le problematiche sociali del nuclei a reddito
medio-basso, “anche alimentando il fondo nazionale efficienza energe-
ticadi cui all’articolo 15 del decreto legislativo 4 luglio 2014, n. 1027;

n) coprire le spese di cui all’art. 4, commi 6, 7 e 12 e le spese
amministrative connesse alla gestione del sistema diverse dai costi di
cui all’art. 46, comma5;

0) compensare i costi come definiti dal paragrafo 26 delle li-
nee guidadi cui allacomunicazione della Commissione europea C 2012
3230 fina con priorita di assegnazione alle imprese accreditate della
certificazione 1SO 50001,

p) finanziare attivita afavore del climain paesi terzi vulnera-
bili, tracui I’ adattamento agli impatti dei cambiamenti climatici;

g) promuovere lacreazione di competenze eil ricollocamento
dei lavoratori a fine di contribuire a unatransizione equa verso un’ eco-
nomia a basse emissioni di carbonio, in particolare nelle regioni mag-
giormente interessate dalla transizione occupazionale, in stretto coordi-
namento con le parti sociali;

r) sostenere le azioni e le infrastrutture funzionali all’ abban-
dono del carbone nella generazione termoel ettrica.

8. Laquota annua del proventi derivanti dalle aste, eccedente il
valore di 1.000 milioni di euro, & destinata, nella misura massima com-
plessivadi 100 milioni di euro per I’anno 2020 e di 150 milioni di euro
annui adecorrere dall’anno 2021, al Fondo per |atransizione energetica
nel settoreindustriale, con I’ assegnazione di una quota fino a 10 milioni
di euro a finanziamento di interventi di decarbonizzazione e di effi-
cientamento energetico del settore industriale e dellarestante quota alle
finalita di cui @ comma 2 dell’art. 29, nonché, per una quota massima
di 20 milioni di euro annui per gli anni dal 2020 al 2024, a Fondo per
la riconversione occupazionale nei territori in cui sono ubicate centrali
a carbone, istituito presso il Ministero dello sviluppo economico. | cri-
teri, le condizioni e le procedure per I utilizzo delle risorse del «Fondo
per lariconversione occupazionale nei territori in cui sono ubicate cen-
trali a carbone» sono stabiliti con decreto del Ministro dello sviluppo
economico, di concerto con il Ministro dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare, con il Ministro del lavoro e delle politiche sociali
econil Ministro dell’ economiae delle finanze, anche ai fini del rispetto
del limite di spesa degli stanziamenti assegnati. Per |a copertura degli
oneri relativi ai predetti fondi si utilizzano le quote dei proventi delle
aste assegnate al Ministero dello sviluppo economico e, ove necessario,
per laresidua copertura si utilizzano le quote dei proventi assegnate al
Ministero dell’ ambiente e della tutela del territorio e del mare.

9. Al fine di consentire alla Commissione europea | a predisposi-
zione dellarelazione sul funzionamento del mercato del carbonio di cui
all’art. 10, paragrafo 5, della direttiva 2003/87/CE, il Comitato garan-
tisce che ogni informazione pertinente sia trasmessa alla Commissione
almeno due mesi prima che quest’ ultima approvi la relazione. A tale
fine, fermo restando gli obblighi di riservatezza, il Comitato puo richie-
dere le informazioni necessarie a GSE relativamente alla sua funzione
di responsabile per il collocamento.».

Art. 2.

Misure per il contenimento degli effetti degli aumenti
del prezzi nel settore del gas naturale

1. In derogaa quanto previsto dal decreto del Presiden-
te della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633, le sommini-
strazioni di gas metano usato per combustione per usi ci-
vili eindustriali di cui all’articolo 26, comma 1, del testo
unico delle disposizioni legislative concer nenti leimposte
sulla produzione e sui consumi e relative sanzioni penali
e amministrative, di cui al decreto legidativo 26 ottobre
1995, n. 504, contahilizzate nelle fatture emesse per i
consumi stimati o effettivi del mes di ottobre, novembre
e dicembre 2021, sono assoggettate all’ aiquota I VA del
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5 per cento. Qualora le somministrazioni di cui al primo
periodo siano contabilizzate sulla base di consumi sti-
mati, I’ aliquota IVA del 5 per cento si applica anche ala
differenza derivante dagli importi ricalcolati sulla base
dei consumi effettivi riferibili, anche percentualmente, ai
mesi di ottobre, novembre e dicembre 2021.

2. Al fine di contenere per il quarto trimestre 2021 gli
effetti degli aumenti dei prezzi nel settore del gas natura-
le, I' Autorita di regolazione per energia, reti e ambiente
provvede aridurre, per il medesimo trimestre, le aliquo-
te relative agli oneri generali di sistema per il settore
del gas fino a concorrenza dell’ importo di 480 milioni
di euro. Tale importo é trasferito alla Cassa per i servizi
energetici e ambientali entro il 15 dicembre 2021.

Riferimenti normativi:

— |I testo del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre
1972, n. 633, € pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 11 novembre 1972,
n. 292, S.O.

— Siriportail testo del comma 1, dell’ art. 26, del decreto legisla-
tivo 26 ottobre 1995, n. 504 (Testo unico delle disposizioni legislative
concernenti leimposte sulla produzione e sui consumi e relative sanzio-
ni penali e amministrative):

«Art. 26 (Disposizioni particolari per il gas naturale). — 1. I
gas naturale (codici NC 2711 11 00 e NC 2711 21 00), destinato ala
combustione per usi civili e per usi industriali, nonché al’ autotrazione,
€ sottoposto ad accisa, con |’ applicazione delle aliquote di cui all’ allega-
to |, a momento dellafornituraai consumatori finali ovvero a momen-
to del consumo per il gas naturale estratto per uso proprio.

(Omissis).».

Art. 3.

Misure per il contenimento degli effetti degli aumenti
dei prezzi nel settore elettrico e del gas naturale con il
rafforzamento del bonus sociale elettrico e gas

1. Per il trimestre ottobre-dicembre 2021 le agevola-
zioni relative alle tariffe per la fornitura di energia elet-
trica riconosciute ai clienti domestici economicamente
svantaggiati ed ai clienti domestici in gravi condizioni di
salute di cui a decreto del Ministro dello sviluppo econo-
mico 28 dicembre 2007, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
cialen. 41 del 18 febbraio 2008, e la compensazione per
lafornituradi gas naturale di cui al’articolo 3, comma9,
del decreto-legge 29 novembre 2008, n. 185, convertito,
con modificazioni, dalla legge 28 gennaio 2009, n. 2,
sono rideterminate dall’ Autorita di regolazione per ener-
gia, reti e ambiente, a fine di minimizzare gli incrementi
della spesa per la fornitura, previsti per il quarto trime-
stre 2021, fino a concorrenza dell’importo di 450 milioni
di euro. Tale importo é trasferito alla Cassa per i servizi
energetici e ambientali entro il 15 dicembre 2021.
Riferimenti normativi:

— Si riporta il testo del comma 9 dell’art. 3 del decreto-legge
29 novembre 2008, n. 185, convertito, con modificazioni, dalla legge
28 gennaio 2009, n. 2 (Misure urgenti per il sostegno afamiglie, lavoro,
occupazione e impresa e per ridisegnare in funzione anti-crisi il quadro
strategico nazionale):
«Art. 3 (Blocco eriduzione delle tariffe). — 1. - 8. (Omissis).

9. Latariffaagevolata per lafornituradi energiaelettrica, di cui
al decreto del Ministro dello sviluppo economico 28 dicembre 2007,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 41 del 18 febbraio 2008, € rico-
nosciuta anche ai clienti domestici presso i quali sono presenti persone
che versano in gravi condizioni di salute, tali da richiedere I’ utilizzo
di apparecchiature medico-terapeutiche, alimentate ad energia elettrica,

necessarie per il loro mantenimento in vita A decorrere dal 1° gennaio
2009 le famiglie economicamente svantaggiate aventi diritto all’ appli-
cazione delle tariffe agevolate per la fornitura di energia elettrica han-
no diritto anche alla compensazione della spesa per la fornitura di gas
naturale. La compensazione della spesa tiene conto della necessita di
tutelarei clienti che utilizzano impianti condominiali ed & riconosciuta
in forma differenziata per zone climatiche, nonchéin forma parametrata
al numero dei componenti della famiglia, in modo tale da determinare
una riduzione della spesa a netto delle imposte dell’ utente tipo indica-
tivamente del 15 per cento. Per lafruizione del predetto beneficio i sog-
getti interessati presentano a comune di residenza un’ apposita istanza
secondo le modalita stabilite per |’ applicazione delle tariffe agevolate
per lafornitura di energia elettrica. Alla coperturadegli oneri derivanti,
nelle regioni a statuto ordinario, dalla compensazione sono destinate le
risorse stanziate a sensi dell’art. 2, comma 3, del decreto legislativo
2 febbraio 2007, n. 26 e dell’ art. 14, comma 1, dellalegge 28 dicembre
2001, n. 448, fatta eccezione per 47 milioni di euro per I'anno 2009,
che continuano ad essere destinati alle finalita di cui a citato articolo 2,
comma 3, del decreto legislativo n. 26 del 2007. Nella eventualita che
gli oneri eccedano lerisorse di cui a precedente periodo, I’ Autorita per
I"energia elettrica ed il gas istituisce un’ apposita componente tariffaria
a carico dei titolari di utenze non domestiche volta ad alimentare un
conto gestito dalla Cassa conguaglio settore elettrico e stabilisce le altre
misure tecniche necessarie per |’ attribuzione del beneficio.

9-bis - 13-bis. (Omissis).».

Art. 3 - bis

Misure per aumentare laliquidita del mercati
dell’energiaeridurrei costi delle transazioni

1. Indipendentemente dalla data di consegna ivi pre-
vista, per i contratti di fornitura ei contratti derivati gia
in essere o stipulati entro il 31 dicembre 2022, |e disposi-
zioni di cui all’articolo 1, comma 86, della legge 4 ago-
sto 2017, n. 124, s applicano anche nei cas in cui la
consegna relativamente ai contratti di fornitura, ovwero
la produzione, commercializzazione e consegna relativa-
mente ai contratti derivati, non avwwengano nell’ Unione
europea, bensi in Sati direttamente interconnessi con
mediante linee elettriche o reti di gas ovwero in Sa-
ti aderenti al Trattato di Atene del 25 ottobre 2005 che
istituisce la Comunita dell’ energia, di cui alla decisione
2006/500/CE del Consiglio, del 29 maggio 2006.

Riferimenti normativi:

— Si riportail testo del comma 86, dell’art. 1, dellalegge 4 ago-
sto 2017, n. 124, convertito, con modificazioni, dalla legge 28 gennaio
2009, n. 2 (Legge annuale per il mercato e la concorrenza):

«Art. 1. — 1. - 85. (Omissis).

86. Al fine di aumentare la liquidita dei mercati dell’energia,
riducendo i costi delle transazioni, a vantaggio dei consumatori, laclau-
sola di “close-out netting” prevista per i prodotti energetici all’ingros-
so di cui a regolamento (UE) n. 1227/2011 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 25 ottobre 2011, ad eccezione dei contratti conclusi
con clienti finali a prescindere dalla loro capacita di consumo, & vali-
da ed efficace, in conformita a quanto dalla stessa previsto, anche in
caso di apertura di una procedura di risanamento, di ristrutturazione
economico-finanziaria o di liquidazione, di natura concorsuae o pre-
concorsuale, con o senza spossessamento del debitore, nei confronti di
unadelle parti.

87. - 192. (Omissis).».

— La decisione n. 2006/500/CE del Consiglio, del 29 maggio
2006, relativaalaconclusione da parte della Comunita europea del trat-
tato della Comunita dell’ energia, e pubblicata nella G.U.U.E. 20 luglio
2006, n. L 198.
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Art. 3 - ter

Disposizioni in materia di competenze relative ala
resilienza a garanzia della sicurezza del sistema
energetico

1. All’articolo 35, comma 2, lettera b), del decreto le-
gidlativo 30 luglio 1999, n. 300, le parole: «attuazione
dei process di liberalizzazione dei mercati energetici e
promozione della concorrenza nei mercati dell’ energia
e tutela dell’ economicita e della sicurezza del sistema»
sono sostituite dalle seguenti: «attuazione dei processi di
liberalizzazione dei mercati energetici e promozione del-
la concorrenza nei mercati dell’ energia e tutela dell’ eco-
nomicita e della sicurezza del sistema con garanzia di
resilienzax.

Riferimenti normativi:

— Si riportail testo del comma 2, dell’ art. 35, del decreto legisla
tivo 30 luglio 1999, n. 300, (Riforma dell’ organizzazione del Governo,
anormadell’articolo 11 dellalegge 15 marzo 1997, n. 59), come modi-
ficato dalla presente legge:

«Art. 35 (Istituzionedel ministero eattribuzioni).— 1. (Omissis).

2. Al Ministero dellatransizione ecologica sono attribuitele fun-
zioni e i compiti spettanti alo Stato relativi alo sviluppo sostenibile,
ferme restando le funzioni della Presidenza del Consiglio dei ministri, e
alatutela dell’ ambiente, del territorio e dell’ ecosistema, nelle seguenti
materie:

a) individuazione, conservazione e valorizzazione delle aree
naturali protette, tutela della biodiversita e della biosicurezza, della
fauna e della flora, attuazione e gestione, fatte salve le competenze
della Presidenza del Consiglio dei ministri, del Ministero delle politi-
che agricole alimentari e forestali e del Ministero degli affari esteri e
della cooperazione internazionale, della Convenzione di Washington
sul commercio internazionale delle specie animali e vegetdi in via di
estinzione, ratificata ai sensi della legge 19 dicembre 1975, n. 874, e
dei relativi regolamenti europei, della difesa del mare e dell’ambiente
costiero e della comunicazione ambientale;

b) definizione degli obiettivi e dellelinee di politica energeti-
cae mineraria nazionae e provvedimenti ad inerenti; autorizzazio-
ne di impianti di produzione di energiadi competenza statale, compresi
quelli da fonti rinnovabili, anche se ubicati in mare; rapporti con or-
ganizzazioni internazionali e rapporti con I’ Unione europea nel settore
dell’ energia, ferme restando le competenze del Presidente del Consiglio
dei ministri e del Ministero degli affari esteri e della cooperazione in-
ternazionale, compresi il recepimento e I’ attuazione dei programmi e
delle direttive sul mercato unico europeo in materia di energia, ferme
restando le competenze del Presidente del Consiglio dei ministri e delle
regioni e delle province autonome di Trento e di Bolzano; attuazione dei
process di liberalizzazione dei mercati energetici e promozione della
concorrenza nei mercati dell’energia e tutela dell’economicita e del-
la sicurezza del sistema con garanzia di resilienza; individuazione e
sviluppo delle reti nazionali di trasporto dell’ energia elettrica e del gas
naturale e definizione degli indirizzi per la loro gestione; politiche di
ricerca, incentivazione e interventi nei settori dell’ energia e delle mi-
niere; ricerca e coltivazione di idrocarburi, riconversione, dismissione
e chiusura mineraria delle infrastrutture di coltivazione di idrocarburi
ubicate nellaterrafermaein mare eripristino in sicurezza dei siti; risor-
se geotermiche; normativa tecnica, area chimica, sicurezza mineraria,
escluse le competenze in materia di servizio ispettivo per la sicurezza
mineraria e di vigilanza sull’ applicazione della legislazione attinente
alasalute sui luoghi di lavoro, e servizi tecnici per I'energia; vigilanza
su enti strumentali e collegamento con le societa e gli istituti operanti
nei settori dell’ energia; gestione delle scorte energetiche nonché predi-
sposizione ed attuazione dei piani di emergenza energetica; sicurezza
nucleare e disciplina dei sistemi di stoccaggio del combustibile irrag-
giato e dei rifiuti radioattivi; radioprotezione e radioattivita ambientale;
agro-energie; rilevazione, elaborazione, analisi e diffusione di dati stati-
stici in materia energetica e mineraria, finalizzati ala programmazione
energeticae minerarig;

¢) piani e misure in materia di combustibili alternativi e delle
relativereti e strutture di distribuzione per laricaricadei veicoli elettrici,
qualita dell’aria, politiche per il contrasto dei cambiamenti climatici e

per la finanza climatica e sostenibile e il risparmio ambientale anche
attraverso tecnologie per la riduzione delle emissioni dei gas ad effetto
Serra;

d) pianificazione in materia di emissioni nei diversi settori
dell’ attivita economica, ivi compreso quello dei trasporti;

€) gestione, riuso ericiclo dei rifiuti ed economia circolare;

f) tutela delle risorse idriche e relativa gestione, fatta salvala
competenza del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali;

g) promozione di politiche di sviluppo sostenibile, nazionali
einternazionali;

h) promozione di politiche per I’economia circolare e |’uso
efficiente delle risorse, fatte salve le competenze del Ministero dello
sviluppo economico;

i) coordinamento delle misuredi contrasto e contenimento del
danno ambientale, nonché di bonificae di ripristino in sicurezzadei siti
inquinati, ivi compresi i siti per i quali non & individuato il responsa
bile della contaminazione e quelli per i quali i soggetti interessati non
provvedono ala realizzazione degli interventi, nonché esercizio delle
relative azioni giurisdizionali;

I) sorveglianza, monitoraggio e recupero delle condizioni am-
bientali conformi agli interessi fondamentali della collettivita e allari-
duzione dell’impatto delle attivita umane sull’ambiente, con particolare
riferimento alla prevenzione e repressione delle violazioni compiute in
danno dell’ambiente; prevenzione e protezione dall’inquinamento at-
mosferico, acustico ed elettromagnetico e dai rischi industriali;

m) difesa e assetto del territorio con riferimento ai valori na-
turali e ambientali.

3. (Omissis).».

Art. 4.

Abrogazione e modifica di disposizioni di legge che
prevedono I’ adozione di provvedimenti attuativi

1. Le disposizioni di cui all’ Allegato 1 a presente de-
creto sono abrogate.

2. All'articolo 12 del decreto legislativo 13 aprile
2017, n. 66, il comma 5 & sostituito dal seguente:

«5. Con decreto del Ministro dell’ universita e della
ricerca, adottato ai sensi dell’ articolo 17, comma 95, del-
lalegge 15 maggio 1997, n. 127, di concerto con il Mini-
stro dell’istruzione, sono definiti, a decorrere dall’anno
accademico 2025/2026, i piani di studio e le modalita
attuative e organizzative del corso di specializzazione in
pedagogia e didattica speciale per le attivita di sostegno
didattico e I'inclusione scolastica, nonché i criteri per
il riconoscimento, ai sensi e per gli effetti del comma 3,
del crediti formativi universitari relativi alle didattiche
dell’inclusione e gli ulteriori requisiti necessari per |’ ac-
cesso al medesimo corso di specializzazione».

3. All’articolo 72, comma4, primo periodo, del decreto
legislativo 31 luglio 2020, n. 101, le parole: «30 settem-
bre 2021» sono sostituite dalle seguenti: «30 novembre
2021».

3-his. Al decreto legislativo 13 aprile 2017, n. 64, sono
apportate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 17, comma 2, la lettera h) € abrogata;

b) all’articolo 26, comma 1, le parole: «o agli esi-

ti negativi della valutazione di cui all’articolo 16, com-
ma 1, lettere c) e d)» Sono soppresse;

c) all’articolo 39, il comma 1 é sostituito dal se-
guente: «1. Agli oneri derivanti dall’articolo 15, pari a
euro 170.000 annui a decorrere dall’anno 2018, si prov-
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vede mediante corrispondente riduzione del fondo di cui
all’articolo 1, comma 202, della legge 13 luglio 2015,
n. 107».

Riferimenti normativi:

— Siriporta il testo dell’art. 12 del decreto legislativo 13 aprile
2017, n. 66 (Norme per la promozione dell’inclusione scolastica degli
studenti con disabilita, a norma dell’art. 1, commi 180 e 181, lettera
c), dellalegge 13 luglio 2015, n. 107), come modificato dalla presente
legge:

«Art. 12 (Corso di specializzazione per le attivita di sostegno
didattico nella scuola dell’infanzia e nella scuola primaria). — 1. La
specializzazione per le attivita di sostegno didattico ale bambine e ai
bambini, alle alunne e agli alunni con accertata condizione di disabilita
in etaevolutivaai fini dell’inclusione scolastica nella scuoladell’ infan-
ziaenellascuolaprimariasi consegue attraverso il corso di specializza-
zione di cui @ comma 2.

2. 1l corso di specidizzazione in pedagogia e didattica specide
per le attivita di sostegno didattico e l’inclusione scolastica:

a) e annuae e prevede I’ acquisizione di 60 crediti formativi
universitari, comprensivi di almeno 300 oredi tirocinio, pari a12 crediti
formativi universitari;

b) é attivato presso le universita autorizzate dal Ministero
dell’istruzione, dell’ universita e della ricerca nelle quali sono attivi i
corsi di laureaaciclo unico in Scienze della Formazione Primaria;

c) € programmato alivello nazionale da Ministero dell’istru-
zione, dell’ universita e dellaricercain ragione delle esigenze e del fab-
bisogno del sistema nazionale di istruzione e formazione;

d) a fini dell’accesso richiede il superamento di una prova
predisposta dalle universita.

3. Accedono a corso esclusivamente gli aspiranti in possesso
della laurea magistrale a ciclo unico in Scienze della formazione pri-
maria che abbiano conseguito ulteriori 60 crediti formativi universitari
relativi alle didattiche dell’inclusione oltre a quelli gia previsti nel corso
di laurea. Ai fini del conseguimento dei predetti 60 CFU, possono essere
riconosciuti i crediti formativi universitari eventual mente conseguiti dai
predetti laureati magistrali in relazione ad insegnamenti nonché a crediti
formativi universitari ottenuti in sede di svolgimento del tirocinio e di
discussione di tesi attinenti al sostegno e al’inclusione.

4. La positiva conclusione del corso di cui al comma 2 é titolo
per I’insegnamento sui posti di sostegno dellascuoladell’infanziae del-
lascuola primaria.

5. Con decreto del Ministro dell’ universita e dellaricerca, adot-
tato ai sensi dell’art. 17, comma 95, dellalegge 15 maggio 1997, n. 127,
di concerto con il Ministro dell’istruzione, sono definiti, a decorrere
dall’ anno accademico 2025/2026, i piani di studio e le modalita attuati-
ve e organizzative del corso di specializzazione in pedagogia e didattica
speciale per le attivita di sostegno didattico e I’inclusione scolastica,
nonchéi criteri per il riconoscimento, ai sensi e per gli effetti del com-
ma 3, dei crediti formativi universitari relativi alle didattiche dell’ inclu-
sione e gli ulteriori requisiti necessari per I’accesso al medesimo corso
di specializzazione.».

— Si riporta il testo del comma 4, dell’articolo 72, del decreto
legislativo 31 luglio 2020, n. 101(Attuazione della direttiva 2013/59/
Euratom, che stabilisce norme fondamentali di sicurezza relative ala
protezione contro i pericoli derivanti dall’esposizione alle radiazioni
ionizzanti, e che abroga le direttive 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom e 2003/122/Euratom e riordino della
normativadi settorein attuazione dell’ art. 20, comma 1, letteraa), della
legge 4 ottobre 2019, n. 117), come modificato dalla presente legge:

«Art. 72 (Sorveglianza radiometrica su materiali, o prodotti se-
milavorati metallici o prodotti in metallo). — 1. - 3. (Omissis).

4. Nelle more dell’ approvazione del decreto di cui al comma 3,
comunque non oltre il 30 novembre 2021, continua ad applicarsi I’ art. 2
del decretolegislativo 1° giugno 2011, n. 100, esi applical’ art. 7 dell’ a-
legato XIX a presente decreto. Decorso tale termine e fino all’ adozione
del decreto di cui @ comma3, si applicano le disposizioni dell’ Allegato
XIX. L'Allegato XX stabilisce le modalita di applicazione, nonché i
contenuti delle attestazioni della sorveglianza radiometrica ed elenca i
prodotti semilavorati metallici e prodotti in metallo oggetto della sorve-
glianza. | rinvii alle disposizioni del decreto legislativo 17 marzo 1995,

n. 230 contenuti nelle disposizioni del decreto legislativo di cui a primo
periodo s'intendono riferiti ale corrispondenti disposizioni del presente
decreto.

(Omissis).».

— Si riporta il testo del comma 2 dell’art. 17, del comma 1
dell’art. 26, del comma 1 dell’art. 39, del decreto legidativo 13 aprile
2017, n. 64 (Disciplinadellascuolaitalianaal’ estero, anormadell’ arti-
colo 1, commi 180 e 181, lettera h), dellalegge 13 luglio 2015, n. 107),
come modificato dalla presente legge:

«Art. 17 (Pubblicita del sistema della formazione italiana nel
mondo). — 1. (Omissis).

2. Nellasezione di cui @ comma 1, compatibilmente con le esi-
genze di sicurezza e di continuita delle relazioni internazionali, sono
pubblicati:

a) i piani dell’ offerta formativa delle istituzioni scolastiche
statali e di quelle paritarie;

b) i dati in forma aggregata degli studenti frequentanti le
istituzioni scolastiche e le iniziative disciplinate dal presente decreto
legislativo;

c) i bilanci delle scuole;

d) i dati pubblici afferenti a sistemadi valutazione;

€) i dati, anche curricolari, del personale destinato all’ estero;

f) i dati, i documenti e leinformazioni utili avalutare |’ avan-

zamento didattico, tecnologico e d’innovazione del sistema scolastico
all’ estero;

g) leiniziative per lalingua e la culturaitaliana al’ estero re-
alizzate nell’ ambito del sistema dellaformazione italiana nel mondo;
h) (abrogata).».

«Art. 26 (Rientroin Italia). — 1. Il Ministero degli affari esteri e
della cooperazione internazionale puo far cessare in qualsias momen-
to il servizio all’estero per ragioni di servizio o per incompatibilita di
permanenza nella sede. Seleragioni di servizio attengono alle esigenze
del sistema scolastico nazionale, la cessazione é disposta dal Ministero
dell’istruzione, sentito il Ministero degli affari esteri e della coopera-
zione internazionale.

2.—5. (Omissis).».

«Art. 39 (Copertura finanziaria). — 1. Agli oneri derivanti
dall’art. 15, pari a euro 170.000 annui a decorrere dall’anno 2018, si
provvede mediante corrispondente riduzione del fondo di cui all’art. 1,
comma 202, della legge 13 luglio 2015, n. 107.».

Art. 5.
Disposizioni finanziarie

1. Agli oneri derivanti dagli articoli 1, 2 e 3, determi-
nati in 2.838,4 milioni di euro per I’anno 2021, che au-
mentano, in termini di indebitamento netto e fabbisogno,
a3.538,4 milioni di euro per I’anno 2021, si provvede:

a) quanto a 700 milioni di euro, mediante corrispon-
dente riduzione dell’ autorizzazione di spesadi cui all’ ar-
ticolo 120, comma 6, del decreto-legge 19 maggio 2020,
n. 34, convertito, con modificazioni, dallalegge 17 luglio
2020, n. 77;

b) quanto a 1.709 milioni di euro, mediante cor-
rispondente utilizzo delle risorse di cui al’articolo 1,
commi 1 e 5, del decreto-legge 25 maggio 2021, n. 73,
convertito, con modificazioni, dalla legge 23 luglio
2021, n. 106, di cui 32 milioni di euro per I'anno 2021
sono versati al’ entrata del bilancio dello Stato, da parte
dell’ Agenzia delle entrate;

€) quanto a 129,4 milioni di euro, mediante corri-
spondente riduzione del Fondo previsto dall’ articolo 44
del codice della protezione civile, di cui al decreto legi-
slativo 2 gennaio 2018, n. 1, come incrementato dall’ ar-
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ticolo 40, comma 3, del decreto-legge 22 marzo 2021,
n. 41, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 mag-
gio 2021, n. 69;

d) quanto a 700 milioni di euro, mediante utilizzo di
guota parte dei proventi delle aste delle quote di emissio-
nedi CO2 del 2021 di cui all’ articolo 23 del decreto legi-
dativo 9 giugno 2020, n. 47, di competenza del Ministero
della transizione ecologica, giacenti sull’ apposito conto
aperto presso la tesoreria dello Stato da reimputare alla
Cassa per i servizi energetici e ambientali;

€) quanto a 300 milioni di euro, mediante utilizzo
delle risorse del fondo di cui al’articolo 32 del decreto
legislativo 3 marzo 2011, n. 28, giacenti sul conto di ge-
stione intestato allo stesso fondo, da versare all’ entrata
del bilancio dello Stato, da parte della Cassa per i servizi
energetici e ambientali.

2. Ai fini dell’'immediata attuazione delle disposizioni
recate dal presente decreto, il Ministro dell’ economia e
dellefinanze é autorizzato ad apportare, con propri decre-
ti, le occorrenti variazioni di bilancio.

Riferimenti normativi:

— Si riportail testo del comma 6, dell’art. 120, del decreto-legge
19 maggio 2020, n. 34, convertito, con modificazioni, dallalegge 17 lu-
glio 2020, n. 77 (Misure urgenti in materia di salute, sostegno a lavoro
e all’economia, nonché di politiche sociali connesse all’ emergenza epi-
demiologica da COVID-19):

«Art. 120 (Credito d’imposta per I’ adeguamento degli ambienti
di lavoro). — 1. — 5. (Omissis).

6. Agli oneri derivanti dal presente articolo, pari a2 miliardi di
euro, s provvede a sensi dell’ art. 265.».

— Siriportail testo dei commi 1 e5, dell’art. 1, del decreto-legge
25 maggio 2021, n. 73, convertito, con modificazioni, dallalegge 23 lu-
glio 2021, n. 106 (Misure urgenti connesse al’ emergenzada COV I1D-19,
per leimprese, il lavoro, i giovani, lasalute ei servizi territoriali):

«Art. 1 (Contributo a fondo perduto). — 1. Al fine di sostenere
gli operatori economici colpiti dall’emergenza epidemiologica “Co-
vid-19”, & riconosciuto un ulteriore contributo a fondo perduto afavore
di tutti i soggetti che hanno la partita IVA attiva alla data di entrata in
vigore del presente decreto e, inoltre, presentano istanza e ottengono il
riconoscimento del contributo a fondo perduto di cui al’articolo 1 del
decreto-legge 22 marzo 2021, n. 41, convertito, con modificazioni, dalla
legge 21 maggio 2021, n. 69, e che non abbiano indebitamente percepito
o che non abbiano restituito tale contributo.

2. —4. (Omissis).

5. Al fine di sostenere gli operatori economici maggiormente
colpiti dall’emergenza epidemiologica “Covid-19”, € riconosciuto un
contributo a fondo perduto a favore di tutti i soggetti che svolgono at-
tivita d'impresa, arte o professione o che producono reddito agrario,
titolari di partita IVA residenti o stabiliti nel territorio dello Stato. Il
contributo di cui a presente comma e alternativo aquello di cui ai com-
mi da1a3. | soggetti che, a seguito della presentazione dell’ istanza per
il riconoscimento del contributo di cui al’articolo 1 del decreto-legge
22 marzo 2021, n. 41, abbiano beneficiato del contributo di cui ai com-
mi da 1 a3, potranno ottenere |’ eventuale maggior valore del contributo
determinato ai sensi del presente comma. In tal caso, il contributo gia
€orrisposto o riconosciuto sotto formadi credito d' impostadall’ Agenzia
delle entrate ai sensi dei commi da 1 a 3 verra scomputato da quello da
riconoscere ai sensi del presente comma. Se dall’istanza per il ricono-
scimento del contributo di cui a presente comma emerge un contributo
inferiore rispetto a quello spettante ai sensi dei commi dala3, I’ Agen-
zianon dara seguito all’istanza stessa.

6. — 30-quater. (Omissis).».

— Si riportail testo dell’art. 44, del decreto-legislativo 2 gennaio
2018, n. 1 (Codice della protezione civile):

«Art. 44 (Fondo per le emergenze nazionali) (Art. 5, legge
n. 225/1992). — 1. Per gli interventi conseguenti agli eventi di cui
dl’art. 7, comma 1, lettera c), relativamente ai quali il Consiglio dei
ministri deliberaladichiarazione dello stato di emergenzadi rilievo na-

zionale, si provvede con I’ utilizzo delle risorse del Fondo per le emer-
genze nazionali, istituito presso la Presidenza del Consiglio dei ministri
- Dipartimento della protezione civile.

2. Sul conto finanziario della Presidenza del Consiglio dei mini-
stri, a termine di ciascun anno, dovranno essere evidenziati, in apposito
allegato, gli utilizzi delle risorse finanziarie del «Fondo per le emergen-
ze nazionali.».

— Si riporta il testo del comma 3, dell’art. 40, del decreto-leg-
ge 22 marzo 2021, n. 41, convertito, con modificazioni, dalla legge
21 maggio 2021, n. 69 (Misure urgenti in materia di sostegno ale im-
prese e agli operatori economici, di lavoro, salute e servizi territoriali,
connesse all’ emergenza da COVID-19):

«Art. 40 (Risorse da destinare al Commissario straordinario per
I’emergenza e alla Protezione civile). — 1. — 2. (Omissis).

3. Per I'anno 2021 il fondo di cui al’articolo 44, del decreto
legislativo 2 gennaio 2018, n. 1 eincrementato di 700 milioni di euro, di
cui 19 milioni di euro dadestinare a ripristino della capacita di risposta
del Servizio nazionale della protezione civile.

4. — (Omissis).».

— Si riportail testo dell’art. 23, del decreto-legislativo 09 giugno
2020, n. 47 (Attuazione della direttiva (UE) 2018/410 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 14 marzo 2018, che modifica la direttiva
2003/87/CE per sostenere una riduzione delle emissioni piu efficace
sotto il profilo dei costi e promuovere investimenti a favore di basse
emissioni di carbonio, nonché adeguamento della normativa nazionale
alle disposizioni del regolamento (UE) 2017/2392 relativo alle attivi-
ta di trasporto aereo e ala decisione (UE) 2015/1814 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 6 ottobre 2015 relativa al’istituzione e a
funzionamento di una riserva stabilizzatrice del mercato):

«Art. 23 (Messa all’ asta delle quote). — 1. Tutte le quote che
non sono oggetto di assegnazione gratuita a norma degli articoli 10-
bis e 10-quater della direttiva 2003/87/CE e che non sono immesse
nella riserva stabilizzatrice di mercato istituita con decisione (UE)
2015/1814 del Parlamento europeo e del Consiglio o cancellate anorma
dell’art. 36, sono collocate all’asta a norma del relativo regolamento
unionale. Il quantitativo delle quote da collocare al’ asta & determinato
con decisione della Commissione europea.

2. Il GSE svolge il ruolo di responsabile per il collocamento e
pone in essere, a questo scopo, tutte le attivita necessarie, propedeuti-
che, connesse e conseguenti, ivi incluse quelle finalizzate a consentire
alapiattaformad’ astadi trattenere le risorse necessarie per il pagamen-
to del sorvegliante d' asta, in conformita con le norme unionali.

3. | proventi delle aste sono versati al GSE sul conto corrente
dedicato “Trans-European Automated Real-time Gross Settlement Ex-
press Transfer System” (“TARGET?2"). Il GSE trasferiscei proventi del-
leaste ed i relativi interessi maturati su un apposito conto acceso presso
la Tesoreria dello Stato, intestato a Dipartimento del tesoro, dandone
contestuale comunicazione ai Ministeri interessati. Detti proventi sono
successivamente versati all’entrata del bilancio dello Stato per essere
riassegnati, fatto salvo quanto previsto dal comma 6, ad appositi capitoli
per spese di investimento degli stati di previsione interessati, con vin-
colo di destinazione in quanto derivante da obblighi unionali, ai sensi
e per gli effetti della direttiva 2003/87/CE. Le somme di cui a primo
ed a secondo periodo del presente comma sono sottoposte a gestione
separata e non sono pignorabili.

4. Allaripartizione delle risorse di cui @ comma 3 si provvede,
previaverifica dei proventi derivanti dallamessa al’ asta delle quote di
cui @ comma 1, con decreti del Ministro dell’ ambiente e dellatuteladel
territorio edel mare, di concerto coni Ministri dello sviluppo economico
edell’economia e delle finanze, daemanarsi entro il 31 maggio dell’ an-
no successivo a quello di effettuazione delle aste. 11 50% dei proventi
delle aste é assegnato complessivamente a Ministero dell’ambiente e
dellatuteladel territorio e del mare e a Ministero dello sviluppo econo-
mico, nellamisuradel 70% al Ministero dell’ ambiente e della tutela del
territorio e del mare e del 30% a Ministero dello sviluppo economico.

5. 11 50% dellerisorse di cui al comma 3 e riassegnato al Fondo
per I'ammortamento dei titoli di Stato, di cui al’articolo 44 del decreto
del Presidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398.

6. Un'apposita convenzione fra il Ministero dell’economia e
delle finanze - Dipartimento del tesoro eil GSE definisce le attivita che
lo stesso GSE sostiene in qualita di «responsabile del collocamento»,
ivi compresalagestione del conto di cui a presente articolo. Ai relativi
oneri si provvede a valere sui proventi delle aste ai sensi del comma 7,
letteran).
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7. Lerisorse di cui a comma 4, assegnate al Ministero dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare e a Ministero dello svi-
luppo economico, sono destinate alle seguenti attivita per misure ag-
giuntive rispetto agli oneri complessivamente derivanti a carico della
finanza pubblica dalla normativa vigente alla data di entrata in vigore
del presente decreto:

a) ridurre le emissioni dei gas a effetto serra, anche contri-
buendo a Fondo globale per I’ efficienza energetica e le energie rinno-
vabili e al Fondo di adattamento, cosi come reso operativo dalla con-
ferenza di Poznan sui cambiamenti climatici (COP 14 e COP/MOP 4);

b) finanziare attivita di ricerca e di sviluppo e progetti dimo-
strativi volti al’ abbattimento delle emissioni e all’ adattamento ai cam-
biamenti climatici, compresala partecipazione alle iniziative redizzate
nell’ ambito del Piano strategico europeo per le tecnologie energetiche e
delle piattaforme tecnol ogiche europee;

¢) sviluppare le energie rinnovabili a fine di rispettare I'im-
pegno dell’ unione europea in materia di energia rinnovabile, nonché
sviluppare dtre tecnologie che contribuiscano ala transizione verso
un’ economia a basse emissioni di carbonio sicura e sostenibile e aiutare
a rispettare I'impegno dell’ Unione europea a incrementare |’ efficienza
energetica, ai livelli convenuti nei pertinenti atti legislativi;

d) favorire misure atte ad evitare la deforestazione e ad accre-
scere |’ afforestazione e lariforestazione nei Paesi in viadi sviluppo che
sono parte dell’ Accordo di Parigi collegato ala Convenzione quadro
delle Nazioni Unite sui cambiamenti climatici, adottato a Parigi il 12 di-
cembre 2015, ratificato e reso esecutivo ai sensi dellalegge 4 novembre
2016, n. 204;

e) trasferire tecnologie e favorire |’ adattamento agli effetti av-
versi del cambiamento climatico in tali Paesi;

f) favorire il sequestro (di CO2) mediante silvicoltura;

) rafforzare latuteladegli ecosistemi terrestri e marini, apar-
tire dalle aree e dai siti protetti nazionali, internazionali e dell’ Unione
europea, anche mediante I'impiego di idonel mezzi e strutture per il
monitoraggio, il controllo eil contrasto dell’inquinamento;

h) incentivare la cattura e lo stoccaggio geologico ambiental -
mente sicuri di CO2, in particolare quello emesso dalle centrali a com-
bustibili fossili solidi e da una serie di settori e sottosettori industriali,
anche nei Paesi terzi;

i) incoraggiare il passaggio a modalita di trasporto pubblico
abasse emissioni;

1) finanziare laricercaelo sviluppo dell’ efficienza energetica
edelle tecnologie pulite nei settori disciplinati dal presente decreto;

m) favorire misure intese ad aumentare I’ efficienza energetica
e efficienzaidrica, i sistemi di teleriscaldamento, la cogenerazione ad
alto rendimento e |’isolamento delle abitazioni o a fornire un sostegno
finanziario per affrontare le problematiche sociali dei nuclei a reddito
medio-basso, «anche alimentando il fondo nazionale efficienza energe-
ticadi cui all’articolo 15 del decreto legidativo 4 luglio 2014, n. 102»;

n) coprirele spese di cui al’art. 4, commi 6, 7 e 12 e le spese
amministrative connesse ala gestione del sistema diverse dai costi di
cui al’art. 46, comma’s;

0) compensare i costi come definiti dal paragrafo 26 delle li-
nee guidadi cui allacomunicazione della Commissione europea C 2012
3230 final con priorita di assegnazione alle imprese accreditate della
certificazione 1SO 50001;

p) finanziare attivita afavore del climain paesi terzi vulnera-
bili, tra cui I’ adattamento agli impatti dei cambiamenti climatici;

) promuovere lacreazione di competenze eil ricollocamento
dei lavoratori @ fine di contribuire a una transizione equa verso un’ eco-
nomia a basse emissioni di carbonio, in particolare nelle regioni mag-
giormente interessate dalla transizione occupazionale, in stretto coordi-
namento con le parti sociali;

r) sostenere le azioni e le infrastrutture funzionali all’ abban-
dono del carbone nella generazione termoel ettrica.

8. La quota annua dei proventi derivanti dalle aste, eccedente il
valore di 1.000 milioni di euro, € destinata, nella misura massima com-
plessivadi 100 milioni di euro per I’anno 2020 e di 150 milioni di euro
annui adecorrere dall’anno 2021, al Fondo per latransizione energetica
nel settore industriale, con I’ assegnazione di una quotafino a10 milioni
di euro a finanziamento di interventi di decarbonizzazione e di efficien-
tamento energetico del settore industriale e della restante quota ale fi-

nalitadi cui 8 comma2 dell’ articolo 29, nonché, per unaquota massima
di 20 milioni di euro annui per gli anni dal 2020 al 2024, al Fondo per
la riconversione occupazionale nei territori in cui sono ubicate centrali
a carbone, istituito presso il Ministero dello sviluppo economico. | cri-
teri, le condizioni e le procedure per I’ utilizzo delle risorse del “Fondo
per lariconversione occupazionale nei territori in cui sono ubicate cen-
trali a carbone” sono stabiliti con decreto del Ministro dello sviluppo
economico, di concerto con il Ministro dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare, con il Ministro del lavoro e delle politiche sociali
econil Ministro dell’ economia e delle finanze, anche ai fini del rispetto
del limite di spesa degli stanziamenti assegnati. Per |a copertura degli
oneri relativi ai predetti fondi si utilizzano le quote dei proventi delle
aste assegnate al Ministero dello sviluppo economico e, ove necessario,
per laresidua copertura si utilizzano le quote dei proventi assegnate al
Ministero dell’ ambiente e della tuteladel territorio e del mare.

9. Al fine di consentire alla Commissione europea |la predisposi-
zione dellarelazione sul funzionamento del mercato del carbonio di cui
all’art. 10, paragrafo 5, della direttiva 2003/87/CE, il Comitato garan-
tisce che ogni informazione pertinente sia trasmessa alla Commissione
almeno due mesi prima che quest’ ultima approvi la relazione. A tale
fine, fermo restando gli obblighi di riservatezza, il Comitato puo richie-
dere le informazioni necessarie al GSE relativamente alla sua funzione
di responsabile per il collocamento.».

— Si riporta il testo vigente dell’art. 32, del decreto-legislativo
3 marzo 2011, n. 28, (Attuazione della direttiva 2009/28/CE sulla pro-
mozione dell’ uso dell’ energia da fonti rinnovabili, recante modifica e
successiva abrogazione delle direttive 2001/77/CE e 2003/30/CE):

«Art. 32 (Interventi a favore dello sviluppo tecnologico e in-
dustriale). — 1. Al fine di corrispondere all’ esigenza di garantire uno
sviluppo equilibrato dei vari settori che concorrono a raggiungimento
degli obiettivi di cui al’art. 3 e degli obiettivi previsti dal Piano nazio-
nale integrato per I’energiaeil clima per gli anni 2021-2030 attraverso
la promozione congiunta di domanda e offerta di tecnologie per I’ effi-
cienza energetica e le fonti rinnovabili, entro 180 giorni dalla data di
entrata in vigore del presente decreto legislativo, il Ministro dello svi-
luppo economico con propri decreti individua, senza nuovi 0 maggiori
oneri a carico del bilancio dello Stato, interventi e misure per o svilup-
po tecnologico eindustriale in materia di fonti rinnovabili ed efficienza
energetica sulla base dei seguenti criteri:

a) gli interventi e le misure sono coordinate con le disposizioni
di sostegno alaproduzione dafonti rinnovabili e al’ efficienza energeti-
caal finedi contribuire, in un’ottica di sistema, al raggiungimento degli
obiettivi naziondli di cui al’art. 3;

b) gli interventi e le misure prevedono, anche attraverso lerisor-
sedi cui a comma2, il sostegno:

i. a progetti di validazione in ambito industriale e di qualifi-
cazione di sistemi e tecnologie;

ii. a progetti di innovazione dei process e dell’ organizzazio-
ne nei servizi energetici;

iii. ala creazione, ampliamento e animazione dei poli di in-
novazione finalizzati allarealizzazione dei progetti di cui a punto 1);

iv. a fondi per la progettualita degli interventi di installa-
zione delle fonti rinnovabili e del risparmio energetico a favore di enti
pubblici.

2. Per il finanziamento delle attivitadi cui al commal eistituito
un fondo presso la Cassa conguaglio per il settore elettrico alimentato
dal gettito delle tariffe elettriche e del gas naturale in misura pari, rispet-
tivamente, a 0,02 ceuro/kWh e a 0,08 ceuro/Sm3.

3. L' Autorita per I’ energia elettrica e il gas stabilisce le modalita
con le quali le risorse di cui al comma 2 trovano copertura a valere
sulle componenti delle tariffe elettriche e del gas, dando annualmen-
te comunicazione a Ministero dello sviluppo economico delle relative
disponibilita.».

Art. 6.
Entratain vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara presentato alle
Camere per la conversionein legge.




26-11-2021 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 282
ALLEGATO 1
fei cad all'art. 4 conma 1)
ELENCO DELLE DISFOSIZIONI ABROGATE
] Articalo 1, commi 5, 6 & 7, del decreto |q.'|_:i-.|'.'||i1.'u 15 dacembrne 2014, n. IBS.
2 Articolo 4 del decreto lepislativo 12 magpin 2006, n. 93
[] Srticolo 5F, comma 1, del decretocleppe 16 laglio 2020, n. 78, convertito, con modilicazomni,
dafla legge 11 settembre 2020, 0, 120,
1 Articolo 3, comma 3, dal decreto lemslativa 13 aprle 2007, oo &6,
5 Articolo 1, comma 468, dilla IL'I_.{"__'I.' 0 dicembre 2018, n 145,
] Artcolo 74, comma T-ier, del decreto-legoe 1T marde 2020, n. 18, convertdoe, con modafi-
cpziond, dalla legpe 24 aprile 2020, n, 27
T Articolo 1, comma 146, della legge 27 dicembre 2019, n. 160,
8 Articolo 1. comma 51, della legge 13 luglio 2015, n. 107, |
B-lris Articole 16 del decreto leglslative 13 aprile 2017, n. 4.
B-fer Articolo 1, comumi &8 ¢ 69, della legge 27 dicembee 2007, o 205
21A07017

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina n. 1306/2021 del 10 novembre 2021

Medicinale: «VILDAGLIPTIN EG»

TitolareA.l.C.: EG Sp.a.

Confezioni:
«50 mg compresse» 14 compresse in blister opa/al/pvc/a
A.l.C. n. 047916010 (in base 10)
«50 mg compresse» 28 compresse in blister opa/al/pvc/a
A.l.C. n. 047916022 (in base 10)
«50 mg compresse» 30 compresse in blister opalal/pvc/al
A.l.C. n. 047916034 (in base 10)
«50 mg compresse» 56 compresse in blister opa/al/pvc/a
A.l.C. n. 047916046 (in base 10)
«50 mg compresse» 60 compresse in blister opa/al/pvc/a
A.l.C. n. 047916059(in base 10)
«50 mg compresse» 90 compresse in blister opalal/pvc/al
A.l.C. n. 047916061 (in base 10)
«50 mg compresse» 105 compresse in blister opa/a/pvci/al
A.l.C. n. 047916073 (in base 10)
«50 mg compresse» 112 compresse in blister opa/al/pvc/a
A.l.C. n. 047916085 (in base 10)
«50 mg compresse» 180 compresse in blister opa/al/pvc/al
A.l.C. n. 047916097 (in base 10)
«50 mg compresse» 14 compresse in blister opa/al/pvc/a divi-

sibile per dose unitaria
A.l.C. n. 047916109 (in base 10)
«50 mg compresse» 28 compresse in blister opa/al/pvci/al divi-
sibile per dose unitaria

A.l.C. n. 047916111 (in base 10)

«50 mg compresse» 30 compresse in blister opa/a/pvc/a divi-
sibile per dose unitaria

A.l.C. n. 047916123 (in base 10)

«50 mg compresse» 56 compresse in blister opa/a/pvc/al divi-
sibile per dose unitaria

A.1.C. n. 047916135 (in base 10)

«50 mg compresse» 60 compresse in blister opa/a/pvc/a divi-
sibile per dose unitaria

A.l.C. n. 047916147 (in base 10)

«50 mg compresse» 90 compresse in blister opa/al/pvc/a divi-
sibile per dose unitaria

A.l.C. n. 047916150 (in base 10)

«50 mg compresse» 105 compresse in blister opa/al/pvc/a divi-
sibile per dose unitaria

A.l.C. n. 047916162 (in base 10)

«50 mg compresse» 112 compresse in blister opa/al/pvc/d divi-
sibile per dose unitaria

A.l.C. n. 047916174 (in base 10)
«50 mg compresse» 180 compresse in blister opa/al/pvc/a divi-
sibile per dose unitaria
A.1.C. n. 047916186 (in base 10)
Forma farmaceutica: compresse
Validita prodotto integro: tre anni.
Composizione:
Principio attivo: vildagliptin
Eccipienti: lattosio monoidrato, cellulosamicrocristallina E 460,
carbossimetilamido sodico, magnesio stearato E470b.
Produttore/i del principio attivo:
Jiangxi Synergy Pharmaceutical Co., Ltd
Jiangxi Fengxin Industrial Park
Jiangxi Province 330700 Cina
Biocon Limited

Biocon Specia Economic Zone Plot No. 2-4, Phase IV Bomma-
sandra-Jigani Link Road

Bangalore, Karnataka 560099 India
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MSN Pharmachem Private Limited
Plot No.: 212/ A,B,C,D, Phase-ll IDA Pashamylaram Medak
District
Telangana 502307
Rilascio dei lotti:
StadaArzneimittel AG
Stadastrase 2-18
Bad Vilbel 61118 Germania
Indicazioni terapeutiche:

«Vildagliptin EG» e indicato nel trattamento del diabete mellito
di tipo 2 negli adulti:
In monoterapia:

in pazienti non adeguatamente controllati solo dalla dieta e
dall’esercizio fisico e per i quali la terapia con metformina & inappro-
priataacausadi controindicazioni o intolleranza.

In duplice terapia orae in associazione a

metformina, in pazienti con insufficiente controllo glicemico
nonostante la somministrazione della dose massima tollerata di metfor-
minain monoterapia,

una sulfanilurea, in pazienti con insufficiente controllo glicemi-
€0 nonostante la somministrazione della dose massima tollerata di una
sulfanilurea e per i quali la terapia con metformina & inappropriata a
causadi controindicazioni o intolleranza,

un tiazolidinedione, in pazienti con insufficiente controllo glice-
mico e per i quali & appropriato I’ uso di un tiazolidinedione.
In triplice terapia orale in associazione a:

unasulfanilureae metforminaquando ladietael’ esercizio fisico
associati ala duplice terapia con questi medicinali non forniscono un
controllo glicemico adeguato.

«Vildagliptin EG» & indicato anche per I’uso in associazione con
insulina (con o senza metformina) quando la dieta e I’ esercizio fisico
associati a una dose stabile di insulina non forniscono un controllo gli-
cemico adeguato.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le confezioni di cui al’art. 1 sono collocate, in virtt dell’ art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ apposita Se-
zione dedicataal farmaci non ancoravalutati ai fini dellarimborsabilita
dellaclassedi cui al’art. 8, comma 10, lettera c), dellalegge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Laclassificazione ai fini dellafornitura del medicinale «VIdaglip-
tin EG» (vildagliptin) & la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, vendibile a pubblico su prescrizione di centri ospe-
dalieri o di specialisti - internista, endocrinologo, geriatra- (RRL).

Tutela brevettuale

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

Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico &, altresi, responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’ art. 14, comma 2, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra-
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che si riferiscano aindicazioni 0 a dosaggi ancora coperti da brevetto a
momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Stampati
Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in

commercio con etichette e fogli illustrativi conformi a testo allegato
ala presente determina.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione al’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non e richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il titolare
dell’ autorizzazione al’immissione in commercio deve controllare perio-
dicamente sel’ elenco delle datedi riferimento per I’ Unione europea (elen-
co EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e
pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei medicinali preveda
la presentazione del rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
per questo medicinae. Intal casoil titolare dell’ autorizzazione al’ immis-
sionein commercio deve presentarei rapporti periodici di aggiornamento
sullasicurezza per questo medicinae in accordo con I’ elenco EURD.

Decorrenza di efficacia delladetermina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitaliana.

21A06924

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Sorafenib Zentiva.

Estratto determina n. 1305/2021 del 10 novembre 2021

Medicinale: SORAFENIB ZENTIVA.
Titolare A.l.C.: ZentivaltaliaSur.l.:
Confezione:

«200 mg compresse rivestite con film» 112 compressein blister
AL-PVC/PE/PVDC

A.l.C. n. 048803023 (in base 10);
Forma farmaceutica: compresse rivestite con film;
Composizione:
Principio attivo:
Sorafenib.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtu dell’ art. 12,
comma 5, del decreto legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ apposita se-
zione dedicataal farmaci non ancora valutati ai fini dellarimborsabilita
dellaclasse di cui al’art. 8, comma 10, lettera c), dellalegge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Laclassificazione ai fini della fornitura del medicinale «Sorafenib
Zentiva» (sorafenib) € la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rin-
novare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specidisti - oncologo, epatologo, gastroenterologo, in-
ternista (RNRL).

Tutela brevettuale

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

Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico &, altresi, responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto
legidlativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra-
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che si riferiscano aindicazioni 0 adosaggi ancora coperti da brevetto al
momento dell’immissione in commercio del medicinale.
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Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente a medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. |l titolare dell’ A.1.C che intenda avvaersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA etenere adisposizione latraduzione giurata dei testi
in lingua tedesca €/o in dtralingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui al’art. 82 del suddetto decreto legidlativo.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo ala
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitaliana.

21A06925

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

Estratto determina n. 1303/2021 del 10 novembre 2021

Medicinale: LINAGLIPTIN EG;
TitolareA.l.C.: EG Sp.a;
Confezioni:

«5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
OPA/AL-PVC

A.1.C. n. 049455013 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
OPA/AL-PVC

A.1.C. n. 049455025 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
OPA/AL-PVC

A.l.C. n. 049455037 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
OPA/AL-PVC

A.l.C. n. 049455049 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
OPA/AL-PVC

A.1.C. n. 049455052 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
OPA/AL-PVC

A.l.C. n. 049455064 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 10x1 compresse in blister
OPA/AL-PVC divisibile per dose unitaria

A.l.C. n. 049455076 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 28x1 compresse in blister
OPA/AL-PVC divisibile per dose unitaria

A.l.C. n. 049455088 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 30x1 compresse in blister
OPA/AL-PVC divisibile per dose unitaria

A.l.C. n. 049455090 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 56x1 compresse in blister
OPA/AL-PVC divisibile per dose unitaria

A.l.C. n. 049455102 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 90x1 compresse in blister
OPA/AL-PVC divisibile per dose unitaria

A.1.C. n. 049455114 (in base 10);

«5 mg compresse rivestite con film» 100x1 compresse in blister
OPA/AL-PVC divisibile per dose unitaria

A.1.C. n. 049455126 (in base 10).
Forma farmaceutica: compresse rivestite con film.

Validita prodotto integro: trenta mesi.
Composizione:

Principio attivo:

linagliptin;
Eccipienti;

Nucleo della compressa:
Cellulosa microcristalling;
| promellosa;
Crospovidone;

Silice colloidale anidra;
Magnesio stearato;

Rivestimento:

|promellosa;

Talco;

Titanio diossido (E171);

Macrogol (3350);

Ferro ossido rosso (E172).
Produttore/i del principio attivo.

Biocon Limited - Plot No. 213 — 215 e 216/B Phase — II, IDA,
Pashamylaram Sangareddy District - 502 307 Telangana State, Indig;

MSN Pharmachem Private Limited - Plot No.: 212/A,B,C,D, Pha-
se-ll, IDA Pashamylaram, Pashamylaram (Village), Patancheru (Man-
dal), Sangareddy District 502307 Telangana, India.

Rilascio dei lotti.

Stada Arzneimittel AG - Stadastrase 2-18 - 61118 Bad Vilbel
—Germanig;

Stada Arzneimittel GmbH - Muthgasse 36/2 - 1190 Vienna
—Austria;

Clonmel Healthcare Limited - 3 Waterford Road - E91 D768 Co.
Tipperary — Irlanda.

Indicazioni terapeutiche:
«Linagliptin EG» in aggiuntaalladietaeall’ eserciziofisico ein-
dicato per migliorare il controllo della glicemia negli adulti con diabete
mellito di tipo 2 come:

monoterapia- quando lametforminanon € appropriataacausa
di intolleranza o & controindicata a causa della compromissione renale;

terapia di associazione - in associazione con atri medicinali
per il trattamento del diabete, compresa I'insulina, quando questi non
forniscono un adeguato controllo della glicemia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

Laclassificazione ai fini della fornitura del medicinale «Linaglip-
tin EG» (linagliptin) & la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe-
dalieri o di specidlisti — diabetologo, endocrinologo, internista (RRL).

Tutela brevettuale

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

Il titolare dell’A.1.C. del farmaco generico &, altresi, responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’ art. 14, comma 2, del decreto
legidlativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra-
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri-
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assunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che si riferiscano aindicazioni 0 a dosaggi ancora coperti da brevetto a
momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Stampati

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’ autorizzazione al’immissione in com-
mercio, lapresentazione del rapporti periodici di aggiornamento sullasicu-
rezzanon erichiestaper questo medicinae. Tuttavia, il titolare dell’ autoriz-
zazione all’'immissione in commercio deve controllare periodicamente se
|"elenco delle date di riferimento per I" Unione europea (elenco EURD), di
cui al’articolo 107-quater, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato
sul portale web dell’ Agenzia europea dei medicindi preveda la presenta-
zione del rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale. Inta casoil titolare dell’ autorizzazione all’ immissionein com-
mercio deve presentarei rapporti periodici di aggiornamento sullasicurezza
per questo medicinaein accordo con I’ elenco EURD.

Decorrenzadi efficaciadelladetermina: dal giorno successivo alasua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitaliana.

21A06926

Autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Fulvestrant Zentiva.

Estratto determina n. 1302/2021 del 10 novembre 2021

Medicinde: FULVESTRANT ZENTIVA.
Titolaredi A.1.C.: ZentivaltdiaSr.l.
Confezioni:

«250 mg soluzione iniettabile in Sringa preriempita» 2x2 siringhe
preriempite in vetro da’5 ml con 2 aghi di sicurezza - A.1.C. n. 048121040
(in base 10);

«250 mg soluzione iniettabile in siringa preriempita» 4 siringhe
preriempite in vetro da’5 ml con 4 aghi di sicurezza - A.l.C. n. 048121053
(in base 10).

Forma farmaceutica: soluzione iniettabilein siringa preriempita.
Composizione:
Principio ativo:
Fulvestrant.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Leconfezioni di cui al’art. 1 sono collocate, in virtt dell’ art. 12, com-
ma5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ apposita Sezione dedi-
cataa farmaci non ancoravalutati ai fini dellarimborsabilitadellaclassedi
cui al’art. 8, comma 10, lettera c), dellalegge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, denominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Fulvestrant
Zentiva (fulvestrant)» € laseguente: medicinal e soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile a pubblico su pre-
scrizione di centri ospedaieri o di speciaisti - oncologo (RNRL).

Tutela brevettuale
Il titolare dell’A.1.C. del farmaco generico € esclusivo responsabile

del pieno rispetto dei diritti di proprietaindustriale relativi d medicinae di
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale.

11 titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico €, dtresi, responsabile del
pieno rispetto di quanto disposto dal’art. 14, comma 2, del decreto legi-
dativo 24 gprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni,
cheimpone di non includere negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinaedi riferimento ches riferiscanoa
indicazioni 0 adosaggi ancora coperti da brevetto a momento dell’immis-
sionein commercio del medicinae.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio con
gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati daquestaAmministra
zione, con le sole modifiche necessarie per |I’adeguamento ala presente
determina.

In ottemperanza dl’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legidativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua itdiana e, limita-
tamente a medicindi in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in
linguatedesca. Il titolare dell’ A.1.C. cheintendaavvalersi dell’ uso comple-
mentare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione al’ AIFA e
tenere a disposizione latraduzione giurata dei testi in linguatedescae/oin
altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’ etichet-
tatura e sul foglio illustrativo s applicano le sanzioni di cui dl’art. 82 del
suddetto decreto legidativo.

Decorrenzadi efficaciadelladetermina: dal giorno successivo dlasua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitdiana

21A06927

Autorizzazione all’'immissione in commercio dd medicinale
per uso umano «Amiodarone Accor d».

Estratto determina n. 1301/2021 del 10 novembre 2021

Medicinae: AMIODARONE.
Titolaredi A.1.C.: Accord Hedlthcare, S.L.U.

Confezione: «30 mg/ml concentrato per soluzione iniettabile/per in-
fusione» 1 siringa preriempitain vetro da 10 ml - A.I.C. n. 047964010 (in
base 10).

Forma farmaceutica: concentrato per soluzione iniettabile/per
infusione.

Validita prodotto integro: due anni.

Dopo la diluizione, la stahilita chimica e fisica in uso € stata dimo-
strata per 3 ore, 48 ore e 15 minuti ala concentrazione di 1,2 mg/ ml, 2,4
mg / ml e 15 mg / ml rispettivamente a 20-25 °C. Da un punto di vista
microbiologico, il prodotto deve essere utilizzato immediatamente. Se non
utilizzato immediatamente, i tempi di conservazionein uso e le condizioni
primadell’ uso sono responsabilita ddll’ utilizzatore.

Non conservare atemperatura superiore a25°C. Conservare lasiringa
nell’astuccio d fine di proteggere dallaluce.

Composizione:

principio attivo:
amiodarone cloridrato;

eccipienti:
alcol benzilico;
polisorbato 80;
acqua per preparazioni iniettabili.

Produttore/i del principio attivo:

Glenmark Lifesciences Limited
Plot no. 3109, GIDC Industrial Estate,
Bharuch
Ankleshwar, Gujarat, 393 002
India;

Glenmark Lifesciences Limited
Plot no. Z-103-I SEZ Phasell,
Dahej, TdukaVagra,

Bharuch
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Gujarat, 393 130
India
Rilascio dei lotti:
Accord Headlthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice
Polonig;
Pharmadox Hedlthcare Ltd.
KW20A
Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000, Mdta;
Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spagna

Indicazioni terapeutiche: «Amiodarone Accord» € indicato per il trat-
tamento del pazienti adulti con:

aritmie ventricolari gravi, sintomatiche e tachicardiche;

aritmie sopraventricolari tachicardiche sintomatiche cherichiedono
un trattamento, come:

tachicardiagiunzionale atrioventricolare (AV);

tachicardia sopraventricolare nella sndrome di Wolff-Parkinson-
Whiteo

fibrillazione atriale parossistica

Questaindicazione s applicaa pazienti che non rispondono a tratta:
mento con altri antiaritmici o per i quali non sono indicati altri antiaritmici.

I trattamento deve essere iniziato e norma mente monitorato solo sot-
to lasupervisione dell’ ospedale o di uno specidista

La soluzione iniettabile pud normamente essere utilizzata solo in
ospedale, quando € richiesta una risposta rapida o quando la somministra-
zioneoralenon épossibile. Lasoluzione per iniezione deve essere utilizzata
solo per iniziare laterapia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le confezioni di cui al’art. 1 sono collocate, invirtt dell’ art. 12, com-
ma5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi-
cazioni, dalalegge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ apposita Sezione dedi-
cataa farmaci non ancoravalutati ai fini dellarimborsabilitadellaclassedi
cui al’art. 8, comma 10, lettera c), dellalegge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, denominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Laclassificazione a fini dellafornitura del medicinae «Amiodarone
Accord (amiodarone cloridrato)» € la seguente: medicinale soggetto a pre-
scrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospe-
daliero oin strutturaad assmilabile (OSP).

Tutela brevettuale

I titolare dell’ A.1.C. del farmaco generico e esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprietaindustriale relativi a medicinale di
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuae.

11 titolare dell’ A.1.C. del farmaco generico €, altresi, responsabile del
pieno rispetto di quanto disposto dal’art. 14, comma 2, del decreto legi-
dativo 24 gprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni,
che impone di non includere negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinaledi riferimento che s riferiscano a
indicazioni 0 adosaggi ancora coperti da brevetto d momento dell’immis-
sionein commercio del medicinale.

Sampati

Le confezioni dellaspecialita medicinae devono essere poste in com-
mercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato ala pre-
sente determina.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’ autorizzazione al’immissione in commercio deve for-
nirei rgpporti periodici di aggiornamento sullasicurezza per questo medici-
nale conformementeai requisiti definiti nell’ elenco delle date di riferimento
per I’ Unione europea (elenco EURD) di cui al’art. 107-quater, par. 7) della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenziaeuropeadei
medicinali.

Decorrenzadi efficaciadelladetermina: da giorno successivo dlasua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitaiana

21A06928

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE
Rilascio di exequatur
In data 10 novembre 2021 il Ministro degli affari esteri e della co-
operazione internazionale ha concesso I’ exequatur a signor Emahazion
Teklesenbet Emam, Console generale dello Stato di Eritreain Milano.

21A06929

MINISTERO DELL’'INTERNO

Soppressione delle Confraterniteriunite
del SS. Sacramento e Rosario, in Arrone

Con decreto del Ministro dell’interno del 5 novembre 2021 vengo-
no soppresse le Confraternite riunite del SS. Sacramento e Rosario, con
sedeinArrone (TR).

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

11 patrimonio di cui e titolare I’ ente soppresso € devoluto secondo
le modalita disposte dal provvedimento canonico.

21A06930

Soppressione della Confraternita
del SS. Sacramento, in Ferentillo

Con decreto del Ministro dell’interno del 5 novembre 2021 viene
soppressa la Confraternita del SS. Sacramento, con sede in Ferentillo
(TR), frazione Precetto.

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

Il patrimonio di cui etitolare |’ ente soppresso € devoluto secondo
le modalita disposte dal provvedimento canonico.

21A06931

Soppressione della Confraternita
del SS.mo Sacramento, in Terni

Con decreto del Ministro dell’interno del 5 novembre 2021 viene
soppressa la Confraternita del SS.mo Sacramento, con sede in Terni,
frazione Cesi.

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

Il patrimonio di cui etitolare |’ ente soppresso € devoluto secondo
le modalita disposte dal provvedimento canonico.

21A06932
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Soppressione della Confraternita
dellaBuona Morte, in Ferentillo

Con decreto del Ministro dell’interno del 5 novembre 2021, viene
soppressa la Confraternita della Buona Morte, con sede in Ferentillo
(TR), frazione Monterivoso.

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

Il patrimonio di cui etitolare I’ ente soppresso € devoluto secondo
le modalita disposte dal provvedimento canonico.
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Soppressione della Confraternita
del SSRosario, in Ferentillo

Con decreto del Ministro dell’interno del 5 novembre 2021, viene
soppressa la Confraternitadel SS. Rosario, con sedein Ferentillo (TR),
frazione Precetto.

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

Il patrimonio di cui e titolare I’ ente soppresso € devoluto secondo
le modalita disposte dal provvedimento canonico.

21A06934

LAURA ALESSANDRELLI, redattore

DeLia CHIARA, Vice redattore
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MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma & 06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.

Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691

00138 Roma

fax: 06-8508-3466

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, I'indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara versato

in contanti alla ricezione.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Sulle pubblicazioni della 52 Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATIAI SOLI COSTI DIABBONAMENTO

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




*45-410100211126 *




