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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  LEGGE  29 marzo 2021 , n.  48 .

      Ratifica ed esecuzione dell’Accordo tra il Governo della 
Repubblica italiana ed il Governo della Repubblica di Corea 
sulla cooperazione nel settore della difesa, fatto a Roma il 
17 ottobre 2018.    

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

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

  PROMULGA  

  la seguente legge:    

  Art. 1.

      Autorizzazione alla ratifica    

     1. Il Presidente della Repubblica è autorizzato a ratifi-
care l’Accordo tra il Governo della Repubblica italiana ed 
il Governo della Repubblica di Corea sulla cooperazione 
nel settore della difesa, fatto a Roma il 17 ottobre 2018.   

  Art. 2.

      Ordine di esecuzione    

     1. Piena ed intera esecuzione è data all’Accordo di cui 
all’articolo 1, a decorrere dalla data della sua entrata in 
vigore, in conformità a quanto disposto dall’articolo 8 
dell’Accordo stesso.   

  Art. 3.

      Copertura finanziaria    

     1. All’onere derivante dall’articolo 2, paragrafo 3, let-
tera   a)  , dell’Accordo di cui all’articolo 1 della presente 
legge, valutato in euro 2.072 annui ad anni alterni a de-
correre dall’anno 2020, si provvede mediante corrispon-
dente riduzione dello stanziamento del fondo speciale di 
parte corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale 2020-
2022, nell’ambito del programma «Fondi di riserva e 
speciali» della missione «Fondi da ripartire» dello stato 
di previsione del Ministero dell’economia e delle finan-
ze per l’anno 2020, allo scopo parzialmente utilizzando 
l’accantonamento relativo al Ministero degli affari esteri 
e della cooperazione internazionale. 

 2. Il Ministro dell’economia e delle finanze è autoriz-
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti varia-
zioni di bilancio.   

  Art. 4.

      Clausola di invarianza finanziaria    

     1. Dalle disposizioni dell’Accordo di cui all’articolo 1 
della presente legge, ad esclusione dell’articolo 2, para-
grafo 3, lettera   a)  , dell’Accordo medesimo, non devono 
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. 

 2. Agli eventuali oneri derivanti dagli articoli 3, para-
grafo 1, lettera   b)  , 4 e 9 dell’Accordo di cui all’articolo 1 
della presente legge si fa fronte con apposito provvedi-
mento legislativo.   

  Art. 5.

      Entrata in vigore    

     1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

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

 Data a Roma, addì 29 marzo 2021 

 MATTARELLA 

 DRAGHI, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 DI MAIO, Ministro degli af-
fari esteri e della coope-
razione internazionale 

 GUERINI, Ministro della difesa 

 Visto, il Guardasigilli: CARTABIA    
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 ALLEGATO    

  

 



—  3  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

 



—  4  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

 



—  5  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

 



—  6  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

 



—  7  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

 



—  8  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

 



—  9  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

 



—  10  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

 



—  11  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

 



—  12  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

 



—  13  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

  

  LAVORI PREPARATORI

      Senato della Repubblica      (atto n. 1085):   

 Presentato dal Ministro degli affari esteri e della cooperazione internazionale Enzo    MOAVERO MILANESI    e dal Ministero della difesa Elisabetta 
   TRENTA    (Governo Conte-I) il 22 febbraio 2019. 

 Assegnato alla 3ª Commissione (Affari esteri, emigrazione) in sede referente, il 7 marzo 2019, con pareri delle Commissioni 1ª (Affari costi-
tuzionali), 2ª (Giustizia), 4ª (Difesa) e 5ª (Bilancio). 

 Esaminato dalla 3ª Commissione (Affari esteri, emigrazione) in sede referente, il 25 giugno 2019 e il 18 febbraio 2020. 
 Esaminato in Aula e approvato il 27 maggio 2020. 

  Camera dei deputati      (atto n. 2524):   

 Assegnato alla III Commissione (Affari esteri e comunitari) in sede referente, il 4 giugno 2020, con pareri delle Commissioni I (Affari costi-
tuzionali), II (Giustizia), IV (Difesa), V (Bilancio) e X (Attività produttive). 

 Esaminato dalla III Commissione (Affari esteri e comunitari) in sede referente, il 1° settembre 2020 e il 28 ottobre 2020. 
 Esaminato in Aula il 2 novembre 2020 e approvato definitivamente il 23 marzo 2021. 

  

  21G00058  



—  14  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  24 marzo 2021 .

      Determinazione dei compiti da delegare al Sottosegretario 
di Stato, dott.ssa Alessandra Sartore.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante riforma dell’organizzazione del Governo; 

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

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

 Visto l’art. 1, commi 376 e 377, della legge 24 dicem-
bre 2007, n. 244, e successive modificazioni, recanti di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 3 lu-
glio 2003, n. 227, concernente il regolamento per la ri-
organizzazione degli uffici di diretta collaborazione del 
Ministro dell’economia delle finanze, e successive modi-
fiche e integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 26 giugno 2019, n. 103, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dell’economia e delle finan-
ze, e successive modifiche e integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 12 feb-
braio 2021, con il quale il dott. Daniele Franco è stato 
nominato Ministro dell’economia e delle finanze; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 25 feb-
braio 2021, con il quale la dott.ssa Alessandra Sartore è 
stata nominata Sottosegretario di Stato per l’economia e 
le finanze; 

 Ritenuto di determinare i contenuti specifici della dele-
ga al Sottosegretario di Stato, dott.ssa Alessandra Sartore; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. La dott.ssa Alessandra Sartore è delegata a risponde-

re, per le materie di competenza, in coerenza con gli indi-
rizzi specifici del Ministro, alle interrogazioni a risposta 
scritta nonché a intervenire presso le Camere, in rappre-
sentanza del Ministro, per lo svolgimento di interrogazio-
ni a risposta orale e per ogni altro intervento che si renda 
necessario nel corso dei lavori parlamentari, secondo le 
direttive del Ministro. 

 2. In linea di massima, gli impegni parlamentari del-
la dott.ssa Alessandra Sartore corrisponderanno alle 
deleghe. 

 3. La dott.ssa Alessandra Sartore è, inoltre, delegata a 
seguire, in coerenza con gli indirizzi specifici del Ministro 
e in raccordo con il Sottosegretario Laura Castelli, presso 
la Camera dei deputati e il Senato della Repubblica, sia 
in commissione che in aula, i lavori parlamentari inerenti 
il documento di economia e finanza, la relativa nota di 
aggiornamento, nonché il disegno di legge di bilancio. 

 4. In caso di impedimento, la dott.ssa Alessandra Sar-
tore provvederà a concordare con altro Sottosegretario la 
propria sostituzione tenendone informato l’Ufficio del co-
ordinamento legislativo e l’Ufficio legislativo economia.   

  Art. 2.
      1. Fermo restando quanto previsto dall’art. 1, la dott.

ssa Alessandra Sartore è delegata altresì a trattare, in co-
erenza con gli indirizzi specifici del Ministro e previa in-
tesa con quest’ultimo su tutti gli aspetti rilevanti, le que-
stioni relative a:  

   a)   finanza delle regioni; 
   b)   partecipazione all’attività della Conferenza unifi-

cata e della Conferenza Stato-regioni; 
   c)   gli investimenti pubblici e privati per quanto di 

competenza del Ministero dell’economia e delle finanze, 
ivi comprese la valorizzazione del patrimonio pubblico e 
quella in materia di    green new deal   ; 

   d)   questioni del personale del Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze, ivi compresa la partecipazione 
ai relativi tavoli di concertazione con le organizzazioni 
sindacali; 

   e)   indicatori per il benessere equo e sostenibile 
(BES) e redazione del relativo rapporto.   

  Art. 3.
     1. La specificazione di materie e di impegni di cui alla 

presente delega è destinata a subire variazioni ogni qual-
volta, per sovrapposizione di impegni o altre cause, la 
rappresentanza del Ministro in Parlamento dovrà essere 
assicurata da altro Sottosegretario.   

  Art. 4.
     1. La dott.ssa Alessandra Sartore è delegata a firmare, 

in coerenza con gli indirizzi specifici del Ministro e pre-
via intesa con quest’ultimo su tutti gli aspetti rilevanti, gli 
atti relativi alle materie di propria competenza nonché a 
partecipare per tali ambiti a missioni internazionali.   

  Art. 5.
      1. Non sono compresi nella delega di cui all’art. 4, ol-

tre agli atti espressamente riservati da leggi o regolamenti 
alla firma del Ministro o dei dirigenti, quelli di seguito 
indicati:  
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   a)   gli atti e i provvedimenti che implichino una deter-
minazione di particolare importanza politica, amministra-
tiva o economica; i programmi, gli atti, i provvedimenti 
amministrativi connessi alle direttive di ordine generale; 
gli atti inerenti alle modificazioni dell’ordinamento delle 
attribuzioni dei dipartimenti, nonché degli enti o società 
sottoposti a controllo o vigilanza del Ministro; tutti gli 
atti da sottoporre al Consiglio dei ministri e ai comitati 
interministeriali; 

   b)   i decreti di nomina degli organi di amministra-
zione ordinaria e straordinaria e di controllo degli enti 
o società sottoposti a controllo o vigilanza del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, nonché le nomine e 
le designazioni, previste da disposizioni legislative, di 
rappresentanti del Ministero in seno a enti, società, col-
legi, commissioni e comitati, così come le proposte e gli 
atti comunque concernenti enti contemplati dalla legge 
24 gennaio 1978, n. 14; 

   c)   i provvedimenti relativi alla costituzione di com-
missioni e di comitati concernenti gli atti di cui al presen-
te articolo; 

   d)   gli atti inerenti alle funzioni istituzionali svolte 
nei confronti di altre amministrazioni dello Stato, quando 
esse comportino accreditamento di funzionari o definitive 
contestazioni di pubblica finanza; 

   e)   gli atti e le determinazioni di competenza dell’or-
gano di indirizzo politico-amministrativo previsti dal de-
creto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150; 

   f)   le determinazioni sulle relazioni che i responsabi-
li degli uffici sono tenuti a sottoporre al Ministro per le 
questioni che presuppongono le risoluzioni di tematiche 
di rilievo generale o il coordinamento delle attività tra di-
partimenti del Ministero; 

   g)   gli atti relativi alle nomine ed alle promozioni, 
nonché le decisioni sui giudizi disciplinari riguardanti i 
funzionari appartenenti a qualifiche dirigenziali; 

   h)   le assegnazioni finanziarie ai sensi dell’art. 14 del 
decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e successive 
modificazioni ed integrazioni; 

   i)   i rapporti con gli organi costituzionali o ausiliari 
del Governo, nonché le risposte agli organi di controllo 
sui provvedimenti del Ministro; 

   l)   l’adozione degli atti amministrativi generali ine-
renti alle materie di cui agli articoli 4 e 14 del decreto 
legislativo 30 marzo 2001, n. 165.   

  Art. 6.
     1. Salvo quanto previsto dall’art. 1, l’Ufficio di Gabi-

netto, cui devono essere inviati tutti i provvedimenti per la 
firma del Ministro o dei Sottosegretari, provvede al coor-
dinamento necessario all’attuazione del presente decreto.   

  Art. 7.
     1. La delega alla dott.ssa Alessandra Sartore può essere 

estesa, di volta in volta, su specifica indicazione del Mini-
stro, anche a materie non espressamente indicate. 

 2. La delega della dott.ssa Alessandra Sartore è altresì 
estesa, in caso di assenza o impedimento del Ministro, 
anche agli atti espressamente esclusi, indicati nell’art. 5, 

quando i medesimi rivestano carattere di urgenza impro-
rogabile e non siano riservati, per disposizione normativa 
primaria, alla competenza esclusiva del Ministro. 

 3. Il Ministro può avocare alla propria firma singoli atti 
compresi nelle materie delegate, nonché la risposta alle 
interrogazioni parlamentari scritte ed orali. 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti organi 
di controllo per la registrazione. 

 Roma, 24 marzo 2021 

 Il Ministro: FRANCO   
  Registrato alla Corte dei conti il 30 marzo 2021

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, reg. n. 338

  21A02281

    DECRETO  24 marzo 2021 .

      Determinazione dei compiti da delegare al Sottosegretario 
di Stato, on. Claudio Durigon.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante riforma dell’organizzazione del Governo; 

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

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

 Visto l’art. 1, commi 376 e 377, della legge 24 dicem-
bre 2007, n. 244, e successive modificazioni, recanti di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 3 lu-
glio 2003, n. 227, concernente il regolamento per la ri-
organizzazione degli uffici di diretta collaborazione del 
Ministro dell’economia delle finanze, e successive modi-
fiche e integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 26 giugno 2019, n. 103, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dell’economia e delle finan-
ze, e successive modifiche e integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 12 feb-
braio 2021, con il quale il dott. Daniele Franco è stato 
nominato Ministro dell’economia e delle finanze; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 25 feb-
braio 2021, con il quale l’on. Claudio Durigon è stato 
nominato Sottosegretario di Stato per l’economia e le 
finanze; 

 Ritenuto di determinare i contenuti specifici della dele-
ga al Sottosegretario di Stato, on. Claudio Durigon; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
     1. L’on. Claudio Durigon è delegato a rispondere, per 

le materie di competenza, in coerenza con gli indirizzi 
specifici del Ministro, alle interrogazioni a risposta scritta 
nonché a intervenire presso le Camere, in rappresentanza 
del Ministro, per lo svolgimento di interrogazioni a rispo-
sta orale e per ogni altro intervento che si renda necessa-
rio nel corso dei lavori parlamentari, secondo le direttive 
del Ministro. 

 2. In linea di massima, gli impegni parlamentari 
dell’on. Claudio Durigon corrisponderanno alle deleghe. 

 3. L’on. Claudio Durigon è, inoltre, delegato a seguire, 
in coerenza con gli indirizzi specifici del Ministro e in 
raccordo con il Sottosegretario Laura Castelli, presso la 
Camera dei deputati e il Senato della Repubblica, sia in 
commissione che in aula, i lavori parlamentari inerenti il 
documento di economia e finanza, la relativa nota di ag-
giornamento, nonché il disegno di legge di bilancio. 

 4. In caso di impedimento, l’on. Claudio Durigon prov-
vederà a concordare con altro Sottosegretario la propria 
sostituzione tenendone informato l’Ufficio del coordina-
mento legislativo e l’Ufficio legislativo economia.   

  Art. 2.
      1. Fermo restando quanto previsto dall’art. 1, l’on. 

Claudio Durigon è delegato altresì a trattare, in coeren-
za con gli indirizzi specifici del Ministro e previa intesa 
con quest’ultimo su tutti gli aspetti rilevanti, le questioni 
relative a:  

   a)   spesa sociale e previdenziale; 
   b)   rapporti con l’Agenzia delle dogane e dei 

monopoli; 
   c)   competenze del Ministero dell’economia e delle 

finanze per le politiche e gli interventi in materia di dis-
sesto idrogeologico; 

   d)   competenze del Ministero dell’economia e delle 
finanze per le politiche e gli interventi in materia di rico-
struzione e sviluppo dei territori colpiti dal sisma; 

   e)   partecipazione ai tavoli di lavoro del Ministero 
dello sviluppo economico, concernenti le crisi di impresa.   

  Art. 3.
     1. La specificazione di materie e di impegni di cui alla 

presente delega è destinata a subire variazioni ogni qual-
volta, per sovrapposizione di impegni o altre cause, la 
rappresentanza del Ministro in Parlamento dovrà essere 
assicurata da altro Sottosegretario.   

  Art. 4.
     1. L’on. Claudio Durigon è delegato a firmare, in coe-

renza con gli indirizzi specifici del Ministro e previa in-
tesa con quest’ultimo su tutti gli aspetti rilevanti, gli atti 
relativi alle materie di propria competenza nonché a par-
tecipare per tali ambiti a missioni internazionali.   

  Art. 5.

      1. Non sono compresi nella delega di cui all’art. 4, oltre 
agli atti espressamente riservati da leggi o regolamenti 
alla firma del Ministro o dei dirigenti, quelli di seguito 
indicati:  

   a)   gli atti e i provvedimenti che implichino una deter-
minazione di particolare importanza politica, amministra-
tiva o economica; i programmi, gli atti, i provvedimenti 
amministrativi connessi alle direttive di ordine generale; 
gli atti inerenti alle modificazioni dell’ordinamento delle 
attribuzioni dei dipartimenti, nonché degli enti o società 
sottoposti a controllo o vigilanza del Ministro; tutti gli 
atti da sottoporre al Consiglio dei ministri e ai comitati 
interministeriali; 

   b)   i decreti di nomina degli organi di amministra-
zione ordinaria e straordinaria e di controllo degli enti 
o società sottoposti a controllo o vigilanza del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, nonché le nomine e 
le designazioni, previste da disposizioni legislative, di 
rappresentanti del Ministero in seno a enti, società, col-
legi, commissioni e comitati, così come le proposte e gli 
atti comunque concernenti enti contemplati dalla legge 
24 gennaio 1978, n. 14; 

   c)   i provvedimenti relativi alla costituzione di com-
missioni e di comitati concernenti gli atti di cui al presen-
te articolo; 

   d)   gli atti inerenti alle funzioni istituzionali svolte 
nei confronti di altre amministrazioni dello Stato, quando 
esse comportino accreditamento di funzionari o definitive 
contestazioni di pubblica finanza; 

   e)   gli atti e le determinazioni di competenza dell’or-
gano di indirizzo politico-amministrativo previsti dal de-
creto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150; 

   f)   le determinazioni sulle relazioni che i responsabi-
li degli uffici sono tenuti a sottoporre al Ministro per le 
questioni che presuppongono le risoluzioni di tematiche 
di rilievo generale o il coordinamento delle attività tra di-
partimenti del Ministero; 

   g)   gli atti relativi alle nomine ed alle promozioni, 
nonché le decisioni sui giudizi disciplinari riguardanti i 
funzionari appartenenti a qualifiche dirigenziali; 

   h)   le assegnazioni finanziarie ai sensi dell’art. 14 del 
decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e successive 
modificazioni ed integrazioni; 

   i)   i rapporti con gli organi costituzionali o ausiliari 
del Governo, nonché le risposte agli organi di controllo 
sui provvedimenti del Ministro; 

   l)   l’adozione degli atti amministrativi generali ine-
renti alle materie di cui agli articoli 4 e 14 del decreto 
legislativo 30 marzo 2001, n. 165.   

  Art. 6.

     1. Salvo quanto previsto dall’art. 1, l’Ufficio di Ga-
binetto, cui devono essere inviati tutti i provvedimenti 
per la firma del Ministro o dei Sottosegretari, provvede 
al coordinamento necessario all’attuazione del presente 
decreto.   
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  Art. 7.
     1. La delega all’on. Claudio Durigon può essere estesa, 

di volta in volta, su specifica indicazione del Ministro, 
anche a materie non espressamente indicate. 

 2. La delega all’on. Claudio Durigon è altresì estesa, in 
caso di assenza o impedimento del Ministro, anche agli 
atti espressamente esclusi, indicati nell’art. 5, quando i 
medesimi rivestano carattere di urgenza improrogabile e 
non siano riservati, per disposizione normativa primaria, 
alla competenza esclusiva del Ministro. 

 3. Il Ministro può avocare alla propria firma singoli atti 
compresi nelle materie delegate, nonché la risposta alle 
interrogazioni parlamentari scritte ed orali. 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti organi 
di controllo per la registrazione. 

 Roma, 24 marzo 2021 

 Il Ministro: FRANCO   
  Registrato alla Corte dei conti il 31 marzo 2021

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, reg. n. 349

  21A02282

    DECRETO  24 marzo 2021 .

      Determinazione dei compiti da delegare al Sottosegretario 
di Stato, on. Laura Castelli.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante riforma dell’organizzazione del Governo; 

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

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

 Visto l’art. 1, commi 376 e 377, della legge 24 dicem-
bre 2007, n. 244, e successive modificazioni, recanti di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 3 lu-
glio 2003, n. 227, concernente il regolamento per la ri-
organizzazione degli uffici di diretta collaborazione del 
Ministro dell’economia delle finanze, e successive modi-
fiche e integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 26 giugno 2019, n. 103, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dell’economia e delle finan-
ze, e successive modifiche e integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 12 feb-
braio 2021, con il quale il dott. Daniele Franco è stato 
nominato Ministro dell’economia e delle finanze; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 25 feb-
braio 2021, con il quale l’on. Laura Castelli è stata nomi-
nata Sottosegretario di Stato per l’economia e le finanze; 

 Ritenuto di determinare i contenuti specifici della dele-
ga al Sottosegretario di Stato, on. Laura Castelli; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. L’on. Laura Castelli è delegata a rispondere, per le ma-

terie di competenza, in coerenza con gli indirizzi specifici 
del Ministro, alle interrogazioni a risposta scritta nonché a 
intervenire presso le Camere, in rappresentanza del Mini-
stro, per lo svolgimento di interrogazioni a risposta orale e 
per ogni altro intervento che si renda necessario nel corso 
dei lavori parlamentari, secondo le direttive del Ministro. 

 2. In linea di massima, gli impegni parlamentari 
dell’on. Laura Castelli corrisponderanno alle deleghe. 

 3. L’on. Laura Castelli è, inoltre, delegata a seguire, in 
coerenza con gli indirizzi specifici del Ministro, presso la 
Camera dei deputati e il Senato della Repubblica, sia in 
commissione che in aula, i lavori parlamentari inerenti il 
documento di economia e finanza, la relativa nota di ag-
giornamento, nonché il disegno di legge di bilancio. 

 4. In caso di impedimento, l’on. Laura Castelli prov-
vederà a concordare con altro Sottosegretario la propria 
sostituzione tenendone informato l’Ufficio del coordina-
mento legislativo e l’Ufficio legislativo economia.   

  Art. 2.
      1. Fermo restando quanto previsto dall’art. 1, l’on. 

Laura Castelli è delegata altresì a trattare, in coerenza 
con gli indirizzi specifici del Ministro e previa intesa con 
quest’ultimo su tutti gli aspetti rilevanti, le questioni re-
lative a:  

   a)   revisione della spesa pubblica; 
   b)   questioni relative all’economia sociale, per quan-

to di competenza del Ministero dell’economia e delle 
finanze; 

   c)   finanza degli enti locali; 
   d)   partecipazione all’attività della Conferenza 

Stato-città; 
   e)   rapporti con l’Agenzia delle entrate; 
   f)   rapporti con l’Ufficio parlamentare di bilancio 

(UPB).   
  Art. 3.

     1. La specificazione di materie e di impegni di cui alla 
presente delega è destinata a subire variazioni ogni qual-
volta, per sovrapposizione di impegni o altre cause, la 
rappresentanza del Ministro in Parlamento dovrà essere 
assicurata da altro Sottosegretario.   

  Art. 4.
     1. L’on. Laura Castelli è delegata a firmare, in coerenza 

con gli indirizzi specifici del Ministro e previa intesa con 
quest’ultimo su tutti gli aspetti rilevanti, gli atti relativi 
alle materie di propria competenza nonché a partecipare 
per tali ambiti a missioni internazionali.   
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  Art. 5.

      1. Non sono compresi nella delega di cui all’art. 4, oltre 
agli atti espressamente riservati da leggi o regolamenti 
alla firma del Ministro o dei dirigenti, quelli indicati di 
seguito:  

   a)   gli atti e i provvedimenti che implichino una deter-
minazione di particolare importanza politica, amministra-
tiva o economica; i programmi, gli atti, i provvedimenti 
amministrativi connessi alle direttive di ordine generale; 
gli atti inerenti alle modificazioni dell’ordinamento delle 
attribuzioni dei dipartimenti, nonché degli enti o società 
sottoposti a controllo o vigilanza del Ministro; tutti gli 
atti da sottoporre al Consiglio dei ministri e ai comitati 
interministeriali; 

   b)   i decreti di nomina degli organi di amministra-
zione ordinaria e straordinaria e di controllo degli enti 
o società sottoposti a controllo o vigilanza del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, nonché le nomine e 
le designazioni, previste da disposizioni legislative, di 
rappresentanti del Ministero in seno a enti, società, col-
legi, commissioni e comitati, così come le proposte e gli 
atti comunque concernenti enti contemplati dalla legge 
24 gennaio 1978, n. 14; 

   c)   i provvedimenti relativi alla costituzione di com-
missioni e di comitati concernenti gli atti di cui al presen-
te articolo; 

   d)   gli atti inerenti alle funzioni istituzionali svolte 
nei confronti di altre amministrazioni dello Stato, quando 
esse comportino accreditamento di funzionari o definitive 
contestazioni di pubblica finanza; 

   e)   gli atti e le determinazioni di competenza dell’or-
gano di indirizzo politico-amministrativo previsti dal de-
creto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150; 

   f)   le determinazioni sulle relazioni che i responsabi-
li degli uffici sono tenuti a sottoporre al Ministro per le 
questioni che presuppongono le risoluzioni di tematiche 
di rilievo generale o il coordinamento delle attività tra di-
partimenti del Ministero; 

   g)   gli atti relativi alle nomine ed alle promozioni, 
nonché le decisioni sui giudizi disciplinari riguardanti i 
funzionari appartenenti a qualifiche dirigenziali; 

   h)   le assegnazioni finanziarie ai sensi dell’art. 14 del 
decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e successive 
modificazioni ed integrazioni; 

   i)   i rapporti con gli organi costituzionali o ausiliari 
del Governo, nonché le risposte agli organi di controllo 
sui provvedimenti del Ministro; 

   l)   l’adozione degli atti amministrativi generali ine-
renti alle materie di cui agli articoli 4 e 14 del decreto 
legislativo 30 marzo 2001, n. 165.   

  Art. 6.

     1. Salvo quanto previsto dall’art. 1, l’Ufficio di Ga-
binetto, cui devono essere inviati tutti i provvedimenti 
per la firma del Ministro o dei Sottosegretari, provvede 
al coordinamento necessario all’attuazione del presente 
decreto.   

  Art. 7.

     1. La delega all’on. Laura Castelli può essere estesa, 
di volta in volta, su specifica indicazione del Ministro, 
anche a materie non espressamente indicate. 

 2. La delega dell’on. Laura Castelli è altresì estesa, in 
caso di assenza o impedimento del Ministro, anche agli 
atti espressamente esclusi, indicati nell’art. 5, quando i 
medesimi rivestano carattere di urgenza improrogabile e 
non siano riservati, per disposizione normativa primaria, 
alla competenza esclusiva del Ministro. 

 3. Il Ministro può avocare alla propria firma singoli atti 
compresi nelle materie delegate, nonché la risposta alle 
interrogazioni parlamentari scritte ed orali. 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti organi 
di controllo per la registrazione. 

 Roma, 24 marzo 2021 

 Il Ministro: FRANCO   
  Registrato alla Corte dei conti il 7 aprile 2021

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, reg. n. 450

  21A02283

    DECRETO  24 marzo 2021 .

      Determinazione dei compiti da delegare al Sottosegretario 
di Stato, prof.ssa Maria Cecilia Guerra.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante riforma dell’organizzazione del Governo; 

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

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

 Visto l’art. 1, commi 376 e 377, della legge 24 dicem-
bre 2007, n. 244, e successive modificazioni, recanti di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 3 lu-
glio 2003, n. 227, concernente il regolamento per la ri-
organizzazione degli uffici di diretta collaborazione del 
Ministro dell’economia delle finanze, e successive modi-
fiche e integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 26 giugno 2019, n. 103, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dell’economia e delle finan-
ze, e successive modifiche e integrazioni; 
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 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 12 feb-
braio 2021, con il quale il dott. Daniele Franco è stato 
nominato Ministro dell’economia e delle finanze; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 25 feb-
braio 2021, con il quale la prof.ssa Maria Cecilia Guerra 
è stata nominata Sottosegretario di Stato per l’economia 
e le finanze; 

 Ritenuto di determinare i contenuti specifici della de-
lega al Sottosegretario di Stato, prof.ssa Maria Cecilia 
Guerra; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. La prof.ssa Maria Cecilia Guerra è delegata a ri-

spondere, per le materie di competenza, in coerenza con 
gli indirizzi specifici del Ministro, alle interrogazioni a 
risposta scritta nonché a intervenire presso le Camere, 
in rappresentanza del Ministro, per lo svolgimento di in-
terrogazioni a risposta orale e per ogni altro intervento 
che si renda necessario nel corso dei lavori parlamentari, 
secondo le direttive del Ministro. 

 2. In linea di massima, gli impegni parlamentari del-
la prof.ssa Maria Cecilia Guerra corrisponderanno alle 
deleghe. 

 3. La prof.ssa Maria Cecilia Guerra è, inoltre, delegata 
a seguire, in coerenza con gli indirizzi specifici del Mi-
nistro e in raccordo con il Sottosegretario Laura Castelli, 
presso la Camera dei deputati e il Senato della Repubbli-
ca, sia in commissione che in aula, i lavori parlamentari 
inerenti il documento di economia e finanza, la relativa 
nota di aggiornamento, nonché il disegno di legge di 
bilancio. 

 4. In caso di impedimento, la prof.ssa Maria Cecilia 
Guerra provvederà a concordare con altro Sottosegreta-
rio la propria sostituzione tenendone informato l’Uffi-
cio del coordinamento legislativo e l’Ufficio legislativo 
economia.   

  Art. 2.
      1. Fermo restando quanto previsto dall’art. 1, la prof.

ssa Maria Cecilia Guerra è delegata altresì a trattare, in 
coerenza con gli indirizzi specifici del Ministro e previa 
intesa con quest’ultimo su tutti gli aspetti rilevanti, le 
questioni relative a:  

   a)   legislazione fiscale, esclusi i provvedimenti gene-
rali di riforma e ivi comprese le materie del cuneo fiscale 
e della giustizia tributaria; 

   b)   contrasto all’evasione fiscale anche internaziona-
le e al riciclaggio, incluso il contenzioso valutario; 

   c)   attuazione delle misure di rientro dai disavanzi sa-
nitari e del patto per la salute; 

   d)   politiche di conciliazione vita-lavoro del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze e    gender budgeting   ; 

   e)   rapporti con l’Agenzia del demanio, ivi comprese 
le questioni relative alla valorizzazione e dismissione del 
patrimonio immobiliare pubblico.   

  Art. 3.
     1. La specificazione di materie e di impegni di cui alla 

presente delega è destinata a subire variazioni ogni qual-
volta, per sovrapposizione di impegni o altre cause, la 
rappresentanza del Ministro in Parlamento dovrà essere 
assicurata da altro Sottosegretario.   

  Art. 4.
     1. La prof.ssa Maria Cecilia Guerra è delegata a firma-

re, in coerenza con gli indirizzi specifici del Ministro e 
previa intesa con quest’ultimo su tutti gli aspetti rilevanti, 
gli atti relativi alle materie di propria competenza nonché 
a partecipare per tali ambiti a missioni internazionali.   

  Art. 5.
      1. Non sono compresi nella delega di cui all’art. 4, oltre 

agli atti espressamente riservati da leggi o regolamenti 
alla firma del Ministro o dei dirigenti, quelli di seguito 
indicati:  

   a)   gli atti e i provvedimenti che implichino una deter-
minazione di particolare importanza politica, amministra-
tiva o economica; i programmi, gli atti, i provvedimenti 
amministrativi connessi alle direttive di ordine generale; 
gli atti inerenti alle modificazioni dell’ordinamento delle 
attribuzioni dei dipartimenti, nonché degli enti o società 
sottoposti a controllo o vigilanza del Ministro; tutti gli 
atti da sottoporre al Consiglio dei ministri e ai comitati 
interministeriali; 

   b)   i decreti di nomina degli organi di amministra-
zione ordinaria e straordinaria e di controllo degli enti 
o società sottoposti a controllo o vigilanza del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, nonché le nomine e 
le designazioni, previste da disposizioni legislative, di 
rappresentanti del Ministero in seno a enti, società, col-
legi, commissioni e comitati, così come le proposte e gli 
atti comunque concernenti enti contemplati dalla legge 
24 gennaio 1978, n. 14; 

   c)   i provvedimenti relativi alla costituzione di com-
missioni e di comitati concernenti gli atti di cui al presen-
te articolo; 

   d)   gli atti inerenti alle funzioni istituzionali svolte 
nei confronti di altre amministrazioni dello Stato, quando 
esse comportino accreditamento di funzionari o definitive 
contestazioni di pubblica finanza; 

   e)   gli atti e le determinazioni di competenza dell’or-
gano di indirizzo politico-amministrativo previsti dal de-
creto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150; 

   f)   le determinazioni sulle relazioni che i responsabi-
li degli uffici sono tenuti a sottoporre al Ministro per le 
questioni che presuppongono le risoluzioni di tematiche 
di rilievo generale o il coordinamento delle attività tra di-
partimenti del Ministero; 

   g)   gli atti relativi alle nomine ed alle promozioni, 
nonché le decisioni sui giudizi disciplinari riguardanti i 
funzionari appartenenti a qualifiche dirigenziali; 

   h)   le assegnazioni finanziarie ai sensi dell’art. 14 del 
decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e successive 
modificazioni ed integrazioni; 
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   i)   i rapporti con gli organi costituzionali o ausiliari 
del Governo, nonché le risposte agli organi di controllo 
sui provvedimenti del Ministro; 

   l)   l’adozione degli atti amministrativi generali ine-
renti alle materie di cui agli articoli 4 e 14 del decreto 
legislativo 30 marzo 2001, n. 165.   

  Art. 6.
     1. Salvo quanto previsto dall’art. 1, l’Ufficio di Ga-

binetto, cui devono essere inviati tutti i provvedimenti 
per la firma del Ministro o dei Sottosegretari, provvede 
al coordinamento necessario all’attuazione del presente 
decreto.   

  Art. 7.
     1. La delega alla prof.ssa Maria Cecilia Guerra può es-

sere estesa, di volta in volta, su specifica indicazione del 
Ministro, anche a materie non espressamente indicate. 

 2. La delega della prof.ssa Maria Cecilia Guerra è altre-
sì estesa, in caso di assenza o impedimento del Ministro, 
anche agli atti espressamente esclusi, indicati nell’art. 5, 
quando i medesimi rivestano carattere di urgenza impro-
rogabile e non siano riservati, per disposizione normativa 
primaria, alla competenza esclusiva del Ministro. 

 3. Il Ministro può avocare alla propria firma singoli atti 
compresi nelle materie delegate, nonché la risposta alle 
interrogazioni parlamentari scritte ed orali. 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti organi 
di controllo per la registrazione. 

 Roma, 24 marzo 2021 

 Il Ministro: FRANCO   
  Registrato alla Corte dei conti il 7 aprile 2021

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, reg. n. 421

  21A02284

    DECRETO  7 aprile 2021 .

      Emissione di una prima     tranche     dei buoni del Tesoro po-
liennali 2,15%, con godimento 1° marzo 2021 e scadenza 
1° marzo 2072, tramite consorzio di collocamento.    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale 
è stato approvato il «Testo unico delle disposizioni le-
gislative e regolamentari in materia di debito pubblico» 
(di seguito «Testo unico»), e in particolare l’art. 3, ove si 
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze è 
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti 
cornice che consentano, fra l’altro, al Tesoro di effettuare 
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero 
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me-
dio e lungo termine, indicandone l’ammontare nominale, 

il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione, 
la durata, l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di 
collocamento ed ogni altra caratteristica e modalità; 

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

 Visto il decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre 
2009 ed in particolare l’art. 23, relativo agli operatori 
«Specialisti in titoli di Stato italiani»; 

 Visto il decreto dirigenziale n. 993039 dell’11 novem-
bre 2011 (decreto dirigenziale specialisti), concernente la 
selezione e valutazione degli specialisti in titoli di Stato; 

 Visti gli articoli 24 e seguenti del «Testo unico», in ma-
teria di gestione accentrata dei titoli di Stato; 

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

 Visto il decreto 23 agosto 2000, con cui è stato affidato 
alla Monte Titoli S.p.a. il servizio di gestione accentrata 
dei titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, recante disposizioni in caso di ritardo nel regola-
mento delle operazioni di emissione, concambio e riac-
quisto di titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 96717 del 7 dicembre 
2012, recante l’introduzione delle clausole di azione col-
lettiva (CACs) nei titoli di Stato; 

 Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, e suc-
cessive modifiche, recante il «Codice dei contratti pub-
blici», ed in particolare l’art. 17, comma 1, lettera   e)  , ove 
si stabilisce che le disposizioni del codice stesso non si 
applicano ai contratti concernenti servizi finanziari rela-
tivi all’emissione, all’acquisto, alla vendita ed al trasferi-
mento di titoli o di altri strumenti finanziari; 

 Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante il 
«bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2021 e il bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023», 
ed in particolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabi-
lito il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici 
per l’anno stesso, così come modificato dall’art. 42, com-
ma 2, del decreto-legge 22 marzo 2021, n. 41; 

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

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 6 aprile 2021 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 73.079 milioni di euro; 
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 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di mer-
cato, disporre l’emissione di una prima    tranche    di buoni 
del Tesoro poliennali 2,15% con godimento 1° marzo 
2021 e scadenza 1° marzo 2072; 

 Considerata l’opportunità di affidare la gestione 
dell’emissione dei citati buoni ad un sindacato di col-
locamento coordinato dagli specialisti in titoli di Stato, 
in qualità di    lead manager   , Barclays Bank Ireland PLC, 
BofA Securities Europe S.A., J.P. Morgan AG, Société 
Générale Inv. Banking e UniCredit S.p.a. e dai restanti 
specialisti in titoli di Stato italiani in qualità di    co-lead 
manager   , al fine di ottenere la più ampia distribuzione 
del prestito presso gli investitori e di contenere i costi de-
rivanti dall’accensione del medesimo; 

 Considerato che l’offerta dei suddetti buoni avverrà in 
conformità alla «   Offering Circular   » del 7 aprile 2021; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 «Testo unico» non-

ché del «decreto cornice», è disposta l’emissione di una 
prima    tranche     di buoni del Tesoro poliennali, con le se-
guenti caratteristiche:  

 importo:  5.000 milioni di euro 
 decorrenza:  1° marzo 2021 
 scadenza:  1° marzo 2072 

 tasso di 
interesse: 

 2,15% annuo, pagabile in due semestra-
lità, il 1° marzo ed il 1° settembre di 
ogni anno di durata del prestito 

 data di 
regola-
mento: 

 14 aprile 2021 

 dietimi 
d’interesse:  quarantaquattro giorni 

 prezzo di 
emissione:  99,467 

 rimborso:  alla pari 
 commis-
sione di 
colloca-
mento: 

 0,275% dell’importo nominale 
dell’emissione 

   
 I nuovi buoni fruttano l’interesse annuo lordo del 

2,15%, pagabile in due semestralità posticipate, il 1° mar-
zo ed il 1° settembre di ogni anno di durata del prestito. 
La prima semestralità è pagabile il 1° settembre 2021 e 
l’ultima il 1° marzo 2072.   

  Art. 2.
     L’importo minimo sottoscrivibile dei buoni del Tesoro 

poliennali di cui al presente decreto è di mille euro nomi-
nali e le sottoscrizioni potranno quindi avvenire per tale 
importo o importi multipli di tale cifra. 

 Il calcolo degli interessi semestrali è effettuato appli-
cando il tasso cedolare espresso in termini percentuali 
all’importo minimo del prestito pari a 1.000 euro. 

 Il risultato ottenuto è moltiplicato per il numero di vol-
te in cui detto importo minimo è compreso nel valore no-
minale oggetto di pagamento. 

 La riapertura della presente emissione potrà avvenire 
anche negli anni successivi a quello in corso; in tal caso 
l’importo relativo concorrerà al raggiungimento del limi-
te massimo di indebitamento previsto per gli anni stessi. 

 In applicazione della convenzione stipulata in data 
8 novembre 2016 tra il Ministero dell’economia e delle 
finanze, Banca d’Italia e la Monte Titoli S.p.a. - in forza 
dell’art. 26 del «Testo unico», citato nelle premesse - il 
capitale nominale collocato verrà riconosciuto mediante 
accreditamento nei conti di deposito titoli in essere presso 
la predetta società a nome degli operatori.   

  Art. 3.

     Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle 
esenzioni fiscali in materia di debito pubblico, in ordi-
ne al pagamento degli interessi e al rimborso del capitale 
che verrà effettuato in unica soluzione il 1° marzo 2072, 
ai buoni emessi con il presente decreto si applicano le 
disposizioni del decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, 
e successive modifiche, nonché quelle del decreto legisla-
tivo 21 novembre 1997, n. 461, e successive modifiche. 

 Ai sensi dell’art. 11, comma 2, del richiamato decreto 
legislativo n. 239 del 1996, nel caso di riapertura delle 
sottoscrizioni dell’emissione di cui al presente decreto, 
ai fini dell’applicazione dell’imposta sostitutiva, di cui 
all’art. 2 del medesimo provvedimento legislativo, alla 
differenza fra il capitale nominale sottoscritto da rimbor-
sare ed il prezzo di aggiudicazione, il prezzo di riferimen-
to rimane quello della prima    tranche    del prestito. 

 I buoni medesimi verranno ammessi alla quotazione 
ufficiale e sono compresi tra le attività ammesse a garan-
zia delle operazioni di rifinanziamento presso la Banca 
centrale europea.   

  Art. 4.

     Il Ministero dell’economia e delle finanze procederà 
all’offerta dei BTP in conformità all’«   Offering Circular   » 
del 7 aprile 2021. 

 Il prestito di cui al presente decreto verrà collocato, per 
l’intero importo, tramite un sindacato di collocamento 
coordinato dagli specialisti in titoli di Stato, in qualità di 
   lead manager   , Barclays Bank Ireland PLC, BofA Securi-
ties Europe S.A., J.P. Morgan AG, Société Générale Inv. 
Banking e UniCredit S.p.a. e dai restanti specialisti in ti-
toli di Stato italiani in qualità di    co-lead manager   , secon-
do i termini e le condizioni previste dal relativo accordo 
di sottoscrizione. 

 Il Ministero dell’economia e delle finanze riconoscerà 
ai predetti intermediari la commissione prevista dall’art. 1 
del presente decreto; gli intermediari medesimi potranno 
retrocedere tale commissione, in tutto o in parte, agli ope-
ratori partecipanti al sindacato di collocamento.   
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  Art. 5.

     Il giorno 14 aprile 2021 la Banca d’Italia riceverà dai 
coordinatori del sindacato di collocamento l’importo de-
terminato in base al prezzo di emissione, di cui all’art. 1, 
al netto della commissione di collocamento unitamente al 
rateo di interesse calcolato al tasso del 2,15% annuo lor-
do, per quarantaquattro giorni. A tal fine la Banca d’Ita-
lia provvederà ad inserire, in via automatica, le relative 
partite nel servizio di compensazione e liquidazione con 
valuta pari al giorno di regolamento. 

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

 Il medesimo giorno 14 aprile 2021 la Banca d’Italia 
provvederà a versare il suddetto importo, nonché l’im-
porto corrispondente alla commissione di collocamento 
di cui al medesimo art. 1, presso la sezione di Roma della 
Tesoreria dello Stato, con valuta stesso giorno. 

 L’importo della suddetta commissione sarà scrittura-
to dalla sezione di Roma della Tesoreria dello Stato fra i 
«pagamenti da regolare». 

 A fronte di tali versamenti, la sezione di Roma della 
Tesoreria dello Stato rilascerà quietanze di entrata al bi-
lancio dello Stato, con imputazione al capo X, capitolo 
5100 (unità di voto parlamentare 4.1.1), art. 3, per l’im-
porto relativo al netto ricavo dell’emissione, ed al capi-
tolo 3240, art. 3 (unità di voto parlamentare 2.1.3) per 
quello relativo ai dietimi d’interesse lordi dovuti. 

 L’onere relativo al pagamento della suddetta commis-
sione di collocamento farà carico al capitolo 2242 (unità 
di voto parlamentare 21.1; codice gestionale 109) dello 
stato di previsione della spesa del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze per l’anno finanziario 2021.   

  Art. 6.

     Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2021 
faranno carico al capitolo 2214 (unità di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, per l’anno stesso, ed a 
quelli corrispondenti, per gli anni successivi. 

 L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno 
finanziario 2072 farà carico al capitolo che verrà iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero 
dell’economia e delle finanze per l’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unità di voto parlamentare 
21.2) dello stato di previsione per l’anno in corso. 

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

 Roma, 7 aprile 2021 

  p. Il direttore generale del Tesoro:      IACOVONI     

  21A02197

    DECRETO  9 aprile 2021 .

      Emissione di buoni ordinari del Tesoro a 365 giorni.    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il regio decreto n. 2440 del 18 novembre 1923, 
concernente disposizioni sull’amministrazione del patri-
monio e sulla contabilità generale dello Stato, e in parti-
colare l’art. 71; 

 Visto l’art. 548 del «Regolamento per l’amministra-
zione del patrimonio e per la contabilità generale dello 
Stato», approvato con il regio decreto n. 827 del 23 mag-
gio 1924, così come modificato dall’art. 1 del decreto del 
Presidente della Repubblica 21 aprile 1961, n. 470; 

 Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, con 
il quale è stato approvato il «Testo unico delle disposi-
zioni in materia di intermediazione finanziaria», ai sensi 
degli articoli 8 e 21 della legge n. 52 del 6 febbraio 1996 
(di seguito «Testo unico della finanza»), e successive mo-
difiche e integrazioni; 

 Visto il decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre 
2009 ed in particolare l’art. 23 relativo agli operatori 
«Specialisti in titoli di Stato italiani»; 

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

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

 Visto il decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, e suc-
cessive modifiche e integrazioni; 
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 Visto il decreto legislativo 21 novembre 1997, n. 461, 
e successive modifiche e integrazioni, recante disposizio-
ni di riordino della disciplina dei redditi di capitale e dei 
redditi diversi; 

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

 Visti gli articoli 24 e seguenti del «Testo unico», in ma-
teria di gestione accentrata dei titoli di Stato; 

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

 Visto il decreto 23 agosto 2000, con cui è stato affidato 
alla Monte Titoli S.p.a. il servizio di gestione accentrata 
dei titoli di Stato; 

 Visto l’art. 17 del «Testo unico», relativo all’ammissi-
bilità del servizio di riproduzione in fac-simile nella par-
tecipazione alle aste dei titoli di Stato; 

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

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, recante disposizioni in caso di ritardo nel regola-
mento delle operazioni di emissione, concambio e riac-
quisto di titoli di Stato; 

 Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante il 
«bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2021 e il bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023», 
ed in particolare l’art. 3, comma 2, così come modificato 
dall’art. 42, comma 2, del decreto-legge 22 marzo 2021, 
n. 41, con cui è stato stabilito il limite massimo di emis-
sione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

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

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

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 6 aprile 2021 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a euro 73.079 milioni; 

  Decreta:    

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

nonché del «decreto cornice», e in deroga all’art. 548 del 
regolamento di contabilità generale dello Stato, è disposta 
per il 14 aprile 2021 l’emissione dei buoni ordinari del 
Tesoro (appresso denominati   BOT)   a trecentosessanta-
cinque giorni con scadenza 14 aprile 2022, fino al limite 
massimo in valore nominale di 7.000 milioni di euro. 

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

 Al termine della procedura di assegnazione, è altresì 
disposta l’emissione di un collocamento supplementare 
dei BOT di cui al presente decreto, da assegnare agli ope-
ratori «specialisti in titoli di Stato», individuati ai sensi 
dell’art. 23 del decreto ministeriale n. 216 del 22 dicem-
bre 2009 citato nelle premesse, secondo le modalità spe-
cificate ai successivi articoli 15 e 16 del presente decreto.   

  Art. 2.
      Sono escluse automaticamente dall’asta le richieste 

effettuate a rendimenti inferiori al «rendimento minimo 
accoglibile», determinato in base alle seguenti modalità:  

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

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

 In caso di esclusione ai sensi del primo comma del 
presente articolo, il rendimento medio ponderato di ag-
giudicazione si determina sottraendo dalla quantità totale 
offerta dall’emittente una quantità pari a quella esclusa. 
Le richieste escluse sono assegnate ad un rendimento pari 
al maggiore tra il rendimento ottenuto sottraendo 10 punti 
base al rendimento minimo accolto nell’asta e il rendi-
mento minimo accoglibile.   

  Art. 3.
     Sono escluse dall’assegnazione le richieste effettuate 

a rendimenti superiori di oltre 100 punti base rispetto al 
rendimento medio ponderato delle richieste che, ordinate 
partendo dal rendimento più basso, costituiscono la metà 
dell’ammontare complessivo di quelle pervenute. Nel 
caso in cui tale ammontare sia superiore alla    tranche    of-
ferta, il rendimento medio ponderato viene calcolato sulla 
base dell’importo complessivo delle richieste, ordinate in 
modo crescente rispetto al rendimento e pari alla metà 
della    tranche    offerta. 

 Sono escluse dal calcolo del rendimento medio ponde-
rato di cui al presente articolo le richieste escluse ai sensi 
dell’art. 2 del presente decreto.   

  Art. 4.
     Espletate le operazioni di asta, con successivo decreto 

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

 In caso di emissioni di    tranche    successive alla prima, 
il decreto di cui al comma precedente riporterà altresì il 
prezzo medio ponderato determinato ai fini fiscali, ai sen-
si dell’art. 17 del presente decreto.   
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  Art. 5.
     I BOT sono sottoscritti per un importo minimo di 1.000 

euro e gli importi sottoscritti sono rappresentati da iscri-
zioni contabili a favore degli aventi diritto. 

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

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

  Art. 6.
     In deroga al disposto del sopramenzionato art. 548 del 

«Regolamento di contabilità generale dello Stato», la du-
rata dei BOT può essere espressa in «giorni». 

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

  Art. 7.
      Possono partecipare alle aste come operatori i soggetti 

appresso indicati che siano abilitati allo svolgimento di 
almeno uno dei servizi di investimento in base all’art. 1, 
comma 5, del «Testo unico della finanza»:  

   a)   le banche italiane comunitarie ed extracomunita-
rie di cui all’art. 1, comma 2, lettere   a)  ,   b)   e   c)   del decreto 
legislativo 1° settembre 1993, n. 385 (Testo unico delle 
leggi in materia bancaria e creditizia), iscritte nell’albo 
istituito presso la Banca d’Italia in base all’art. 13, com-
ma 1, dello stesso decreto legislativo; 

 le banche comunitarie possono partecipare all’asta 
anche in quanto esercitino le attività di cui all’art. 16 del 
citato decreto legislativo n. 385 del 1993 senza stabili-
mento di succursali nel territorio della Repubblica, pur-
ché risultino curati gli adempimenti previsti al comma 3 
dello stesso art. 16; 

 le banche extracomunitarie possono partecipare 
all’asta anche in quanto esercitino le attività di interme-
diazione mobiliare senza stabilimento di succursali pre-
via autorizzazione della Banca d’Italia rilasciata d’intesa 
con la CONSOB ai sensi del citato art. 16, comma 4; 

   b)   le società di intermediazione mobiliare e le impre-
se di paesi terzi di cui all’art. 1, comma 1, lettere   e)   e   g)   
del «Testo unico della finanza», iscritte all’albo istituito 
presso la CONSOB, come stabilito all’art. 20, comma 1, 
ovvero le imprese di investimento dell’Unione europea 
di cui all’art. 1, comma 1, lettera   f)  , dello stesso decreto, 
iscritte nell’apposito elenco allegato a detto albo. 

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

 La Banca d’Italia è autorizzata a stipulare apposite con-
venzioni con gli operatori per regolare la partecipazione 
alle aste tramite la rete nazionale interbancaria.   

  Art. 8.
     Le richieste di acquisto da parte degli operatori devono 

essere formulate in termini di rendimento, che può assu-
mere valori positivi, nulli o negativi. Tali rendimenti sono 
da considerare lordi ed espressi in regime di capitalizza-
zione semplice riferita all’anno di trecentosessanta giorni. 

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

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

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

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

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

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

  Art. 9.
     Le richieste di ogni singolo operatore, da indirizzare 

alla Banca d’Italia, devono essere trasmesse utilizzando 
la rete nazionale interbancaria secondo le modalità tecni-
che stabilite dalla Banca d’Italia medesima. 

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

 Nell’impossibilità di immettere messaggi in rete a 
causa di malfunzionamento delle apparecchiature, le ri-
chieste di partecipazione all’asta debbono essere invia-
te mediante modulo da trasmettere via telefax, secondo 
quanto previsto dalle convenzioni di cui all’art. 7, ultimo 
comma, del presente decreto.   

  Art. 10.
     Le richieste di acquisto dovranno pervenire alla Banca 

d’Italia entro e non oltre le ore 11,00 del giorno 9 aprile 
2021. Le richieste non pervenute entro tale termine non 
verranno prese in considerazione. 

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

 Le richieste non possono essere più ritirate dopo il ter-
mine suddetto.   
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  Art. 11.

     Le operazioni d’asta vengono eseguite nei locali della 
Banca d’Italia, dopo la scadenza del termine di cui all’ar-
ticolo precedente, in presenza di un rappresentante della 
Banca medesima e con l’intervento, anche tramite siste-
mi di comunicazione telematica, di un rappresentante del 
Ministero dell’economia e delle finanze, che ha funzioni 
di ufficiale rogante e redige apposito verbale nel quale 
devono essere evidenziati, per ciascuna    tranche   , i rendi-
menti di aggiudicazione e l’ammontare dei relativi inte-
ressi passivi o attivi, determinati dalla differenza tra 100 
e i corrispondenti prezzi di aggiudicazione. 

 In caso di eventi straordinari la Banca d’Italia ed il 
Mef, in deroga a quanto previsto dal comma precedente, 
ciascuno per le rispettive competenze, possono scegliere 
di svolgere le operazioni d’asta, relative al titolo oggetto 
della presente emissione, da remoto mediante l’ausilio di 
strumenti informatici, sulla base di modalità concordate 
dalle due istituzioni.   

  Art. 12.

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

 La spesa per gli interessi passivi graverà sul capi-
tolo 2215 (unità di voto 21.1) dello stato di previsione 
della spesa del Ministero dell’economia e delle finanze 
dell’esercizio finanziario 2022. 

 L’entrata relativa agli interessi attivi verrà imputata al 
capo X, capitolo 3240, art. 3 (unità di voto 2.1.3), con 
valuta pari al giorno di regolamento dei titoli indicato 
nell’art. 1, comma 1 del presente decreto. A fronte di tale 
versamento, la competente sezione di tesoreria dello Sta-
to rilascerà apposita quietanza di entrata.   

  Art. 13.

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

  Art. 14.

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

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

 Le richieste risultate aggiudicate vengono regola-
te ai prezzi corrispondenti ai rendimenti indicati dagli 
operatori.   

  Art. 15.

     Ultimate le operazioni di assegnazione, ha inizio il col-
locamento supplementare di detti titoli annuali riservato 
agli specialisti, di cui all’art. 1, per un importo di norma 
pari al 10% dell’ammontare nominale offerto nell’asta or-
dinaria, determinato con le modalità di cui al successivo 
art. 16. Tale    tranche    è riservata agli operatori «speciali-
sti in titoli di Stato» che hanno partecipato all’asta del-
la    tranche    ordinaria con almeno una richiesta effettuata 
a un rendimento non superiore al rendimento massimo 
accoglibile di cui all’art. 3 del presente decreto. Questi 
possono partecipare al collocamento supplementare inol-
trando le domande di sottoscrizione fino alle ore 15,30 
del giorno 12 aprile 2021. 

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

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

 Ai fini dell’assegnazione valgono, in quanto applicabi-
li, le disposizioni di cui agli articoli 5 e 11. La richiesta di 
ciascuno «specialista» dovrà essere presentata secondo le 
modalità degli articoli 9 e 10 e deve contenere l’indica-
zione dell’importo dei titoli che si intende sottoscrivere. 

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

 Ciascuna richiesta non può superare l’intero importo 
offerto nel collocamento supplementare; eventuali richie-
ste di ammontare superiore sono accettate fino al limi-
te dell’importo offerto nel collocamento supplementare 
stesso. 

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

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

  Art. 16.

      L’importo spettante di diritto a ciascuno specialista nel 
collocamento supplementare è così determinato:  

   a)   per un importo di norma pari al 5% dell’ammon-
tare nominale offerto nell’asta ordinaria, è pari al rapporto 
fra il valore dei titoli di cui lo specialista è risultato aggiu-
dicatario nelle ultime tre aste ordinarie dei BOT annuali, 
ivi compresa quella ordinaria immediatamente preceden-
te alla riapertura stessa, e il totale assegnato nelle mede-
sime aste agli stessi specialisti ammessi a partecipare al 
collocamento supplementare; non concorrono alla deter-
minazione dell’importo spettante a ciascuno specialista 
gli importi assegnati secondo le modalità di cui all’art. 2 
del presente decreto; 
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   b)   per un importo ulteriore pari al 5% dell’ammonta-
re nominale offerto nell’asta ordinaria, è attribuito in base 
alla valutazione, effettuata dal Tesoro, della    performance    
relativa agli specialisti medesimi, rilevata trimestralmente 
sulle sedi di negoziazione all’ingrosso selezionate ai sensi 
dell’art. 23, commi 10, 11, 13 e 14, del decreto ministe-
riale n. 216 del 22 dicembre 2009 citato nelle premesse; 
tale valutazione viene comunicata alla Banca d’Italia e 
agli specialisti stessi. 

 L’importo di cui alla precedente lettera   a)  , di norma 
pari al 5% dell’ammontare nominale offerto nell’asta or-
dinaria, può essere modificato dal Tesoro con un comu-
nicato stampa successivo alla chiusura della procedura 
d’asta ordinaria. 

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

  Il regolamento dei titoli sottoscritti nel collocamento 
supplementare viene effettuato dagli operatori assegnata-
ri nello stesso giorno di regolamento dei titoli assegnati 
nell’asta ordinaria indicato nell’art. 1, comma 1 del pre-
sente decreto.   

  Art. 17.

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

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

 Il presente decreto verrà inviato all’Ufficio centrale del 
bilancio e sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 9 aprile 2021 

 p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  21A02312

    MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ
E DELLA RICERCA

  DECRETO  3 febbraio 2021 .

      Modifica delle linee guida allegate al decreto n. 386/2007 - 
Flessibilità dei corsi di studio.     (Decreto n. 133/2021).    

     IL MINISTRO DELL’UNIVERSITÀ
E DELLA RICERCA 

 Visto il decreto-legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 5 marzo 2020, n. 12, e, in 
particolare, l’art. 1 che istituisce il Ministero dell’istru-
zione e il Ministero dell’università e della ricerca, con 
conseguente soppressione del Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, come 
da ultimo modificato dal predetto decreto-legge n. 1 del 
2020, e in particolare gli articoli 2, comma 1, n. 12), 
51  -bis  , 51  -ter   e 51  -quater  , concernenti l’istituzione del 
Ministero dell’università e della ricerca, «al quale sono 
attribuite le funzioni e i compiti spettanti allo Stato in 
materia di istruzione universitaria, di ricerca scientifica, 
tecnologica e artistica e di alta formazione artistica mu-
sicale e coreutica», nonché la determinazione delle aree 
funzionali e l’ordinamento del Ministero; 

 Vista la legge 19 novembre 1990, n. 341, «Riforma de-
gli ordinamenti didattici universitari»; 

 Visto l’art. 17, comma 95, della legge 15 maggio 1997, 
n. 127; 

 Visto l’art. 1  -ter   del decreto-legge 31 gennaio 2005, 
n. 7, convertito, con modificazioni, dalla legge 31 marzo 
2005, n. 43; 

 Visto il decreto ministeriale 22 ottobre 2004, n. 270 
«Modifiche al regolamento recante norme concernenti 
l’autonomia didattica degli atenei, approvato con decreto 
del Ministro dell’università e della ricerca scientifica e 
tecnologica 3 novembre 1999, n. 509»; 

 Viste le linee guida europee per l’assicurazione della 
qualità nello Spazio europeo dell’istruzione superiore, 
adottate dai Ministri europei dell’istruzione superiore alla 
Conferenza di Yerevan nel maggio 2015, che modificano 
le precedenti adottate a Bergen nel 2005; 

 Visto il documento relativo all’approccio europeo per 
l’assicurazione della qualità dei programmi congiunti, ap-
provato dai Ministri europei dell’istruzione superiore alla 
Conferenza di Yerevan, maggio 2015; 

 Visto il decreto ministeriale 27 gennaio 2005 (prot. 
n. 15), e successive modificazioni, relativo alla Banca 
dati offerta formativa e alla verifica del possesso dei re-
quisiti minimi; 

 Visti i decreti ministeriali con i quali sono state defini-
te, ai sensi del predetto decreto n. 270 del 2004, le classi 
dei corsi di laurea e dei corsi di laurea magistrale; 
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 Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2007 (prot. 
n. 386) «Definizione delle linee guida per l’istituzione e 
l’attivazione, da parte delle università, dei corsi di studio 
(attuazione decreti ministeriali del 16 marzo 2007, di de-
finizione delle nuove classi dei corsi di laurea e di laurea 
magistrale)», pubblicato nel Supplemento ordinario alla 
  Gazzetta Ufficiale   n. 246 del 22 ottobre 2007, e in parti-
colare l’allegato 1; 

 Visto il decreto 7 gennaio 2019 (prot. n. 6) «Autovalu-
tazione, accreditamento iniziale e periodico delle sedi e 
dei corsi di studio e valutazione periodica», come modifi-
cato dal decreto 8 gennaio 2021 (prot. n. 8) e, in partico-
lare, l’art. 8 «Flessibilità dell’offerta formativa e corsi di 
laurea sperimentali ad orientamento professionale»; 

 Ritenuto di valorizzare l’autonomia universitaria nel-
la determinazione degli ordinamenti didattici dei corsi 
di studio per quanto attiene alle attività formative affini 
o integrative e consentire una maggiore flessibilità nella 
determinazione dei percorsi formativi; 

 Vista l’imminente conclusione delle procedure di ap-
provazione degli ordinamenti didattici dei nuovi corsi di 
studio per il prossimo anno accademico; 

 Ritenuto, quindi, di procedere in tempo utile per il 
prossimo anno accademico; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Le Istituzioni universitarie, nella loro autonomia, de-
finiscono le attività affini o integrative, di cui all’art. 10, 
comma 5, del regolamento adottato con decreto 22 otto-
bre 2004, n. 270, nel regolamento didattico del corso di 
studio, in coerenza con gli obiettivi del percorso forma-
tivo. Nell’ordinamento didattico sono esclusivamente in-
dicati i CFU complessivamente assegnati a tali attività. 

 2. Possono far parte delle attività affini o integrative 
tutte le attività formative relative a settori scientifico-
disciplinari non previsti per le attività di base e/o carat-
terizzanti, come definite dai decreti ministeriali di deter-
minazione delle classi di laurea e delle classi di laurea 
magistrale, che assicurino una formazione multi e interdi-
sciplinare dello studente. 

 3. Le attività formative affini e integrative possono 
essere organizzate sotto forma di corsi di insegnamento, 
laboratori, esercitazioni, seminari o altre attività purché 
finalizzate all’acquisizione di conoscenze e abilità fun-
zionalmente correlate al profilo culturale e professionale 
identificato dal corso di studio.   

  Art. 2.

     1. Il Ministero provvede alla riapertura della banca dati 
dell’offerta formativa per consentire agli Atenei i conse-
guenti adeguamenti, ai sensi di quanto previsto all’art. 1, 
degli ordinamenti didattici già approvati, esclusivamente 
per quanto attiene alle attività formative affini o integrati-
ve, lasciando inalterato il numero dei CFU complessiva-
mente attribuito alle stesse. 

 2. All’Allegato 1, punto 2.1, del decreto ministeriale 
26 luglio 2007 (prot. n. 386), sono soppresse le parole da 
«Art. 3, comma 4» a «adeguata motivazione». 

 Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 3 febbraio 2021 

 Il Ministro: MANFREDI   
  Registrato alla Corte dei conti il 1° marzo 2021

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell’uni-
versità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività 
culturali, del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali, reg. n. 383

  21A02186

    MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

  DECRETO  13 aprile 2021 .

      Nuove modalità e procedure per lo svolgimento dell’esa-
me di Stato per l’abilitazione all’esercizio della professione 
forense - Sessione 2020.    

     IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA 

 Visto il regio decreto-legge 27 novembre 1933, 
n. 1578, convertito con modificazioni dalla legge 22 gen-
naio 1934, n. 36, relativo all’ordinamento delle professio-
ni di avvocato; 

 Vista la legge 31 dicembre 2012, n. 247, recante la 
nuova disciplina dell’ordinamento della professione 
forense; 

 Visto il decreto-legge 13 marzo 2021, n. 31, recante 
«misure urgenti in materia di svolgimento dell’esame di 
Stato per l’abilitazione all’esercizio della professione di 
avvocato durante l’emergenza epidemiologica da CO-
VID-19», in corso di conversione; 

 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 15 lu-

glio 1988, n. 574, contenente le norme di attuazione 
dello statuto speciale per la Regione Trentino-Alto Adi-
ge in materia di uso della lingua tedesca e della lingua 
ladina nei rapporti dei cittadini con la pubblica ammi-
nistrazione e nei procedimenti giudiziari e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto ministeriale del 14 settembre 2020, 
con il quale è stata indetta una sessione di esami per 
l’iscrizione all’albo degli avvocati presso le sedi di Corti 
di appello di Ancona, Bari, Bologna, Brescia, Cagliari, 
Caltanissetta, Campobasso, Catania, Catanzaro, Firenze, 
Genova, L’Aquila, Lecce, Messina, Milano, Napoli, Pa-
lermo, Perugia, Potenza, Reggio Calabria, Roma, Saler-
no, Torino, Trento, Trieste, Venezia e presso la sezione 
distaccata di Bolzano della Corte di appello di Trento per 
l’anno 2020; 
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 Visto il decreto ministeriale del 20 gennaio 2021 di 
nomina delle sottocommissioni di cui all’art. 22, quar-
to comma, del regio decreto-legge 27 novembre 1933, 
n. 1578 e all’art. 47, commi 2 e 3, della legge 31 dicembre 
2012, n. 247; 

 Ritenuta la necessità di procedere alla integrazione e ri-
modulazione delle sottocommissioni, ai sensi dell’art. 3, 
comma 2, del decreto-legge n. 31 del 2021; 

 Viste le designazioni del Consiglio nazionale forense 
relative agli avvocati da nominare quali componenti delle 
predette commissioni; 

 Ritenuto, in considerazione della necessità di procede-
re in tempi strettissimi alla integrazione e rimodulazio-
ne delle sottocommissioni onde consentire il tempestivo 
svolgimento delle prove, che la comunicazione di avvio 
del procedimento possa essere esclusa, ricorrendo le par-
ticolari esigenze di celerità di cui all’art. 7 della legge 
7 agosto 1990, n. 241; 

 Ritenuta la necessità di nominare, per le Corti di appel-
lo per le quali non sono pervenute designazioni da par-
te delle competenti Università, i professori e ricercatori 
universitari componenti delle sottocommissioni di esame 
scegliendoli secondo il criterio delle materie oggetto di 
insegnamento e, in secondo luogo, applicando il criterio 
della turnazione, alla luce delle pregresse partecipazioni 
e, a parità, della minore età anagrafica; 

 Considerata, inoltre, la necessità di fornire le indicazio-
ni relative alla data di inizio delle prove, alle modalità di 
sorteggio per l’espletamento delle prove orali, alla pub-
blicità delle sedute di esame, all’accesso e alla permanen-
za nelle sedi di esame, alle prescrizioni imposte ai fini 
della prevenzione e protezione dal rischio del contagio 
da COVID-19, nonché alle modalità di comunicazione 
della rinuncia alla domanda di ammissione all’esame e 
alle modalità di comunicazione delle materie scelte dal 
candidato per la prima e la seconda prova orale, ai sensi 
dell’art. 3, comma 2, del decreto-legge n. 31 del 2021; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Data di inizio delle prove    

     1. Lo svolgimento della prima prova orale per l’esame 
di abilitazione all’esercizio della professione di avvocato 
per la sessione 2020 ha inizio a decorrere dal 20 maggio 
2021.   

  Art. 2.

      Modalità di sorteggio per l’espletamento
della prima prova orale    

     1. La Commissione centrale, entro il termine di 5 gior-
ni dalla data di pubblicazione del presente decreto, pro-
cede ad abbinare mediante sorteggio le Corti di appello, 
assegnando ogni Corte che dovrà esaminare i candidati a 
quelle della sede della prova di esame di cui all’art. 45, 
comma 3, della legge 31 dicembre 2012, n. 247. Entro lo 
stesso termine la Commissione centrale comunica l’esito 
dell’abbinamento alle Corti d’appello. 

  2. Il sorteggio e il conseguente abbinamento tra le 
sedi avvengono all’interno delle seguenti fasce, conte-
nenti sedi con un numero tendenzialmente omogeneo di 
candidati:  

 Fascia A (Corti di appello di Roma, Napoli e Mila-
no): n. 35 sottocommissioni; 

 Fascia B (Corti di appello di Bologna, Catania, Ca-
tanzaro, Palermo, Venezia): n. 12 sottocommissioni; 

 Fascia C (Corti di appello di Bari, Torino, Salerno e 
Firenze): n. 9 sottocommissioni; 

 Fascia D (Corti di appello di Lecce, Brescia, Geno-
va, Ancona, Cagliari, L’Aquila, Messina, Reggio Cala-
bria): n. 5 sottocommissioni; 

 Fascia E (Corti di appello di Caltanissetta, Cam-
pobasso, Perugia, Potenza, Trento e Trieste): n. 3 
sottocommissioni. 

 3. Entro dieci giorni dalla comunicazione di cui al com-
ma 1, sulla base dell’elenco dei candidati ammessi all’esa-
me, trasmesso a cura delle varie Corti di appello abbinate, 
il Presidente di ciascuna Corte di appello che esaminerà 
i candidati procede al sorteggio delle sottocommissioni 
dinnanzi alle quali ogni candidato dovrà sostenere la pri-
ma prova orale, estraendo a sorte la lettera dell’alfabe-
to che determinerà l’ordine di svolgimento della prova, 
mediante l’applicativo gestionale fornito dalla Direzione 
generale dei sistemi informativi automatizzati. 

 4. Completate le operazioni di sorteggio, le sottocom-
missioni procedono con la predisposizione dei calendari 
di esame, previo concerto con la Corte di appello asse-
gnata per verificare la disponibilità dei locali per svolgere 
le singole prove. 

 5. Al termine della fase di sorteggio e della predispo-
sizione dei calendari verrà inserito nell’area personale di 
ogni candidato di cui all’art. 4 del decreto del Ministro 
della giustizia 14 settembre 2020 il dato relativo al luogo, 
alla data e all’ora di svolgimento della prova di esame, 
almeno 20 giorni prima della data stabilita. Il relativo in-
serimento vale a tutti gli effetti come comunicazione nei 
confronti del candidato ai sensi dell’art. 4, comma 5, del 
decreto-legge n. 31/2021. 
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 6. La commissione operante presso la sezione distac-
cata di Bolzano della Corte di appello di Trento, com-
posta nel rispetto del principio del bilinguismo previsto 
secondo il disposto speciale contenuto nell’art. 36  -bis   del 
decreto del Presidente della Repubblica 15 luglio 1988, 
n. 574, resta esclusa dalla procedura di abbinamento ed 
esaminerà i candidati che hanno effettuato il tirocinio nel-
la circoscrizione di Bolzano.   

  Art. 3.

      Pubblicità delle sedute di esame    

     1. La pubblicità delle sedute di esame che si svol-
gono con modalità di collegamento da remoto ai sensi 
dell’art. 4, comma 2, decreto-legge 13 marzo 2021, n. 31 
è garantita dalla possibilità di collegamento in contem-
poranea per l’intera durata della stessa da parte di tutti i 
candidati e da parte dei soggetti terzi che ne facciano ri-
chiesta all’Amministrazione nel limite di 40 partecipanti. 

 2. Resta ferma la facoltà per il presidente della sotto-
commissione d’esame di ammettere ulteriori partecipanti, 
salvo che ciò pregiudichi la funzionalità del collegamento 
telematico. È sempre consentita la partecipazione degli 
ispettori nominati con decreto del Ministro della giustizia 
25 marzo 2021. 

 3. L’aula virtuale in cui si svolge la prova orale a di-
stanza è gestita dal Presidente della commissione o da 
altro membro suo delegato. 

 4. All’orario previsto per l’inizio della seduta, il Pre-
sidente apre l’aula virtuale per le discussioni e aspetta 
un tempo non inferiore a cinque e non superiore a dieci 
minuti per consentire il collegamento del candidato da 
esaminare. 

 5. È vietata la audio-video registrazione della seduta 
con qualsiasi mezzo e di ciò il Presidente dà informazione 
prima dell’inizio dell’esame. Durante lo svolgimento del-
la discussione il candidato deve mantenere attivi il micro-
fono e la telecamera; nel corso dell’esame non può essere 
utilizzata la messaggistica istantanea della riunione. Le 
altre persone collegate, diverse dai membri della sotto-
commissione, devono invece disattivare i propri micro-
foni e telecamere. Al termine della discussione, i membri 
della commissione abbandonano l’aula virtuale usata per 
l’esame e si ritirano in camera di consiglio utilizzando 
una diversa aula virtuale per decidere il voto da attribuire 
al candidato. All’esito della deliberazione, i commissari 
si ricollegano all’aula virtuale usata per la discussione e 
comunicano l’esito della prova. 

 6. La pubblicità della seduta relativa alla seconda pro-
va orale, qualora essa si svolga in presenza, è garantita 
mediante l’accesso e la permanenza nei locali all’uopo 
adibiti dei candidati e di altri soggetti, nel rispetto delle 
prescrizioni e delle modalità di accesso e permanenza ai 
locali, disciplinati nel presente decreto e delle disposizio-

ni impartite dal Capo dell’Ufficio giudiziario ove si svol-
ge la prova. Qualora la seconda prova orale si svolga con 
modalità di collegamento da remoto trovano applicazione 
le disposizioni dei commi che precedono.   

  Art. 4.

      Accesso e permanenza nelle sedi. Prescrizioni imposte 
ai fini della prevenzione e protezione dal rischio del 
contagio da COVID-19.    

     1. Nei locali adibiti allo svolgimento delle prove me-
diante collegamento da remoto, l’accesso è consentito 
esclusivamente ai candidati e al personale amministrativo 
incaricato dello svolgimento delle funzioni di segretario e 
dei compiti di vigilanza. 

 2. Al fine di evitare ogni possibilità di assembramento 
il candidato dovrà presentarsi presso la sede di svolgi-
mento dell’esame 15 minuti prima dell’orario di convoca-
zione e dovrà lasciare la sede subito dopo la conclusione 
dell’esame. 

 3. Il candidato deve indossare, durante la permanenza 
nei locali, dispositivi di protezione delle vie respiratorie, 
salvo che non presenti patologie o disabilità incompatibili 
con l’uso dei medesimi ed è tenuto a rispettare il distan-
ziamento di almeno due metri (compreso lo spazio di mo-
vimento) da altri soggetti. Nel corso della discussione il 
candidato, considerate le condizioni ambientali, può esse-
re autorizzato dal Presidente della sottocommissione a ri-
muovere il dispositivo di protezione delle vie respiratorie. 

 4. Per l’espletamento della prima prova orale il candi-
dato può portare con sé una penna di propria dotazione. 

 5. Non sarà consentito l’accesso ai locali di esame ai 
candidati che presentino una temperatura corporea supe-
riore a 37,5° o sintomatologia compatibile con l’infezione 
da COVID-19. 

 6. Nel caso in cui al candidato sia inibito l’accesso al 
luogo di esame per le ragioni di cui al comma precedente 
si applicano le disposizioni di cui all’art. 4, comma 7, del 
decreto-legge 13 marzo 2021, n. 31. 

 7. Sono fatti salvi gli ulteriori obblighi e prescrizioni 
derivanti dalle disposizioni emanate per la prevenzione 
ed il contenimento del contagio da COVID-19 vigenti al 
momento della prova di esame.   

  Art. 5.

      Modalità di comunicazione della rinuncia
alla domanda di ammissione    

     1. Il candidato che non intenda sostenere le prove 
d’esame deve procedere a formalizzare la rinuncia alla 
domanda di ammissione, collegandosi al sito internet del 
Ministero della giustizia, «www.giustizia.it», alla voce 
«Strumenti/Concorsi, esami, assunzioni» e accedendo al 
sistema usando le credenziali già in suo possesso. 
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 2. La rinuncia alla domanda di partecipazione deve es-
sere redatta compilando l’apposito modulo (FORM) en-
tro il termine di dieci giorni dalla data di pubblicazione 
del presente decreto. 

 3. Dopo aver completato l’inserimento e la conferma 
dei dati, il sistema informatico notificherà l’avvenuta 
ricezione, fornendo una pagina di risposta che contiene 
il collegamento al file, in formato .pdf, «rinuncia alla 
domanda di partecipazione». Per la corretta compila-
zione occorre seguire le indicazioni contenute nella ma-
schera di inserimento delle informazioni richieste dal 
modulo.   

  Art. 6.

      Modalità di comunicazione
della opzione delle materie    

     1. Per esprimere l’opzione per le materie di esame pre-
scelte per la prima e per la seconda prova orale, il candi-
dato deve accedere all’area personale indicata dall’art. 4 
del decreto del Ministro della giustizia 14 settembre 
2020, usando le credenziali in suo possesso, compilando 
l’apposito modulo. 

 2. La mancata comunicazione delle materie prescelte 
per la prima e per la seconda prova orale entro il termine 
di dieci giorni dalla data di pubblicazione del presente 
decreto verrà considerata quale rinuncia alla domanda di 
partecipazione.   

  Art. 7.

      Durata della seconda prova orale    

     1. Fermo restando quanto previsto dall’art. 2, com-
ma 7, primo periodo del decreto-legge 13 marzo 2021, 
n. 31, l’effettiva durata della seconda prova orale deve es-
sere determinata dalla sottocommissione secondo criteri 
di ragionevolezza ed equità.   

  Art. 8.

      Rimodulazione e nomina
delle commissioni    

     1. La rimodulazione delle composizioni delle commis-
sioni di cui al decreto del Ministro della giustizia 20 gen-
naio 2021 e la nomina delle ulteriori sottocommissioni 
d’esame ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto-legge 
n. 31 del 2021, sono disposte in conformità al successivo 
allegato 1, che fa parte integrante del presente decreto e 
del quale verrà data pubblicità mediante pubblicazione 
sul sito internet del Ministero della giustizia. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana 

 Roma, 13 aprile 2021 

 La Ministra: CARTABIA   

  21A02327

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  16 marzo 2021 .

      Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Marino S.r.l., 
in Santa Maria a Vico, al rilascio dei certificati di analisi nel 
settore vitivinicolo.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE

E DELL’IPPICA  

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

 Vista la direttiva direttoriale 2016 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica del 3 novembre 2016, in particolare l’art. 1, 
comma 5, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali 
non generali, in coerenza con i rispettivi decreti di in-
carico, sono autorizzati alla firma degli atti e dei prov-
vedimenti relativi ai procedimenti amministrativi di 
competenza; 

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

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 
recante organizzazione dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) 
n. 234/79, n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 e in par-
ticolare l’art. 80, dove è previsto che la Commissione 
adotta, ove necessario, atti di esecuzione che stabilisco-
no i metodi di cui all’art. 75, paragrafo 5, lettera   d)  , per 
i prodotti elencati nella parte II dell’allegato VII e che 
tali metodi si basano sui metodi pertinenti raccomandati 
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e pubblicati dall’Organizzazione internazionale della vi-
gna e del vino (OIV), a meno che tali metodi siano inef-
ficaci o inadeguati per conseguire l’obiettivo perseguito 
dall’Unione; 

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 80, ultimo comma, prevede che in attesa dell’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 
all’art. 146 prevede la designazione, da parte degli Stati 
membri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi uffi-
ciali nel settore vitivinicolo; 

 Visto il decreto 3 marzo 2017, pubblicato nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 77 del 1° aprile 
2017 con il quale il laboratorio Marino S.r.l., ubicato in 
Santa Maria a Vico (Caserta), via Nazionale Appia n. 81, 
è stato autorizzato al rilascio dei certificati di analisi nel 
settore vitivinicolo; 

 Vista la domanda di rinnovo dell’autorizzazione pre-
sentata dal laboratorio sopra indicato in data 9 marzo 
2021; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha di-
mostrato di avere ottenuto in data 24 febbraio 2021 
l’accreditamento relativamente alle prove indicate 
nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qua-
lità, in conformità alle prescrizioni della norma UNI 
CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un organismo 
conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed 
accreditato in ambito EA -    European Cooperation for   
  Accreditation   ; 

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

 Considerato che per la prova sostanze fenoliche totali 
è stato inserito il metodo previsto dal decreto ministeriale 
12 marzo 1986 in mancanza di metodo di analisi racco-
mandato e pubblicato dall’Organizzazione internazionale 
della vigna e del vino (OIV); 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Accre-
dia - l’ente italiano di accreditamento è stato designato 
quale unico organismo italiano a svolgere attività di ac-
creditamento e vigilanza del mercato; 

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

  Decreta:    

  Art. 1.

     Il laboratorio Marino S.r.l., ubicato in Santa Maria a 
Vico (Caserta), via Nazionale Appia n. 81, è autorizzato 
al rilascio dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo 
limitatamente alle prove elencate in allegato al presente 
decreto.   

  Art. 2.

     L’autorizzazione ha validità fino al 21 febbraio 2025 
data di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.

     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora il 
laboratorio Marino S.r.l., perda l’accreditamento relativa-
mente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto 
e del suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni 
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da 
Accredia - l’ente italiano di accreditamento designato con 
decreto 22 dicembre 2009 quale unico organismo a svol-
gere attività di accreditamento e vigilanza del mercato.   

  Art. 4.

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

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

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

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

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

 Roma, 16 marzo 2021 

 Il direttore generale: GERINI   
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    ALLEGATO    

      

 
Denominazione della prova Norma / metodo 

Acidità fissa - Fixed acidity OIV MA-AS313-03-R2009 
Acidità totale - Total acidity OIV MA-AS313-01-R2015 
Acidità volatile - Volatile Acidity OIV MA-AS313-02-R2015 
Anidride solforosa Libera - Free sulphur 
dioxide OIV MA-AS323-04A1 -R2018 

Anidride solforosa totale - Total sulphur 
dioxide OIV MA-AS323-04A2 -R2018 

Ceneri - Ash OIV MA- AS2-04-R2009, 
Cloruri - Chlorides OIV MA- AS321-02- R2009, 
Estratto secco ridotto (da calcolo) - Total dry 
extract reduced (by calculation) 

OIV MA-AS2-03B R2012 + OIV MA-AS311-01A 
R2009 

Estratto secco totale - Total dry extract OIV MA-AS2-03B R2012 
Massa volumica e densità relativa a 20°C 
(picnometria) - Density and Specific Gravity 
at 20°C 

OIV MA-AS2-01A R2012, par. 4 

Metanolo - Methanol OIV MA-AS312-03A R2015 
Saccarosio (TLC) - Sucrose (TLC) OIV MA-AS311-04- R2009 
Solfati - Sulfates OIV MA-AS-321-05A-R2009 
Sostanze fenoliche totali - Total phenolic 
compounds 

DM 12/03/1986 SO GU n° 161 14/07/1986 Met 
XXXV 

Titolo alcolometrico volumico - Alcoholic 
strength by volume 

OIV MA-AS312-01A-R2016, par. 4-A 
(picnometria) 

Zuccheri riduttori - Reducing substances OIV MA-AS311-01A-R2009, par. 3,1 

    

  21A02193

    DECRETO  30 marzo 2021 .

      Iscrizione di varietà ortive nel relativo registro nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di riforma dell’organizzazione di Governo a norma dell’art. 11, 
della legge 15 marzo 1997, n. 59; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, relativo alle «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche», in particolare l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

 Visto il decreto ministeriale 30 giugno 2016, n. 17713, con il quale è stato istituito il «Gruppo di lavoro perma-
nente per la protezione delle piante»; 

 Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, convertito con modificazioni dalla legge 18 novembre 2019, 
n. 132, inerente «Disposizioni urgenti per il trasferimento di funzioni e per la riorganizzazione dei Ministeri per i 
beni e le attività culturali, delle politiche agricole alimentari, forestali e del turismo, dello sviluppo economico, degli 
affari esteri e della cooperazione internazionale, delle infrastrutture e dei trasporti e dell’ambiente e della tutela del 
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territorio e del mare, nonché per la rimodulazione degli 
stanziamenti per la revisione dei ruoli e delle carriere e 
per i compensi per lavoro straordinario delle Forze di po-
lizia e delle Forze armate e per la continuità delle funzioni 
dell’Autorità per le garanzie nelle comunicazioni»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 5 dicembre 2019, n. 179, inerente il regolamento 
di riorganizzazione del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali, a norma dell’art. 1, comma 4, del 
decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019, n. 132; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 24 marzo 2020, n. 53, recante modifica del decre-
to del Presidente del Consiglio dei ministri 5 dicembre 
2019, n. 179, concernente la riorganizzazione del Mini-
stero delle politiche agricole alimentari e forestali; 

 Visto il decreto ministeriale 4 dicembre 2020, 
n. 9361300, recante «Individuazione degli uffici dirigen-
ziali non generali del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 4 gennaio 2021 registrato dalla Corte dei conti il 
19 gennaio 2021 al n. 41, recante il conferimento dell’in-
carico di direttore generale dello sviluppo rurale alla dott.
ssa Simona Angelini; 

 Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 21, re-
cante «Norme per la produzione a scopo di commercia-
lizzazione e la commercializzazione di prodotti semen-
tieri in attuazione dell’art. 11, della legge 4 ottobre 2019, 
n. 117 per l’adeguamento della normativa nazionale alle 
disposizioni del regolamento (UE) 2016/2031 e del rego-
lamento (UE) 2017/625»; 

 Visto in particolare l’art. 7 del decreto legislativo 
2 febbraio 2021, n. 20, con il quale sono istituiti registri 
obbligatori delle varietà di specie agrarie ed ortive per 
l’identificazione delle varietà stesse; 

 Visto in particolare l’art. 11, del decreto legislativo 
2 febbraio 2021, n. 20, che dispone che l’iscrizione di 
una varietà di specie agraria ed ortiva al relativo registro 
nazionale sia effettuata dal Ministero con proprio decre-
to, sentito il parere del Gruppo di lavoro permanente per 
la protezione delle piante di cui al decreto ministeriale 
30 giugno 2016; 

 Vista la direttiva del Ministro delle politiche agrico-
le alimentari e forestali del 1° marzo 2021, n. 99872, 
sull’azione amministrativa e sulla gestione per l’anno 
2021, in corso di registrazione; 

 Vista la direttiva del Capo Dipartimento delle politi-
che europee e internazionali e dello sviluppo rurale del 
22 marzo 2021, n. 134655, con la quale, per l’attuazione 
degli obiettivi strategici definiti dal Ministro nella diretti-
va generale, rientranti nella competenza del Dipartimento 
delle politiche europee e internazionali e dello sviluppo 
rurale, sono stati attribuiti ai titolari delle direzioni gene-
rali gli obiettivi operativi e quantificate le relative risorse 
finanziarie, in corso di registrazione; 

 Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo 
rurale del 24 marzo 2021, n. 139583, recante l’attribu-
zione degli obiettivi operativi ai dirigenti e le risorse fi-
nanziarie e umane assegnate per la loro realizzazione, in 
corso di registrazione; 

 Vista la domanda presentata ai fini dell’iscrizione del-
le varietà indicate nel dispositivo, nel rispettivo registro 
nazionale; 

 Visto il parere favorevole all’iscrizione della varietà 
ortiva indicata nel presente dispositivo espresso nell’am-
bito del Gruppo di lavoro per la protezione delle piante 
- Sezione sementi di cui al decreto ministeriale 30 giugno 
2016; 

 Considerato che la per la varietà in questione è stata 
successivamente avanzata dall’interessato una nuova pro-
posta di denominazione per la quale risulta conclusa la 
verifica circa la sua ammissibilità senza che siano inter-
venuti avvisi contrari all’uso di detta denominazione; 

 Ritenuto di dover procedere in conformità; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. Ai sensi dell’art. 11, del decreto legislativo 2 febbra-
io 2021, n. 20, è iscritta nel registro nazionale delle varie-
tà dei prodotti sementieri, fino alla fine del decimo anno 
civile successivo la pubblicazione del presente decreto, 
la varietà ortiva sotto elencata, le cui sementi possono 
essere certificate in quanto «sementi di base», «sementi 
certificate» o controllate in quanto «sementi standard». 
La descrizione e i risultati delle prove eseguite sono de-
positati presso questo Ministero. 

 Specie  Varietà  Codice
SIAN 

 Lista
Registro 

 Responsabile 
conservazione 

in purezza 
 Melone  Alvi 39  3842  A  Biogya S.r.l. 

   
 Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo 

a quello della pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 30 marzo 2021 

 Il direttore generale: ANGELINI   

  

      AVVERTENZA:  

  Il presente atto non è soggetto al visto di controllo preventivo di 
legittimità da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gennaio 1994, 
n. 20, né alla registrazione da parte dell’Ufficio centrale del bilancio 
del Ministero dell’economia e delle finanze, art. 9 del decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 38/1998    

  21A02184
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    DECRETO  30 marzo 2021 .

      Rinnovo dell’iscrizione, cancellazione e proroga di com-
mercializzazione di varietà di specie ortive iscritte al relati-
vo registro nazionale con scadenza 31 dicembre 2020.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, 
di riforma dell’organizzazione di Governo a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche», in partico-
lare l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

 Visto il decreto ministeriale 30 giugno 2016, n. 17713, 
con il quale è stato istituito il «Gruppo di lavoro perma-
nente per la protezione delle piante»; 

 Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, con-
vertito con modificazioni dalla legge 18 novembre 2019, 
n. 132, inerente «Disposizioni urgenti per il trasferimento 
di funzioni e per la riorganizzazione dei Ministeri per i 
beni e le attività culturali, delle politiche agricole alimen-
tari, forestali e del turismo, dello sviluppo economico, de-
gli affari esteri e della cooperazione internazionale, delle 
infrastrutture e dei trasporti e dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare, nonché per la rimodulazione de-
gli stanziamenti per la revisione dei ruoli e delle carriere 
e per i compensi per lavoro straordinario delle Forze di 
polizia e delle Forze armate e per la continuità delle fun-
zioni dell’Autorità per le garanzie nelle comunicazioni»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 5 dicembre 2019, n. 179, inerente il regolamento 
di riorganizzazione del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali, a norma dell’art. 1, comma 4, del 
decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019, n. 132; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 24 marzo 2020, n. 53, recante modifica del decre-
to del Presidente del Consiglio dei ministri 5 dicembre 
2019, n. 179, concernente la riorganizzazione del Mini-
stero delle politiche agricole alimentari e forestali; 

 Visto il decreto ministeriale 4 dicembre 2020, 
n. 9361300, recante «Individuazione degli uffici dirigen-
ziali non generali del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 4 gennaio 2021 registrato dalla Corte dei conti il 
19 gennaio 2021 al n. 41, recante il conferimento dell’in-
carico di direttore generale dello sviluppo rurale alla dott.
ssa Simona Angelini; 

 Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 21, re-
cante «Norme per la produzione a scopo di commercia-
lizzazione e la commercializzazione di prodotti semen-
tieri in attuazione dell’art. 11 della legge 4 ottobre 2019, 
n. 117 per l’adeguamento della normativa nazionale alle 
disposizioni del regolamento (UE) 2016/2031 e del rego-
lamento (UE) 2017/625»; 

 Visto in particolare l’art. 7 del decreto legislativo 
2 febbraio 2021, n. 20, con il quale sono istituiti registri 
obbligatori delle varietà di specie agrarie ed ortive per 
l’identificazione delle varietà stesse; 

 Visto in particolare l’art. 14 del decreto legislativo 
2 febbraio 2021, n. 20, che dispone che l’iscrizione di 
una varietà sia valida sino alla fine del decimo anno ci-
vile successivo a quello dell’iscrizione medesima e che 
la medesima può essere rinnovata per periodi determinati 
previa presentazione, da parte del costitutore della varietà 
di una domanda di rinnovo entro i due anni antecedenti 
alla scadenza dell’iscrizione medesima; 

 Visto particolare l’art. 15, comma 1 del decreto legi-
slativo 2 febbraio 2021, n. 20, che dispone la cancella-
zione di una varietà, con decreto del Ministero delle po-
litiche agricole alimentari e forestali, qualora la validità 
dell’iscrizione sia giunta a scadenza; 

 Vista la direttiva del Ministro delle politiche agrico-
le alimentari e forestali del 1° marzo 2021, n. 99872, 
sull’azione amministrativa e sulla gestione per l’anno 
2021, in corso di registrazione; 

 Vista la direttiva del Capo Dipartimento delle politi-
che europee e internazionali e dello sviluppo rurale del 
22 marzo 2021, n. 134655, con la quale, per l’attuazione 
degli obiettivi strategici definiti dal Ministro nella diretti-
va generale, rientranti nella competenza del Dipartimento 
delle politiche europee e internazionali e dello sviluppo 
rurale, sono stati attribuiti ai titolari delle direzioni gene-
rali gli obiettivi operativi e quantificate le relative risorse 
finanziarie, in corso di registrazione; 

 Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo 
rurale del 24 marzo 2021, n. 139583, recante l’attribu-
zione degli obiettivi operativi ai dirigenti e le risorse fi-
nanziarie e umane assegnate per la loro realizzazione, in 
corso di registrazione; 

 Viste le domande presentate ai fini del rinnovo 
dell’iscrizione delle varietà indicate all’art. 1 del presente 
dispositivo; 

 Atteso che le varietà indicate nell’art. 1 del presente 
dispositivo presentano i requisiti previsti dall’art. 9 del 
citato decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 20; 

 Considerato che, per le varietà indicate nell’art. 2 del 
presente dispositivo non sono state presentate le domande 
di rinnovo dell’iscrizione al registro nazionale secondo 
quanto stabilito dall’art. 14, comma 2 del citato decreto 
legislativo 2 febbraio 2021, n. 20 e che le varietà stesse 
non rivestono particolare interesse in ordine generale; 

 Ritenuto di dover procedere in conformità; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. Ai sensi dell’art. 14 del decreto legislativo 2 febbra-

io 2021, n. 20, l’iscrizione ai registri nazionali di varietà 
di specie ortive delle sotto elencate varietà, iscritte ai pre-
detti registri con i decreti ministeriali riportati è rinnovata 
fino al 31 dicembre 2030:   



—  35  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 8914-4-2021

 

Specie botanica Codice SIAN Varietà Data iscrizione/ultimo rinnovo 
 Anguria o 
cocomero 2988 Daxi 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 

 Anguria o 
cocomero 3030 Ovation 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 

 Anguria o 
cocomero 3031 Sorbet 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 

 Cavolo verza 2412 Savoy Emperor 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Cipolla 2446 Cinzia 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Cipolla 2447 Red Mech 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Cipolla 2452 Saratoga 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fagiolo nano 1745 Friverde 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fagiolo nano 1747 Sorano 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fagiolo nano 3027 Scossa 03/05/2010 - G.U. del 31/05/2010 
 Fagiolo nano 3028 Meccano 03/05/2010 - G.U. del 31/05/2010 
 Fagiolo nano 3056 Platì 15/06/2010 - G.U. del 13/07/2010 
 Fagiolo nano 944 Montalbano 26/02/2010 - G.U. del 27/03/2010 
 Fagiolo 
rampicante 1749 Barbarossa 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 

 Fagiolo 
rampicante 1750 Bingo 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 

 Fagiolo 
rampicante 2438 Perseus 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 

 Finocchio 1752 Tarquinio 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Lattuga 2939 Lunabionda 28/04/2010 - G.U. del 28/05/2010 
 Lattuga 3009 Dorian 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Lattuga 989 Lollo rossa 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Melanzana 1753 Miranda 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Melanzana 1754 Serena 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
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Specie botanica Codice SIAN Varietà Data iscrizione/ultimo rinnovo 
 Melanzana 3018 Gloria 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Melanzana 3019 Venere Nera 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Melanzana 3020 Wanda 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Melone 2895 Suazo 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Melone 2905 Mercurio 30/04/2010 - G.U. del 28/05/2010 
 Melone 3021 Giò Tondo 02/08/2010 - G.U. del 20/08/2010 
 Melone 3035 Estratto 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Melone 3048 Timeo 30/04/2010 - G.U. del 29/05/2010 
 Peperone 2420 Rodeo 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Peperone 2421 Icaro 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 

 Peperone 2882 Trottolino 
Amoroso 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 

 Peperone 2972 Kimbo 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Peperone 2990 Fyorano 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Peperone 2991 Mujello 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Peperone 3001 Dimitri 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Peperone 3002 Gaon 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Peperone 3047 Alceste 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Peperone 3049 Giovi 30/04/2010 - G.U. del 29/05/2010 
 Pisello a grano 
rugoso 1109 Navona 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 

 Pomodoro 1765 Alamo 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 1766 Anita 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 1768 Brigade 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 1770 Carioca 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 1779 Nicam 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 1781 Peltro 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 1788 Saidan 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2017 Ausonio 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2052 Buonopeel 26/02/2010 - G.U. del 27/03/2010 
 Pomodoro 2054 Baby Doc 26/02/2010 - G.U. del 27/03/2010 
 Pomodoro 2056 Red Magic 26/02/2010 - G.U. del 27/03/2010 
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Specie botanica Codice SIAN Varietà Data iscrizione/ultimo rinnovo 
 Pomodoro 2413 Or Altedo 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2414 Or Aran 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2415 Or Gran Borghese 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2418 Fulmine 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2419 Rossini 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2422 Corrida 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2423 Duplo 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2444 Liguria 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2445 Kiros 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Pomodoro 2906 Sabina 30/04/2010 - G.U. del 28/05/2010 
 Pomodoro 2907 Bacco 30/04/2010 - G.U. del 28/05/2010 
 Pomodoro 2908 Pinty 30/04/2010 - G.U. del 28/05/2010 
 Pomodoro 2909 Aleandro 30/04/2010 - G.U. del 28/05/2010 
 Pomodoro 2924 Ettore 30/04/2010 - G.U. del 29/05/2010 
 Pomodoro 2971 Tomeo 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 2973 Bazooka Ty 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 2976 Tigro 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 2979 Mascalzone 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 2983 Ildha 02/11/2010 - G.U. del 26/11/2010 
 Pomodoro 2992 Licobrix 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 2993 Notaro 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 2995 Ranieri 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 2996 Kallyspera 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 2997 Web 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 2998 Fillice 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3000 Pitagora 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3004 Dardo 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3005 Modus 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3006 Gotico 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3008 Vidal 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3013 Red Gem 30/04/2010 - G.U. del 29/05/2010 
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Specie botanica Codice SIAN Varietà Data iscrizione/ultimo rinnovo 
 Pomodoro 3014 First 30/04/2010 - G.U. del 29/05/2010 
 Pomodoro 3016 Ipparino 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3017 Libertino 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3022 Strillo 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3024 Ramino 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3036 Rosso Delta 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3037 Oriente 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3038 Priapos 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3039 Il principe 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3040 SB0024 02/08/2010 - G.U. del 20/08/2010 
 Pomodoro 3041 SB0022 02/08/2010 - G.U. del 20/08/2010 
 Pomodoro 3046 Melody 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3050 Vegas 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3051 Scirocco 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3052 Edimar 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Pomodoro 3053 Quiquo 30/04/2010 - G.U. del 29/05/2010 
 Spinacio 1308 Multoverde 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Zucchino 1794 Astro 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Zucchino 2994 Petronio 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Zucchino 3023 Rondo 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Zucchino 3032 Gringo 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Cece 2281 Pascia' 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Cece 2282 Otello 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Cece 2355 Emiro 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Carciofo 3059 Zenone 14/01/2010 - G.U. del 05/02/2010 
 Carciofo 3061 Amos 14/01/2010 - G.U. del 05/02/2010 
 Carciofo 3062 Ademaro 14/01/2010 - G.U. del 05/02/2010 
 Carciofo 3064 Napoleone 14/01/2010 - G.U. del 05/02/2010 
 Carciofo 3066 Rinaldo 14/01/2010 - G.U. del 05/02/2010 
Fagiolo 
rampicante 3201 Bianco di 

Bagnasco  20/12/2010 - G.U. del 12/01/2011 
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Specie botanica Codice SIAN Varietà Data iscrizione/ultimo rinnovo 

Peperone  3197 Quadrato di 
Carmagnola 05/10/2010 - G.U. del 27/10/2010 

Peperone  3198 Cuneo 05/10/2010 - G.U. del 27/10/2010 

Peperone  3199 Corno di 
Carmagnola 05/10/2010 - G.U. del 28/10/2010 

Pisello a grano 
rotondo  3202 Quarantin di 

Casalborgone  05/10/2010 - G.U. del 26/10/2010 

Porro  3196 Di Cervere 05/10/2010 - G.U. del 26/10/2010 
Sedano  3273 Dorato Rissone 05/10/2010 - G.U. del 29/10/2010 

Cardo  3200 Gobbo di Nizza 
Monferrato  05/10/2010 - G.U. del 28/10/2010 

      Art. 2.

      1. Ai sensi dell’art. 15, comma 1 del decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 20, le sotto elencate varietà, iscritte ai 
registri delle varietà di specie ortive con i decreti ministeriali a fianco di ciascuna riportati, sono cancellate dai mede-
simi per mancata presentazione delle domande di rinnovo dell’iscrizione:    

 

Specie botanica Varietà Codice SIAN DM iscrizione/ultimo rinnovo 
 Asparago Santenese 2932  26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Fagiolo nano Mirabile 2353 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fagiolo nano Talento 2387 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fagiolo nano Fantasia 2440 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fagiolo nano Giulia 931  26/02/2010 - G.U. del 27/03/2010 
 Fagiolo rampicante Albino 1748 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fagiolo rampicante Tricolore 1751 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fagiolo rampicante Polaris 2439 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fava Bellezza 2441 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fava Dotta 2453 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Fava Slonga 2974 20/09/2010 - G.U. del 15/10/2010 
 Melanzana Olivia 3033 15/06/2010 - G.U. del 13/07/2010 
 Peperone Graffito 2417 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Peperone Mirio 2969 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
 Peperone Precius 3034 26/02/2010 - G.U. del 30/03/2010 
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Specie botanica Varietà Codice SIAN DM iscrizione/ultimo rinnovo 

 Pomodoro Altavilla 2443 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 
 Zucchino Grifone 1796 10/02/2011 - G.U. del 04/03/2011 

   Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 30 marzo 2021 

 Il direttore generale: ANGELINI     

      AVVERTENZA:  

  Il presente atto non è soggetto al visto di controllo preventivo di legittimità da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gennaio 1994, n. 20, 
né alla registrazione da parte dell’Ufficio centrale del bilancio del Ministero dell’economia e delle finanze, art. 9 del decreto del Presidente della 
Repubblica n. 38/1998.    

  21A02185  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  30 marzo 2021 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Blenrep», approvato con procedura centralizzata.     (De-
termina n. 46/2021).    

     IL DIRIGENTE
   DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE  

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, così come modificato dal decreto n. 53 
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri 
per la pubblica amministrazione e la semplificazione 
e dell’economia e delle finanze, del 29 marzo 2012, 
recante: «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA) in attuazione 
dell’art. 17, comma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 lu-
glio 2011, n. 111»; 

 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; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

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

 Visto il 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 più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

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

 Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di direzione dell’Ufficio procedure centralizza-
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 

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

 Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, già conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’Agenzia; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
25 settembre 2020 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° agosto al 
31 agosto 2020 e riporta l’insieme dei nuovi farmaci e 
delle nuove confezioni registrate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 14 - 15 - 16 ottobre 2020; 

 Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del ri-
schio del 22 marzo 2021 (protocollo MGR/34653/P), con 
la quale è stato autorizzato il materiale educazionale del 
prodotto medicinale «Blenrep» (belantamab mafodotin); 

  Determina:  

  La confezione del seguente medicinale per uso umano 
di nuova autorizzazione, corredata di numero di A.I.C. e 
classificazione ai fini della fornitura:  

 BLENREP 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, è collocata in appo-
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata Classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

 Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 

ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA 
- settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo    ex fac-
tory   , il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale. 

 Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5  -
ter  , del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 

 La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 Roma, 30 marzo 2021 

 Il dirigente: PISTRITTO   
  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’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 rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 

  Farmaco di nuova registrazione.  

 BLENREP 
 Codice ATC - Principio attivo: L01XC39 Belantamab mafodotin. 
 Titolare: Glaxosmithkline (Ireland) Limited. 
 Cod. procedura EMEA/H/C/004935/0000. 
 GUUE 25 settembre 2020. 
 — Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permet-

terà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala-
zione delle reazioni avverse. 

  Indicazioni terapeutiche.  

 «Blenrep» è indicato in monoterapia per il trattamento del mieloma 
multiplo nei pazienti adulti che hanno ricevuto almeno quattro terapie 
precedenti e la cui malattia risulta refrattaria ad almeno un inibitore del 
proteasoma, un agente immunomodulatore e un anticorpo monoclona-
le anti-CD38, e che hanno mostrato progressione di malattia all’ultima 
terapia. 

  Modo di somministrazione.  

 Il trattamento con «Blenrep» deve essere iniziato e supervisionato 
da medici con esperienza nel trattamento del mieloma multiplo. 

 Cure di supporto raccomandate. 
 I pazienti devono sottoporsi ad esame oftalmico (che includa acu-

ità visiva ed esame alla lampada a fessura) eseguito da uno specialista 
oftalmologo al basale, prima dei successivi 3 cicli di trattamento e come 
clinicamente indicato durante il trattamento (vedere paragrafo 4.4). 
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 I medici devono avvertire i pazienti di utilizzare lacrime artificiali 
senza conservanti almeno quattro volte al giorno a partire dal primo 
giorno di infusione proseguendo fino al completamento del trattamento, 
in quanto ciò può ridurre i sintomi corneali (vedere paragrafo 4.4). 

 Per i pazienti con sintomi di secchezza oculare, possono essere pre-
se in considerazione terapie aggiuntive in accordo a quanto raccoman-
dato dallo specialista oftalmologo. 

 «Blenrep» è per uso endovenoso. 
 «Blenrep» deve essere ricostituito e diluito da un operatore sa-

nitario prima della somministrazione tramite infusione endovenosa. 
«Blenrep» deve essere infuso nell’arco di almeno trenta minuti (vedere 
paragrafo 6.6). 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/20/1474/001 A.I.C.: 048909016 /E In base 32: 1GNLQS 

- 100 mg - polvere per concentrato per soluzione per infusione - uso 
endovenoso - flaconcino (vetro) - 1 flaconcino. 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 2001/83/
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agenzia euro-
pea dei 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 l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale.  

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito 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). 

  Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio.  
 Il programma educazionale è volto ad aiutare ematologi/oncolo-

gi, oftalmologi e pazienti a comprendere i rischi corneali associati a 
belantamab mafodotin, in modo che gli esiti dell’esame corneale e/o i 
cambiamenti della vista possano essere tempestivamente identificati e 
gestiti in accordo alle informazioni di prodotto del medicinale. 

 Prima del lancio di «Blenrep» (belantamab mafodotin) in ciascuno 
Stato membro, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio (titolare A.I.C.) deve concordare il contenuto e il formato dei 
materiali educazionali, inclusi i mezzi di comunicazione, le modalità di 
distribuzione e ogni altro aspetto del programma con l’autorità nazio-
nale competente. 

  Il titolare A.I.C. dovrà assicurare che, in ciascuno Stato membro 
dove «Blenrep» (belantamab mafodotin) è commercializzato, tutti gli 
operatori sanitari e i pazienti/chi li assiste che si prevede prescrivano, di-
spensino e ricevano «Blenrep» (belantamab mafodotin) abbiano acces-
so a/ricevano i seguenti materiali educazionali, da disseminare tramite 
gli enti professionali, che consistono in:  

  materiali educazionali per gli operatori sanitari (includono 
ematologi/oncologi/oftalmologi):  

 guide per le reazioni avverse corneali; 
 scheda di    screening    oculistico; 

 materiali educazionali per il paziente; 
 guide per le reazioni avverse corneali; 

 schede promemoria (   wallet card)    per le gocce oculari per pa-
ziente e farmacia; 

 riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) e foglio illu-
strativo (FI). 

  Elementi chiave da includere.  
 Guide per le reazioni avverse corneali per l’operatore sanitario. 
 Le guide per le reazioni avverse corneali per l’operatore sanitario 

conterranno le informazioni chiave riportate di seguito. 
  Informazioni di rilievo sui problemi di sicurezza di cheratopatia o 

di alterazioni epiteliali simili a microcisti nell’epitelio corneale:  
 avvertire i pazienti che durante il trattamento possono verificarsi 

reazioni avverse corneali; 
 i pazienti con anamnesi di secchezza oculare sono più soggetti a 

sviluppare alterazioni dell’epitelio corneale. 
  Dettagli su come minimizzare i problemi di sicurezza sono descrit-

ti nelle misure aggiuntive di minimizzazione del rischio attraverso un 
appropriato monitoraggio:  

 gli esami oftalmici, inclusi la valutazione dell’acuità visiva e 
l’esame con lampada a fessura, devono essere effettuati al basale, prima 
dei 3 cicli di trattamento successivi e come clinicamente indicato duran-
te il trattamento; 

 i pazienti che manifestano cheratopatia con o senza cambiamenti 
dell’acuità visiva possono aver bisogno di modifiche posologiche (dif-
ferimento e/o riduzione) o interruzione del trattamento sulla base della 
severità degli esiti; 

 enfatizzare la necessità di consultare l’RCP. 
  Messaggi chiave da trasmettere durante la consulenza al paziente:  

 i pazienti devono essere informati di utilizzare lacrime artificiali 
senza conservanti almeno quattro volte al giorno durante il trattamento; 

 i pazienti devono evitare l’uso di lenti a contatto fino alla fine 
del trattamento; 

 i pazienti devono consultare l’ematologo/oncologo se si verifi-
cano reazioni avverse corneali; 

 i pazienti che segnalano sintomi corneali devono essere indiriz-
zati ad un oftalmologo; 

 i pazienti devono essere informati di prestare cautela quando 
guidano veicoli o utilizzano macchinari. 

 Materiali formativi per operatori sanitari 
 Anatomia e fisiologia dell’occhio 

 sono fornite e revisionate le immagini dell’occhio 
 la cheratopatia è caratterizzata sulla base dei risultati degli esami 

e sugli esiti riferiti dal paziente 
 Descrizione degli esami oculari 

 i test con lampada a fessura forniscono informazioni dettagliate 
sulle strutture anatomiche dell’occhio. Questi esami possono aiutare a 
identificare una serie di condizioni, incluse cheratopatia o alterazioni 
epiteliali simili a microcisti nell’epitelio corneale (osservate all’esame 
oculare) 

 la descrizione dell’acuità visiva fornisce una misura della ca-
pacità del sistema visivo di discernere sottili distinzioni nell’ambiente 
visivo 

 la migliore acuità visiva corretta (BCVA) si riferisce all’acuità 
visiva ottenuta con correzione (quali gli occhiali), come misurata me-
diante tavola standard di Snellen dell’acuità visiva, monocularmente e 
binocularmente 

 riassunto del punteggio dell’acuità visiva (20/20 vs    <    20/20) e 
come un punteggio inferiore a 20/20 può essere corretto e gestito dai 
pazienti. 

 Scheda di    screening    oculistico 
 include le informazioni importanti sulle reazioni avverse corne-

ali associate a belantamab mafodotin, la gestione delle reazioni avverse 
e le istruzioni per il paziente per facilitare la comunicazione tra medici 
prescrittori e oftalmologi. 

 Guide per il paziente sulle reazioni avverse corneali 
  Le guide per il paziente sulle reazioni corneali conterranno le se-

guenti informazioni chiave:  
 durante il trattamento possono verificarsi reazioni avverse cor-

neali. I pazienti con anamnesi di secchezza oculare sono più soggetti a 
sviluppare alterazioni dell’epitelio corneale; 
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 gli esami oftalmici, inclusi la valutazione dell’acuità visiva e 
l’esame con lampada a fessura, devono essere effettuati al basale, prima 
dei tre cicli di trattamento successivi e come clinicamente indicato nel 
corso del trattamento; 

 i pazienti che manifestano cheratopatia con o senza alterazioni 
dell’acuità visiva possono aver bisogno di modifiche posologiche (dif-
ferimento e/o riduzione) o dell’interruzione del trattamento sulla base 
della severità degli esiti; 

 informi l’ematologo/oncologo riguardo a qualsiasi episodio di 
problemi di vista o agli occhi; 

 consultare il FI. 
  Una descrizione dei segni e dei sintomi del rischio di cheratopatia:  

  se manifesta cambiamenti della vista mentre è in trattamento 
con belantamab mafodotin, si rivolta all’ematologo/oncologo. I sintomi 
includono:  

 rossore, secchezza, prurito, sensazione di bruciore o sensazio-
ne di sabbia o granelli negli occhi; 

 sensibilità alla luce; 
 visione offuscata; 
 dolore agli occhi; 
 eccessiva lacrimazione; 

 se manifesta cambiamenti della vista o degli occhi dopo aver 
iniziato il trattamento (i cambiamenti sono migliorati, hanno persistito 
o sono peggiorati dall’ultimo appuntamento), si rivolga all’ematologo/
oncologo; 

 lo specialista le chiederà di utilizzare delle gocce oculari, deno-
minate lacrime artificiali senza conservanti, durante il trattamento. Le 
applichi secondo le istruzioni. 

 Scheda promemoria (   wallet card)    del paziente per le gocce oculari 
 la scheda promemoria del paziente indica che il paziente è in 

trattamento con belantamab mafodotin e contiene informazioni di con-
tatto per l’ematologo/oncologo e per l’oftalmologo 

 da mostrare all’operatore sanitario durante le visite di    follow-up  
 Scheda promemoria (   wallet card)    della farmacia per le gocce 

oculari 
 la scheda promemoria della farmacia deve essere mostrata dai 

pazienti al farmacista per ottenere le gocce oculari, denominate lacrime 
artificiali senza conservanti, da utilizzare secondo le istruzioni. 

  Obbligo specifico di completare le attività post-autorizzative per 
l’autorizzazione all’immissione in commercio subordinata a 
condizioni.  

  La presente autorizzazione all’immissione in commercio è subor-
dinata a condizioni; pertanto ai sensi dell’art. 14-a (4) del regolamen-
to 726/2004/CE e successive modifiche, il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve completare, entro la tempistica sta-
bilita, le seguenti attività:  

  Descrizione   Tempi-
stica 

 Al fine di confermare l’efficacia e la sicurezza di 
«Blenrep» nei pazienti adulti con mieloma 
multiplo recidivato/refrattario, che hanno rice-
vuto almeno quattro precedenti terapie e la cui 
malattia è refrattaria ad almeno un inibitore del 
proteosoma, un agente immunomodulatore e un 
anticorpo monoclonale anti-CD38 e che hanno 
mostrato progressione di malattia all’ultima 
terapia, il titolare A.I.C. deve presentare i risultati 
dello studio DREAMM-2 (205678) che analizza 
l’efficacia di belantamab mafodotin nei pazienti 
con mieloma multiplo che hanno avuto tre o più 
precedenti linee di trattamento, sono refrattari a 
un inibitore del proteasoma e un agente immuno-
modulatore e non hanno risposto ad un anticorpo 
anti-CD38. 

 novembre 
2022 

 Al fine di confermare l’efficacia e la sicurezza di 
«Blenrep» nei pazienti adulti con mieloma multi-
plo, che hanno ricevuto almeno quattro precedenti 
terapie e la cui malattia è refrattaria ad almeno un 
inibitore del proteosoma, un agente immunomo-
dulatore e un anticorpo monoclonale anti-CD38 
e che hanno mostrato progressione di malattia 
all’ultima terapia, il titolare A.I.C. deve presentare 
i risultati dello studio DREAMM3 (207495), che 
confronta l’efficacia di belantamab mafodotin 
vs pomalidomide più desametasone a basse dosi 
(pom/dex) nei pazienti con mieloma multiplo 
recidivato/refrattario. 

 luglio 
2024 

   
 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-

mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad esso assimilabile (OSP).   

  21A02095

    DETERMINA  6 aprile 2021 .

      Attività di rimborso alle regioni per il ripiano dello sfon-
damento del tetto di spesa tramite     pay-back     del medicinale 
per uso umano «Orkambi».     (Determina n. DG 375/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

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

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

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

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

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

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

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

 Vista la determina AIFA n. 1041/2017 del 5 giugno 
2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 143 del 22 giugno 2017, con l’indicazione 
del tetto di spesa per il medicinale «Orkambi»; atto mo-
dificato con determina n. 1212/2017 del 26 giugno 2017, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 149 del 28 giugno 2017 

 Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 26-28 gennaio 2021; 

 Considerata la documentazione agli atti di questo 
Ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Ripiano    

     Ai fini del ripiano dello sfondamento del tetto di spesa 
tramite    pay-back   , per la specialità medicinale ORKAM-
BI, in relazione al periodo dal 1° luglio 2019 al 30 giugno 
2020, l’azienda, Vertex Pharmaceuticals (Italy) S.r.l., in 
nome e per conto di Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Li-
mited, dovrà provvedere al pagamento del valore indicato 
alle distinte regioni come riportato nell’allegato 1 (pari a 
euro 29.436.911,65).    

  Art. 2.

      Modalità di versamento    

     I versamenti degli importi dovuti alle singole Regioni 
devono essere effettuati in un’unica    tranche   , entro trenta 
giorni successivi alla pubblicazione della presente deter-
mina nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 I versamenti dovranno essere effettuati utilizzando i ri-
ferimenti indicati nelle «Modalità di versamento del    pay-
back     1,83 % - alle Regioni» specificando comunque nella 
causale:  

 «DET. DG 375/2021_tetto di spesa_ORKAMBI_lu-
glio 2019_giugno 2020»;   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 6 aprile 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI    
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 ALLEGATO 1

  

Ripartizione regionale 

Ammontare 

ABRUZZO € 756.854,63

BASILICATA € 473.034,09

CALABRIA € 747.393,83

CAMPANIA € 3.188.249,90

EMILIA ROMAGNA € 2.227.990,49

FRIULI VENEZIA GIULIA € 614.944,29

LAZIO € 1.688.731,71

LIGURIA € 733.202,90

LOMBARDIA € 4.981.048,94

MARCHE € 964.989,51

MOLISE € 56.764,11

PA BOLZANO € 316.932,82

PA TRENTO € 435.191,37

PIEMONTE € 2.128.653,53

PUGLIA € 2.142.844,54

SARDEGNA € 652.787,03

SICILIA € 3.424.766,69

TOSCANA € 1.650.888,95

UMBRIA € 558.180,25

VALLE D'AOSTA € 52.033,77

VENETO € 1.641.428,32

ITALIA € 29.436.911,65

Specialità medicinale: ORKAMBI

Ditta:  VERTEX PHARMACEUTICALS (IRELAND) LIMITED

  21A02194
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    DETERMINA  6 aprile 2021 .

      Attività di rimborso alle regioni per il ripiano dello sfondamento del tetto di spesa tramite     pay-back     del medicinale per 
uso umano «Zytiga».     (Determina n. DG 376/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo 
e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

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

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche» e successive modificazioni ed integrazioni; 

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finan-
za pubblica», che individua i margini della distribuzione per aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

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

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
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 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel Supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 

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

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

 Vista la determina AIFA n. 1349/2017 del 19 luglio 2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 172 del 25 luglio 2017, con l’indicazione del tetto di spesa per il medicinale ZYTIGA; 

 Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso nella seduta del 26-28 gennaio 2021; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Ripiano    

     Ai fini del ripiano dello sfondamento del tetto di spesa tramite    pay-back   , per la specialità medicinale ZYTI-
GA, in relazione al periodo dal 1° agosto 2019 al 31 luglio 2020, l’azienda, Janssen-Cilag International N.V., 
dovrà provvedere al pagamento del valore indicato alle distinte regioni come riportato nell’allegato 1 (pari a euro 
3.091.365,96).   

  Art. 2.

      Modalità di versamento    

     I versamenti degli importi dovuti alle singole regioni devono essere effettuati in un’unica    tranche   , entro trenta 
giorni successivi alla pubblicazione della presente determina nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 I versamenti dovranno essere effettuati utilizzando i riferimenti indicati nelle «Modalità di versamento del    pay-
back     1,83% - alle regioni» specificando comunque nella causale:  

 «DET. DG 376/2021_tetto di spesa_ ZYTIGA_agosto 2019_luglio 2020».   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 6 aprile 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI    
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 ALLEGATO 1

  

Ripartizione regionale del
 ripiano dello sfondamento del tetto di spesa

  21A02195
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    DETERMINA  6 aprile 2021 .

      Attività di rimborso alle regioni per il ripiano dello sfondamento del tetto di spesa tramite     pay-back     del medicinale per 
uso umano «Kalydeco».     (Determina n. DG 374/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo 
e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

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

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche» e successive modifiche e integrazioni; 

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finan-
za pubblica», che individua i margini della distribuzione per aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

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

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
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 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 

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

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

 Vista la determina AIFA n. 528/2017 del 6 aprile 2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale n. 92 del 20 aprile 2017, con l’indicazione del tetto di spesa per il medicinale «KALYDECO»; 

 Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso nella seduta del 26-28 gennaio 2021; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Ripiano    

     Ai fini del ripiano dello sfondamento del tetto di spesa tramite    pay-back   , per la specialità medicinale Kalydeco, 
in relazione al periodo dal 1° giugno 2019 al 31 maggio 2020, l’azienda, Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited, 
dovrà provvedere al pagamento del valore indicato alle distinte regioni come riportato nell’allegato 1 (pari a euro 
2.277.485,50).   

  Art. 2.

      Modalità di versamento    

     I versamenti degli importi dovuti alle singole Regioni devono essere effettuati in un’unica    tranche   , entro trenta 
giorni successivi alla pubblicazione della presente determina nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 I versamenti dovranno essere effettuati utilizzando i riferimenti indicati nelle «Modalità di versamento del    pay-
back     1,83 % - alle Regioni» specificando comunque nella causale:  

 «DET. DG/374/2021_tetto di spesa_KALYDECO_giugno 2019_maggio 2020»;   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 6 aprile 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI    
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 ALLEGATO 1

  

Ripartizione regionale 

Ammontare 

Piemonte 95.212,71

Valle d'Aosta 0,00

Lombardia 134.796,91

Prov. aut. Bolzano 15.672,62

Prov. aut. Trento 0,00

Veneto 15.734,57

Friuli V. Giulia 10.902,69

Liguria 57.858,60

Emilia Romagna 128.726,10

Toscana 71.239,18

Umbria 48.256,80

Marche 15.610,67

Lazio 350.930,38

Abruzzo 10.964,64

Molise 0,00

Campania 302.983,32

Puglia 266.248,69

Basilicata 64.920,57

Calabria 285.328,38

Sicilia 375.709,21

Sardegna 26.389,47

ITALIA 2.277.485,50

Specialità medicinale: KALYDECO

Ditta:  VERTEX PHARMACEUTICALS (IRELAND) LIMITED

  21A02196  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Daptomicina Teva Gene-
rics».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 239/2021 del 30 marzo 2021  

 Trasferimento di titolarità: MC1/2020/1056. 
 Cambio nome: C1B/2021/43. 
 Numero procedura europea: DE/H/4674/001-002/IB/018/G. 
  È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
intestato a nome della società Teva B.V. (codice SIS 4046), con sede 
legale e domicilio fiscale in Swensweg 5, 2031 GA, Haarlem, Paesi 
Bassi (NL):  

 medicinale: DAPTOMICINA TEVA GENERICS 
 si modifica, per adeguamento    standard terms    , la descrizione del-

le seguenti confezioni A.I.C. n.:  
  da:  

 045059019 - «350 mg polvere per soluzione iniettabile e per 
infusione» 1 flaconcino in vetro; 

 045059021 - «350 mg polvere per soluzione iniettabile e per 
infusione» 5 flaconcini in vetro; 

 045059033 - «500 mg polvere per soluzione iniettabile e per 
infusione» 1 flaconcino in vetro; 

 045059045 - «500 mg polvere per soluzione iniettabile e per 
infusione» 5 flaconcini in vetro; 

  a:  
 045059019 - «350 mg polvere per soluzione iniettabile/per 

infusione» 1 flaconcino in vetro; 
 045059021 - «350 mg polvere per soluzione iniettabile/per 

infusione» 5 flaconcini in vetro; 
 045059033 - «500 mg polvere per soluzione iniettabile/per 

infusione» 1 flaconcino in vetro; 
 045059045 - «500 mg polvere per soluzione iniettabile/per 

infusione» 5 flaconcini in vetro, 
 alla società Hikma Italia S.p.a. (codice SIS 1271), codice fiscale 
11278030157, con sede legale e domicilio fiscale in viale Certosa, 10 - 
27100 Pavia, Italia (IT). 

 Con variazione della denominazione del medicinale in: DAPTO-
MICINA HIKMA. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

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

  21A02165

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 240/2021 del 30 marzo 2021  

  Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale 
CORTRIUM:  

 Tipo II, B.I.z): aggiornamento dell’ASMF di un produttore già au-
torizzato del principio attivo. 

  Confezioni A.I.C. n.:  
 042713014 - «20 mg/2 ml polvere e solvente per soluzione iniet-

tabile» 1 flaconcino + 1 fiala solvente 2 ml; 
 042713026 - «40 mg/2 ml polvere e solvente per soluzione iniet-

tabile»1 flaconcino + 1 fiala solvente 2 ml; 
 042713038 - «120 mg/2 ml polvere e solvente per soluzione 

iniettabile» 1 flaconcino + 1 fiala solvente 2 ml; 
 042713040 - «500 mg polvere per soluzione iniettabile» 1 

flaconcino. 
 Titolare A.I.C.: Esseti Farmaceutici S.r.l. (codice fiscale 

01172090639). 
 Codice pratica: VN2/2020/66. 

  Smaltimento scorte  

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

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

  21A02166

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 241/2021 del 30 marzo 2021  

  Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente al medicinale 
FRISIUM:  

 PT/H/xxxx/WS/010, tipo II, C.I.4) - Modifica degli stampati per 
armonizzazione delle informazioni relative alla «Gravidanza» in tutti 
gli Stati membri; paragrafo 4.6 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto e corrispondente paragrafo del foglio illustrativo; 

 PT/H/xxxx/WS/015, tipo II, C.I.4) - Modifica degli stampati per 
aggiornamento dei dati clinici riguardanti l’avvertenza «Ideazione sui-
cida/tentativo di suicidio/suicidio e depressione»; paragrafi 4.4 e 4.8 del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del 
foglio illustrativo; 

 NL/H/xxxx/WS/417, tipo II, C.I.4) - Modifica degli stampati per 
l’aggiornamento dei dati clinici riguardanti l’interazione tra Clobazam 
ed i prodotti contenenti cannabidiolo; paragrafi 4.4 e 4.5 del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio 
illustrativo. 

 Si apportano ulteriori modifiche editoriali e di dettaglio. 
 Confezione A.I.C. n. 023451014 - «10 mg capsule rigide» 30 

capsule. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 

cui al presente estratto. 
 Titolare A.I.C.: Sanofi S.r.l. (codice fiscale 00832400154). 
 Numeri procedura: PT/H/xxxx/WS/010 - PT/H/xxxx/WS/015 

- NL/H/xxxx/WS/417. 
 Codici pratica: VN2/2017/360 - VN2/2018/304 - VN2/2020/5. 
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  Stampati  

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

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

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina, i 
farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

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

  21A02167

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 242/2021 del 30 marzo 2021   

  Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente al medicinale 
NASACORT:  

  tipo II, C.I.5.z) - Autorizzazione alla modifica del regime di 
fornitura:  

 da RR - Medicinale soggetto a prescrizione medica ripetibile; 
 a SOP - Medicinale senza obbligo di prescrizione medica. 

 Tipo IB, C.I.3.z) - Estensione dell’indicazione del prodotto «Nasa-
cort» alla popolazione pediatrica da 2 a 5 anni; aggiornamento al    QRD 
Template   , nella versione corrente; modifiche editoriali minori. 

 Si modificano i paragrafi 4.1, 4.2, 4.4, 4.8, 5.1, 5.2, 6.2, 8 e 9 del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del 
foglio illustrativo e delle etichette. 

 Si modifica altresì la descrizione delle seguenti confezioni, per 
adeguamento    standard terms   : 

  da A.I.C. n.:  
 033938010 - spray nasale 120 spruzzi 55 mcg; 
 033938022 - «55 mcg spray nasale» flacone da 30 erogazioni; 

  a A.I.C. n.:  
 033938010 - «55 mcg/dose spray nasale, sospensione» - fla-

cone da 120 erogazioni; 
 033938022 - «55 mcg/dose spray nasale, sospensione» - fla-

cone da 30 erogazioni. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 

cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Sanofi S.r.l., codice fiscale 00832400154, con sede 
legale e domicilio fiscale in viale L. Bodio n. 37/b - 20158 Milano - 
Italia (IT). 

 Numero procedura: PT/H/2256/001/IB/076. 
 Codici pratica: VC2/2019/428 - C1B/2018/2578. 

  Stampati  

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

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

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina, i 
farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

 La dispensazione da parte del farmacista dovrà avvenire con il re-
gime di fornitura sopra definito dalla data di efficacia della determina, 
di cui al presente estratto. 

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

  21A02168

        Rinnovo e modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Levetiracetam 
Sandoz».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 247/2021 del 30 marzo 2021   

 L’autorizzazione all’immissione in commercio è rinnovata con va-
lidità illimitata dalla data comune del rinnovo europeo (CRD) 29 ago-
sto 2016 con conseguente modifica degli stampati (NL/H/2151/001-
002,004/R/001). Sono autorizzate, altresì, le seguenti variazioni: 
NL/H/2151/001-002,004/IB/025 tipo IB C.I.2.a) Adeguamento del rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto e del foglio illustrativo al medi-
cinale di riferimento Keppra, allineamento alle linee guida eccipienti ed 
aggiornamento dell’etichettatura al    QRD template    - Modifica dei para-
grafi n. 2, 3, 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 5.3, 6.3, 8 e 9 del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto e i corrispondenti paragrafi del foglio 
illustrativo e le etichette (   Blue box   ); NL/H/2151/001-002,004/IB/027 
tipo IB C.I.2.a) Modifica dei paragrafi 4.2, 4.4, 4.8, 5.3, 6.1, 6.3, 6.5 del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del 
foglio illustrativo al medicinale di riferimento Keppra, relativamente al 
medicinale: LEVETIRACETAM SANDOZ (A.I.C. 040440). 

  Dosaggio/forma farmaceutica:  
 «250 mg compresse rivestite con film» (tutte le confezioni 

autorizzate); 
 «500 mg compresse rivestite con film» (tutte le confezioni 

autorizzate); 
 «1000 mg compresse rivestite con film» (tutte le confezioni 

autorizzate). 
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 Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale 
in largo Umberto Boccioni n. 1 - 21040 Origgio (VA) - Italia - codice 
fiscale/partita IVA 00795170158. 

  Codice procedura europea:  
 NL/H/2151/001-002,004/R/001; 
 NL/H/2151/001-002,004/IB/025; 
 NL/H/2151/001-002,004/IB/027. 

  Codice pratica:  
 FVRMC/2016/42; 
 C1B/2018/2903; 
 C1B/2019/2582. 

  Stampati  

 Le modifiche devono essere apportate per il riassunto delle carat-
teristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della presente de-
termina mentre per il foglio illustrativo ed etichettatura entro e non oltre 
sei mesi dalla medesima data. 

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

  Smaltimento scorte  

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

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

  21A02169

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medi-
cinale per uso umano «Multifloxofta», con conseguente 
modifica degli stampati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 248/2021 del 30 marzo 2021  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
MULTIFLOXOFTA, 

 confezioni:  
 045392014 - «3 mg/ml collirio, soluzione» contenitore da 3 ml; 
 045392026 - «3 mg/ml collirio, soluzione» contenitore da 5 ml; 
 045392038 - «3 mg/ml collirio, soluzione» contenitore da 10 ml.  

 titolare A.I.C.: Sooft Italia S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale 
in Contrada Molino n. 17 - 63833 - Montegiorgio (FM) Italia - codice 
fiscale/partita IVA 01624020440; 

 procedura: mutuo riconoscimento; 
 codice procedura europea: PT/H/1471/001/R/001; 
 codice pratica: FVRMC/2018/218; 

 è rinnovata con validità illimitata dalla data comune di rinnovo europeo 
(CRD) 16 aprile 2020, con conseguente modifica del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e dell’etichettatura. 

  Stampati  

 Le modifiche devono essere apportate per il riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della presente deter-
mina mentre per il foglio illustrativo e l’etichettatura entro e non oltre 
sei mesi dalla medesima data. 

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

  Smaltimento scorte  

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

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

  21A02170

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura decentrata, del medicinale per uso 
umano «Asensil», con conseguente modifica degli stam-
pati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 249/2021 del 30 marzo 2021  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
ASENSIL. 

  Confezioni:  
  043742016 - «4% w/w crema» 1 tubo in al da 5 g;  
  043742028 - «4% w/w crema» 5 tubi in al da 5 g;  
  043742030 - «4% w/w crema» 1 tubo in al da 5 g con 2 bende 

occlusive;  
  043742042 - «4% w/w crema» 5 tubi in al da 5 g con 10 bende 

occlusive;  
  043742055 - «4% w/w crema» 1 tubo in al da 30 g.  

 Titolare A.I.C.: Logofarma S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale 
in piazzale Luigi Cadorna, 11, 20123 Milano, Italia - codice fiscale/
partita IVA 07468430967. 

 Procedura: decentrata. 
 Codice procedura europea: IE/H/0727/001/R/001. 
 Codice pratica: FVRMC/2020/1. 
 È rinnovata con validità illimitata dalla data comune di rinnovo eu-

ropeo (CRD) 5 ottobre 2020 con conseguente modifica del riassunto del-
le caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e dell’etichettatura. 
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 In adeguamento alla lista dei termini    standard     della Farmaco-
pea europea è inoltre autorizzata la modifica della denomina delle 
confezioni:  

  da:  
  043742016 - «4% w/w crema» 1 tubo in al da 5 g;  
  043742028 - «4% w/w crema» 5 tubi in al da 5 g;  
  043742030 - «4% w/w crema» 1 tubo in al da 5 g con 2 bende 

occlusive;  
  043742042 - «4% w/w crema» 5 tubi in al da 5 g con 10 bende 

occlusive;  
  043742055 - «4% w/w crema» 1 tubo in al da 30 g;  

  a:  
  043742016 - «40 mg/g crema» 1 tubo in al da 5 g;  
  043742028 - «40 mg/g crema» 5 tubi in al da 5 g;  
  043742030 - «40 mg/g crema» 1 tubo in al da 5 g con 2 bende 

occlusive;  
  043742042 - «40 mg/g crema» 5 tubi in al da 5 g con 10 bende 

occlusive;  
  043742055 - «40 mg/g crema» 1 tubo in al da 30 g.  

  Stampati  

 Le modifiche devono essere apportate per il riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della presente deter-
mina mentre per il foglio illustrativo e l’etichettatura entro e non oltre 
sei mesi dalla medesima data. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. 

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

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della presente determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 
del 24 maggio 2018 pubblicata in   Gazzetta Ufficiale   n. 133 dell’11 giu-
gno 2018. 

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

  21A02171

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura decentrata, del medicinale per uso 
umano «Voriconazolo Fresenius Kabi», con conseguente 
modifica degli stampati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 250/2021 del 30 marzo 2021  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
VORICONAZOLO FRESENIUS KABI. 

  Confezioni:  
 043683010 - «200 mg polvere per soluzione per infusione» 1 

flaconcino in vetro; 
 043683022 - «200 mg polvere per soluzione per infusione» 20 

flaconcini in vetro 

 Titolare A.I.C.: Fresenius Kabi Italia S.r.l. con sede legale in via 
Camagre, 41, 37063 Isola Della Scala (VR), Italia - codice fiscale 
03524050238. 

 Procedura: decentrata. 
 Codice procedura europea: NL/H/3248/001/R/001. 
 Codice pratica: FVRMC/2019/232. 
 È rinnovata con validità illimitata dalla data comune di rinnovo eu-

ropeo (CRD) 28 luglio 2020 con conseguente modifica del riassunto del-
le caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e dell’etichettatura. 

  Stampati  

 Le modifiche devono essere apportate per il riassunto delle carat-
teristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della presente de-
termina mentre per il foglio illustrativo e per l’etichettatura entro e non 
oltre sei mesi dalla medesima data. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto. 

  Smaltimento scorte  

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

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

  21A02172

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 252/2021 del 30 marzo 2021  

  Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente al medicinale 
«ACTIQ»:  

 Tipo II, C.I.3b) - Aggiornamento degli stampati, RCP e FI, per 
inclusione delle modifiche derivanti da un aggiornamento dello PSUR, 
relativo agli effetti endocrini. 

 Tipo II, C.1.4) - Aggiornamento degli stampati, RCP, FI ed eti-
chette per inclusione delle modifiche derivanti alla decisione PSUSA 
(EMEA/H/C/PSUSA/00001369/201704) e delle informazioni sugli ec-
cipienti, secondo la nuova linea guida. 

 Si modificano i paragrafi 4.4 e 4.8 del riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo ed 
etichette. 

 Si modifica la descrizione delle seguenti confezioni autorizzate, 
per adeguamento allo    standard term    , da A.I.C. n.:  

  035399017 - 3 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 200 mcg;  

  035399029 - 6 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 200 mcg;  
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  035399031 - 15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 200 mcg;  

  035399043 - 30 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 200 mcg;  

  035399056 - 3 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 400 mcg;  

  035399068 - 6 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 400 mcg;  

  035399070 - 15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 400 mcg;  

  035399082 - 30 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 400 mcg;  

  035399094 - 3 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 600 mcg;  

  035399106 - 6 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 600 mcg;  

  035399118 - 15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 600 mcg;  

  035399120 - 30 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 600 mcg;  

  035399132 - 3 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 800 mcg;  

  035399144 - 6 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 800 mcg;  

  035399157 - 15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 800 mcg;  

  035399169 - 30 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 800 mcg;  

  035399171 - 3 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 1200 mcg;  

  035399183 - 6 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 1200 mcg;  

  035399195 - 15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 1200 mcg;  

  035399207 - 30 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 1200 mcg;  

  035399219 - 3 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 1600 mcg;  

  035399221 - 6 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 1600 mcg;  

  035399233 - 15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 1600 mcg;  

  035399245 - 30 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 1600 mcg;  

  035399258 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399260 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399272 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399284 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399296 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399308 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399310 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399322 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399334 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399346 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399359 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399361 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399373 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399385 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399397 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399409 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399411 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399423 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399435 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399447 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399450 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399462 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399474 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399486 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  ad A.I.C. n.:  
  035399017 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399029 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399031 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399043 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399056 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399068 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399070 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399082 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399094 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399106 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399118 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399120 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399132 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399144 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399157 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399169 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399171 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399183 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
  035399195 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 

applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  
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  035399207 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399219 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399221 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399233 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399245 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399258 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399260 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399272 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399284 - «200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399296 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399308 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399310 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399322 - «400 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399334 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399346 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399359 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399361 - «600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399373 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399385 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399397 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399409 - «800 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399411 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399423 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399435 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399447 - «1200 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399450 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 3 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399462 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 6 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399474 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 15 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet;  

  035399486 - «1600 microgrammi pastiglia per mucosa orale con 
applicatore incorporato» 30 pastiglie in blister pvc/aclar-carta/pet.  

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

 Titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.l., codice fiscale 11654150157, con 
sede legale e domicilio fiscale in P.le L. Cadorna, 4, 20123 Milano, 
Italia. 

 Numero procedura: DE/H/6124/001-006/II/064/G. 
 Codice pratica: VC2/2020/142. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina, i 
farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

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

  21A02173

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio-
del medicinale per uso umano «Bisoprololo e Idrocloro-
tiazide Mylan Generics».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 253/2021 del 30 marzo 2021  

  Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente al medicinale 
BISOPROLOLO E IDROCLOROTIAZIDE MYLAN GENERICS:  

 MT/H/0142/001-003/II/009, tipo II, C.I.2b): aggiornamento de-
gli stampati per allineamento al prodotto di riferimento. Si modificano 
i paragrafi 2, 4.3, 4.4, 6.1 dell’RCP e i corrispettivi paragrafi del FI ed 
etichette; 

 MT/H/0142/001-003/IA/013, tipo IAin, C.I.z): aggiornamento 
degli stampati per implementazione delle raccomandazioni del PRAC, 
a seguito di procedura EMA/PRAC/111218/2020. Si modificano i para-
grafi 4.4, 4.8, 5.1 dell’RCP e i corrispettivi paragrafi del FI. 

  Confezioni A.I.C. n.:  
 040426013 - «2,5 mg/6,25 mg compresse rivestite con film» 30 

compresse in blister OPA/AL/PVC-AL; 
 040426025 - «5 mg/6,25 mg compresse rivestite con film» 30 

compresse in blister OPA/AL/PVC-AL; 
 040426037 - «10 mg/6,25 mg compresse rivestite con film» 30 

compresse in blister OPA/AL/PVC-AL. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 

cui al presente estratto. 
 Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. (codice fiscale 13179250157). 
 Numeri procedura: MT/H/0142/001-003/II/009 

- MT/H/0142/001-003/IA/013. 
 Codici pratica: VC2/2018/21 - C1A/2020/1442. 
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  Stampati  

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

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

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina, i 
farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

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

  21A02174

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Riconoscimento della personalità giuridica della Fondazio-
ne di religione denominata «Battistero», in Cremona    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 18 marzo 2021, viene 
riconosciuta la personalità giuridica civile della Fondazione di religione 
denominata «Battistero», con sede in Cremona.   

  21A02138

        Soppressione della Casa di Procura della Congregazione
delle Religiose del Santo Angelo Custode, in Roma    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 18 marzo 2021, viene 
soppressa la Casa di Procura della Congregazione delle Religiose del 
Santo Angelo Custode, con sede in Roma. 

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

  21A02139

        Incorporazione con effetto estintivo della Confraternita di 
Maria SS.ma del Buon Consiglio e del Beato Bernardi-
no Realino nella Confraternita Maria SS. Addolorata, in 
Lecce, che contestualmente muta la denominazione.    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 18 marzo 2021, è 
conferita efficacia civile al provvedimento con il quale l’Arcivescovo 
Metropolita di Lecce ha disposto l’incorporazione con effetto estintivo 
della Confraternita di Maria SS.ma del Buon Consiglio e del Beato Ber-

nardino Realino nella Confraternita Maria SS. Addolorata, entrambe con 
sede in Lecce, che contestualmente assume la denominazione di «Arci-
confraternita Maria SS. Addolorata e Maria SS. del Buon Consiglio». 

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

 L’Arciconfraternita Maria SS. Addolorata e Maria SS. del Buon 
Consiglio, con sede in Lecce, subentra in tutti i rapporti attivi e passi-
vi alla Confraternita di Maria SS.ma del Buon Consiglio e del Beato 
Bernardino Realino, con sede in Lecce, che contestualmente perde la 
personalità giuridica civile.   

  21A02140

        Incorporazione con effetto estintivo della Confraternita Ma-
ria SS. Immacolata nella Confraternita Buona Morte ed 
Orazione, in Lecce, che contestualmente muta la denomi-
nazione.    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 18 marzo 2021, è 
conferita efficacia civile al provvedimento con il quale l’Arcivescovo 
Metropolita di Lecce ha disposto l’incorporazione con effetto estintivo 
della Confraternita Maria SS. Immacolata nella Confraternita Buona 
Morte ed Orazione, entrambe con sede in Lecce, che contestualmente 
assume la denominazione di Arciconfraternita «Buona Morte ed Ora-
zione e Immacolata». 

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

 L’Arciconfraternita «Buona Morte ed Orazione e Immacolata», 
con sede in Lecce, subentra in tutti i rapporti attivi e passivi alla Confra-
ternita Maria SS. Immacolata, con sede in Lecce, che contestualmente 
perde la personalità giuridica civile.   

  21A02141

    MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

      Mancata conversione del decreto-legge 12 febbraio 2021, 
n. 12, recante: «Ulteriori disposizioni urgenti in materia 
di contenimento dell’emergenza epidemiologica da CO-
VID-19.».    

     Il decreto-legge 12 febbraio 2021, n. 12, recante: «Ulteriori dispo-
sizioni urgenti in materia di contenimento dell’emergenza epidemiolo-
gica da COVID-19.», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie gene-
rale - n. 36 del 12 febbraio 2021, è stato abrogato dall’art. 1, comma 2, 
della legge 12 marzo 2021, n. 29, riguardante la: «Conversione in legge, 
con modificazioni, del decreto-legge 14 gennaio 2021, n. 2, recante ul-
teriori disposizioni urgenti in materia di contenimento e prevenzione 
dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 e di svolgimento delle 
elezioni per l’anno 2021.». 

 Si comunica altresì che, ai sensi del medesimo art. 1, comma 2, 
della legge 12 marzo 2021, n. 29, «Restano validi gli atti e i provvedi-
menti adottati e sono fatti salvi gli effetti prodottisi e i rapporti giuridici 
sorti sulla base del medesimo decreto-legge n. 12 del 2021.».   

  21A02164
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    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

      Proposta di modifica del disciplinare di produzione della in-
dicazione geografica protetta «Mela Alto Adige» o «Südti-
roler Apfel».    

     Il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali ha ri-
cevuto, nel quadro della procedura prevista dal regolamento (UE) 
n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 novem-
bre 2012, l’istanza intesa ad ottenere la modifica del disciplinare di 
produzione della indicazione geografica protetta «Mela Alto Adige» o 
«Südtiroler Apfel» registrata con regolamento (CE) n. 1855/2005 del 
14 novembre 2005 della Commissione. 

 Considerato che la modifica è stata presentata dal Consorzio Mela 
Alto Adige, con sede via Jakobi n. 1 - 39018 Terlano (BZ), e che il pre-
detto consorzio è l’unico soggetto legittimato a presentare l’istanza di 
modifica del disciplinare di produzione ai sensi dell’art. 14 della legge 
n. 526/1999. 

 Considerato altresì che l’art. 53 del regolamento (UE) n. 1151/2012, 
prevede la possibilità da parte degli Stati membri, di chiedere la modifi-
ca del disciplinare di produzione delle denominazioni registrate. 

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

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

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

 Il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali acquisito 
inoltre il parere della Provincia autonoma di Bolzano circa la richiesta di 
modifica, ritiene di dover procedere alla pubblicazione del disciplinare 
di produzione della IGP «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Apfel» così 
come modificato. 

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

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

        DISCIPLINARE DI PRODUZIONE DELLA INDICAZIONE GEOGRAFICA PROTETTA
«MELA ALTO ADIGE» O «SÜDTIROLER APFEL»  

 Art. 1. 
  Denominazione  

 L’indicazione geografica protetta «Mela Alto Adige» (lingua ita-
liana) o «Südtiroler Apfel» (lingua tedesca) è riservata al prodotto che 
risponde alle condizioni ed ai requisiti stabiliti nel presente disciplinare 
di produzione. 

 Art. 2. 
  Descrizione del prodotto  

 2.1. Le varietà 

  La indicazione geografica protetta «Mela Alto Adige» o «Südtiro-
ler Apfel» è riservata ai frutti provenienti dai meleti coltivati nella zona 
delimitata al successivo art. 3, e costituiti attualmente dalle seguenti va-
rietà, mutanti e/o loro cloni:  

   a)   Braeburn; 
   b)   Elstar; 
   c)   Fuji; 
   d)   Gala; 
   e)   Golden Delicious; 
   f)   Granny Smith; 
   g)   Idared; 
   h)   Jonagold; 
   i)   Morgenduft; 
   j)   Red Delicious; 
   k)   Stayman Winesap; 
   l)   Pinova; 
   m)   Topaz. 

 Per la produzione della IGP «Mela Alto Adige» (lingua italiana) 
o «Südtiroler Apfel» (lingua tedesca) è consentito l’utilizzo anche di 
altre    cultivar    di melo derivanti dalla ricerca varietale e che abbiano di-
mostrato, attraverso prove sperimentali e documentali, la conformità 
del metodo di ottenimento e delle caratteristiche qualitative del frutto 
al presente disciplinare di produzione. L’utilizzo di queste    cultivar    per 
la produzione della IGP Mela Alto Adige deve essere comunicato e va-
lutato dal Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali che 
potrà acquisire allo scopo il parere tecnico dell’organismo di controllo 
o di altro soggetto. 

 2.2. Caratteristiche del prodotto 

 La «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Apfel» si contraddistingue per 
colore e sapore particolarmente accentuati, polpa compatta ed alta con-
servabilità; tali elevate caratteristiche qualitative sono dovute alla stretta 
combinazione esistente fra i fattori pedoclimatici e la professionalità 
degli operatori. 

 L’indicazione «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Apfel» può essere 
usata solo per le mele che presentano le caratteristiche qualitative, in-
trinseche ed estrinseche, espresse, distintamente per ciascuna varietà, 
dai seguenti parametri: aspetto esterno, categoria commerciale e calibro, 
caratteristiche chimiche, caratteristiche fisiche. 

 I restanti requisiti qualitativi minimi richiesti relativi alle diverse 
varietà e categorie sono quelli stabiliti dalla normativa comunitaria vi-
gente in materia. 

 Il tenore zuccherino e i valori di durezza espressi in kg/cm² dei 
frutti, valutati entro due mesi dalla raccolta, devono rispettare i valori 
minimi sottoelencati per le rispettive varietà. 

 Per le mele destinate esclusivamente alla trasformazione sono pre-
visti tutti i requisiti richiesti dal disciplinare di produzione, con l’ecce-
zione di categoria commerciale, epicarpo colore, epicarpo sovraccolo-
re e calibro. Tali frutti possono fregiarsi della IGP «Mela Alto Adige» 
(lingua italiana) o «Südtiroler Apfel» (lingua tedesca) ma non possono 
essere destinati tal quali al consumatore finale. 
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  Braeburn:  
 epicarpo colore: dal verde al verde chiaro; 
 epicarpo sovraccolore: striato dal rosso arancio al rosso intenso 

>33% della superficie; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 11°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5,5 kg/cm   2   . 

  Elstar:  
 epicarpo colore: giallo; 
 epicarpo sovraccolore: rosso vivo >20% della superficie; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 10,5°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

  Fuji:  
 epicarpo colore: verde chiaro-giallo; 
 epicarpo sovraccolore: dal rosso chiaro al rosso intenso >50% 

della superficie rosso chiaro di cui il 30% rosso intenso; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 12,5°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

  Gala:  
 epicarpo colore: verde giallo-giallo dorato; 
 epicarpo sovraccolore: rosso minimo 20% della superficie (Gala 

   standard   ) >50% per i cloni rossi; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 60 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 10,5°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

  Golden Delicious:  
 epicarpo colore: verde chiaro-giallo; 
 epicarpo sovraccolore: rosa in alcuni ambienti; 
 rugginosità: fino al 20% della superficie di rugginosità reticolata 

fine su non più del 20% dei frutti; per il prodotto biologico la ruggino-
sità è ammessa secondo i criteri di rugginosità definiti per la categoria 
seconda; 

 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 
anche seconda; 

 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 11°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

  Granny Smith:  
 epicarpo colore: verde intenso; 
 epicarpo sovraccolore: possibile leggera sfaccettatura rosa; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 10°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5,5 kg/cm   2   . 

  Idared:  
 epicarpo colore: giallo-verde; 
 epicarpo sovraccolore: rosso intenso uniforme >33% della 

superficie; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 10°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

  Jonagold:  
 epicarpo colore: giallo verde; 
 epicarpo sovraccolore: rosso vivo - per Jonagold: rosso striato 

>20% della superficie; per Jonagored: rosso >50% della superficie; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 11°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

  Morgenduft:  
 epicarpo colore: da verde chiaro a giallo; 
 epicarpo sovraccolore: rosso vivo uniforme su un minimo del 

33% della superficie; per Dallago: rosso brillante intenso su un minimo 
del 50% della superficie; 

 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 
anche seconda; 

 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 10°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

  Red Delicious:  
 epicarpo colore: verde giallo; 
 epicarpo sovraccolore: rosso intenso brillante e striato >75% 

della superficie; per i cloni rossi >90% della superficie; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 10°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

  Stayman Winesap:  
 epicarpo colore: verde giallastro; 
 epicarpo sovraccolore: rosso uniforme con leggere striature 

>33%; per Red Stayman (Staymanred): >50% della superficie; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 10°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

  Pinova:  
 epicarpo colore: verde chiaro-giallo; 
 epicarpo sovraccolore: rosso striato >10% della superficie; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 65 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 11°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

  Topaz:  
 epicarpo colore: verde chiaro-giallo; 
 epicarpo sovraccolore: rosso striato >33% della superficie; 
 categoria commerciale:    extra    e prima; per il prodotto biologico 

anche seconda; 
 calibro: diametro minimo 60 mm; 
 tenore zuccherino: superiore a 10,5°    Brix   ; 
 durezza: minimo 5 kg/cm   2   . 

 Art. 3. 
  Zona di produzione  

  La zona di produzione della «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Ap-
fel» comprende i seguenti Comuni nel territorio della Provincia autono-
ma di Bolzano (Alto Adige - Südtirol):   
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COMUNI DI PRODUZIONE «MELA ALTO ADIGE IGP» 
ALDINO ALDEIN
ANDRIANO ANDRIAN
APPIANO SULLA STRADA DEL EPPAN A.D.WEINSTRASSE 
AVELENGO HAFLING
BARBIANO BARBIAN
BOLZANO BOZEN
BRESSANONE BRIXEN
BRONZOLO BRANZOLL
CAINES KUENS
CALDARO S.S.D.V. KALTERN A.D.W.
CAMPO DI TRENS FREIENFELD
CASTELBELLO CIARDES KASTELBELL-TSCHARS 
CASTELROTTO KASTELRUTH
CERMES TSCHERMS
CHIUSA KLAUSEN
CORNEDO ALL’ISARCO KARNEID
CORTACCIA KURTATSCH
CORTINA S.S.D.V. KURTINIG
EGNA NEUMARKT
FIÈ ALLO SCILIAR VOELS AM SCHLERN
FORTEZZA FRANZENSFESTE
FUNES VILLNOESS
GARGAZZONE GARGAZON
GLORENZA GLURNS
LACES LATSCH
LAGUNDO ALGUND
LAION LAJEN
LAIVES LEIFERS
LANA LANA
LASA LAAS
MAGRÈ S.S.D.V. MARGREID
MALLES VENOSTA MALS
MARLENGO MARLING
MARTELLO MARTELL
MELTINA MOELTEN
MERANO MERAN
MONTAGNA MONTAN
NALLES NALS
NATURNO NATURNS
NAZ-SCIAVES NATZ/SCHABS
NOVA PONENTE DEUTSCHNOFEN
ORA AUER
PARCINES PARTSCHINS
PLAUS PLAUS
PONTE GARDENA WAIDBRUCK
POSTAL BURGSTALL
PRATO ALLO STELVIO PRAD AM STILFSERJOCH 
RENON RITTEN
RIFIANO RIFFIAN
RIO DI PUSTERIA MUEHLBACH
RODENGO RODENECK
S.GENESIO ATESINO JENESIEN
S.LEONARDO IN PASSIRIO ST.LEONHARD IN PASSEIER 
S.MARTINO IN PASSIRIO ST.MARTIN IN PASSEIER 
S.PANCRAZIO ST.PANKRAZ
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COMUNI DI PRODUZIONE «MELA ALTO ADIGE IGP» 
SALORNO SALURN
SCENA SCHENNA
SENALES SCHNALS
SILANDRO SCHLANDERS
SLUDERNO SCHLUDERNS
TERLANO TERLAN
TERMENO S.S.D.V. TRAMIN A.D.WEINSTR. 
TESIMO TISENS
TIROLO TIROL
TRODENA TRUDEN
TUBRE TAUFERS IM MÜNSTERTAL 
VADENA PFATTEN
VANDOIES VINTL
VARNA VAHRN
VELTURNO FELDTHURNS
VERANO VOERAN
VILLANDRO VILLANDERS

   Art. 4. 
  Elementi che comprovano l’origine  

 4.1. Riferimenti storici 
 Esistono numerosi documenti che comprovano come, già dal medioevo la coltivazione delle mele in Alto Adige fosse diffusa con un numero 

elevato di varietà. Proprio la diversità varietale, già alla fine del 1700, favorì le prime esportazioni di mele soprattutto in Germania ed in Russia. Un 
elenco vivaistico dell’Associazione agricolturale di Bolzano del 1856 contiene ben centonovantatré varietà di mela coltivabili. 

 4.2. Riferimenti culturali 
 Nell’opera storica più importante della coltivazione ortofrutticola dell’Alto Adige di Karl Mader del 1894 e del 1904 vengono individuate 

quasi quaranta varietà molto diffuse sull’intero territorio dell’Alto Adige - Südtirol. 

 4.3. Riferimenti sociali ed economici 
 Grazie alle particolari favorevoli condizioni pedoclimatiche la coltivazione melicola in Alto Adige è passata nel tempo dalle sole varietà au-

toctone a quelle provenienti da altri paesi, che bene si sono adattate al microclima. 
 Testimonianza di questo fatto sono i circa ottomila produttori, prevalentemente associati in cooperative, che attualmente costituiscono il siste-

ma di produzione melicolo dell’Alto Adige. 
 La melicoltura, grazie al valore della produzione diretta ed all’indotto costituito dal sistema di imballaggi, trasporti e confezionamento rappre-

senta una delle risorse fondamentali dell’economia del territorio Altoatesino. 

 4.4. Rintracciabilità 
 Le aziende agricole idonee alla produzione della «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Apfel» sono inserite in un apposito elenco attivato e aggior-

nato a cura dell’organismo incaricato dell’attività di controllo. 
  Il sistema utilizzato per garantire l’identificazione e la rintracciabilità del prodotto «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Apfel» si basa sui seguenti 

elementi:  
 identificazione, mediante cartellini personalizzati, del prodotto all’ingresso dei centri di condizionamento; 
 redazione di un registro di carico delle partite IGP; 
 mantenimento della identificazione del produttore anche nelle fasi di accettazione, movimentazione e stoccaggio temporaneo, realizzate nel 

centro di condizionamento, fino alla fase di calibratura e/o selezione; 
 identificazione della partita calibrata e/o selezionata e compilazione di un registro di calibrazione e/o selezione; 
 redazione di un registro di scarico delle partite commerciali IGP, con evidenziata la destinazione delle stesse. 

 Art. 5. 
  Metodo di ottenimento  

 5.1. Il sistema di produzione 
 I sistemi di produzione della «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Apfel» sono finalizzati a valorizzare la naturale vocazione pedoclimatica delle 

aree di produzione. Le pratiche adottate permettono di ottenere mele dall’elevato livello qualitativo grazie all’ottimale equilibrio vegeto-produttivo 
adottato. 

 La «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Apfel» è prodotta utilizzando tecniche e metodi a basso impatto ambientale. 

 5.2. Densità d’impianto 
 Nei nuovi meleti il sistema d’impianto raccomandato è a filari singoli. La densità di piantagione e la forma d’allevamento devono essere com-

patibili con la necessità di ottenere frutti di qualità. 
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 5.3. Gestione del terreno 
 I terreni su cui si sviluppa la coltivazione di mele dell’Alto Adige 

sono per loro natura soffici, ben drenati e ricchi di ossigeno e in essi le 
radici possono svilupparsi al meglio. 

 Le sostanze nutritive sono apportate con un’equilibrata concima-
zione eseguita sulla base dell’esito di un’analisi del terreno, favorendo 
in tal modo la qualità dei frutti e limitando nello stesso tempo lo svilup-
po delle malattie fisiologiche. 

 È previsto l’inerbimento nell’interfila, per tutta la durata 
dell’impianto. 

 La presenza dell’erba tra le file consente di ottenere un bilancio 
umico positivo del terreno dei frutteti e inoltre esso viene protetto da 
erosione (fatto questo particolarmente importante nelle colture situate 
su pendii), da un prematuro inaridimento e da un riscaldamento ecces-
sivo in estate. 

 Nelle zone in cui i frutteti si coprono con reti, destinate alla difesa 
contro il maggiolino (   Melolontha melolontha   ) è consentito un contem-
poraneo diserbo totale. 

 5.4. Controllo della produzione 
 Il corretto equilibrio vegeto-produttivo delle piante viene ottenuto 

attraverso la potatura di produzione che sarà finalizzata al mantenimen-
to della forma di allevamento adottata ed al diradamento che in molte 
varietà si rende necessario per garantire un ottimale sviluppo qualitativo 
delle produzioni. 

 La potatura verrà eseguita ogni anno durante il periodo invernale 
di riposo della pianta. Il diradamento dei frutti potrà essere effettuato in 
funzione del carico produttivo presente al fine di mantenere sulla pianta 
la quantità di frutti ottimale per ciascuna varietà. 

 5.5. Irrigazione 
 L’uso di una corretta pratica irrigua è ritenuto indispensabile per 

l’ottenimento di produzioni di qualità. 

 5.6. Raccolta 
 Al fine di ottenere la ottimale qualità e conservabilità delle dif-

ferenti varietà la raccolta è eseguita con un accurato stacco delle mele 
esclusivamente a mano e con il prodotto al giusto grado di maturazione. 

 5.7. Produzioni 
 Le produzioni massime destinate al mercato fresco nella zona di 

produzione di cui all’art. 3 non possono essere superiori alla media di 
68 t/ha, calcolata sulla intera zona di produzione. 

 5.8. Conservazione 
 La conservazione a lungo termine delle mele deve utilizzare la tec-

nica della refrigerazione (normale, LO,   ULO)  . 
 I parametri di conservazione principali sono: temperatura, percen-

tuale di O   2   , percentuale di CO   2    ed umidità relativa. 

 5.9. Commercializzazione 
 L’indicazione geografica protetta di cui all’art. 1 può essere adotta-

ta solo da imprese singole ed associate aventi le strutture di lavorazione 
in Alto Adige. 

 La commercializzazione della «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Ap-
fel» per le varietà estive (Elstar e Gala) deve essere effettuata esclusiva-
mente nel periodo da inizio agosto a fine luglio. Per le restanti varietà è am-
messa la commercializzazione entro dodici mesi dalla data della raccolta. 

 Al fine di evitare danneggiamenti al prodotto, quali lesioni della 
buccia, ammaccature con conseguenti imbrunimenti della polpa ed altre 
alterazioni, le operazioni di condizionamento e confezionamento devo-
no avvenire nell’area geografica delimitata. Tale vincolo trova giustifi-
cazione nella grande esperienza acquisita nella gestione del prodotto in 
   post   -raccolta da parte degli operatori che operano storicamente da oltre 
quaranta anni nell’area delimitata dell’Alto Adige. 

 5.10. Confezionamento 
 Le mele denominate «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Apfel» de-

vono essere confezionate in imballaggi o confezioni tali da consentire la 
chiara identificazione del prodotto. 

 Art. 6. 

  Elementi che comprovano il legame con l’ambiente  

 In Alto Adige le condizioni climatiche per la coltivazione delle 
mele sono molto favorevoli. Il melo, infatti, cresce e si sviluppa par-
ticolarmente bene in un clima moderato, come lo si trova nelle vallate 
Altoatesine a sud della Catena montuosa dell’Arco Alpino. Nel perio-
do dell’estate avanzata e dell’autunno si hanno i tipici e marcati sbalzi 
di temperatura tra giorno e notte, che si riflettono positivamente sulla 
«qualità interna» del frutto, vale a dire sul suo contenuto zuccherino e 
di vitamine, ma anche e soprattutto sulla «qualità esterna», sviluppando 
in modo particolare l’attraente colorazione rossa e gialla delle mele e la 
quasi assenza di rugginosità, particolarmente sulla Golden Delicious. 

 Il concorso tra il numero elevato di ore di sole, le notti fresche, 
le basse precipitazioni dovute alle catene montagnose a nord, assicura 
frutta di sapore e di colore particolarmente accentuati. 

 L’altitudine dei frutteti tra 200 e 1100 m s.l.m. ed i terreni leggeri 
ben arieggiati garantiscono un aroma intenso, una polpa compatta ed 
una conseguente alta conservabilità. 

 L’insieme di questi fattori ambientali insieme alla secolare attività 
dell’uomo, grazie al profondo intreccio tra la melicoltura e la salvaguar-
dia del territorio e dell’ambiente tipici del sistema produttivo locale, 
contribuiscono a conferire alla mela caratteristiche uniche, riconosciute 
sia sul mercato interno che internazionale. 

 Art. 7. 

  Controlli  

 L’attività di controllo sull’applicazione delle disposizioni del pre-
sente disciplinare di produzione è svolta da una struttura di controllo 
autorizzata conformemente a quanto stabilito dagli articoli 10 e 11 del 
regolamento (CE) n. 510/2006. Tale struttura è l’organismo di controllo 
Südtiroler Qualitätskontrolle - Controllo Qualità Alto Adige, via Jakobi 
n. 1B - 39018 Terlano (BZ). 

 Art. 8. 

  Lavorazione, confezionamento e etichettatura  

 Sull’etichetta da apporre sulle confezioni o sulla confezione 
di vendita stessa o sui singoli frutti dovrà apparire la dicitura «Mela 
Alto Adige» Indicazione geografica protetta (lingua italiana) oppure 
«Südtiroler Apfel» geschützte geografische Angabe (lingua tedesca). 
La dimensione della dicitura «Mela Alto Adige» o «Südtiroler Apfel» 
da apporre sulle etichette delle confezioni o dei singoli frutti o sulle 
confezioni di vendita stesse è fissata ad un minimo di 2 mm di altezza. 
Per i bollini da apporre sui frutti la dimensione della dicitura «Mela Alto 
Adige» o «Südtiroler Apfel» è fissata a un minimo di 0,8 mm di altezza. 

 È consentito, in abbinamento alla indicazione geografica protet-
ta, l’utilizzo di indicazioni e/o simboli grafici che facciano riferimento 
a nomi o ragioni sociali o marchi d’azienda individuali e/o collettivi, 
purché non abbiano significato laudativo o tali da trarre in inganno 
l’acquirente.   

  21A02187  

MARIO DI IORIO, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2021 -GU1- 089 ) Roma,  2021  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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MODALITÀ 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, l’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, sarà 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 1ª 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 2ª 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 3ª 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 4ª 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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª 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 II
 (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 5ª Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.
Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’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 è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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

GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA
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