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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  LEGGE  17 luglio 2020 , n.  87 .

      Ratifica ed esecuzione dell’Accordo di coproduzione cinematografica ed audiovisiva tra il Governo della Repubblica 
italiana ed il Governo della Repubblica di Bulgaria, con Allegato, fatto a Roma il 25 maggio 2015.    

     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 ratificare l’Accordo di coproduzione cinematografica ed audio-
visiva tra il Governo della Repubblica italiana ed il Governo della Repubblica di Bulgaria, con Allegato, fatto a Roma 
il 25 maggio 2015.   

  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 18 dell’Accordo stesso.   

  Art. 3.

      Copertura finanziaria    

     1. All’onere derivante dall’attuazione dell’articolo 16 dell’Accordo di cui all’articolo 1 della presente legge, va-
lutato in euro 3.240 ogni quattro anni a decorrere dall’anno 2021, si provvede mediante corrispondente riduzione delle 
proiezioni dello stanziamento del fondo speciale di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale 2019-2021, 
nell’ambito del programma «Fondi di riserva e speciali» della missione «Fondi da ripartire» dello stato di previsione 
del Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 2019, 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 autorizzato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni 
di bilancio.   

  Art. 4.

      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, 17 luglio 2020 

 MATTARELLA 

 CONTE, Presidente del Consiglio dei ministri 
 DI MAIO, Ministro degli affari esteri e della cooperazione 

internazionale 
 Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE    
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 ALLEGATO    
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  LAVORI PREPARATORI

      Camera dei deputati      (atto n. 1770):   

 Presentato dal Ministro degli affari esteri e cooperazione internazionale, Enzo    MOAVERO MILANESI    (Governo Conte-I) il 10 aprile 2019. 
 Assegnato alla III commissione (affari esteri e comunitari), in sede referente, il 25 febbraio 2019, con i pareri delle commissioni I (affari 

costituzionali), V (bilancio) e VII (cultura). 
 Esaminato dalla III commissione (affari esteri e comunitari), in sede referente, il 19 giugno 2019 ed il 31 luglio 2019. 
 Esaminato in aula il 24 settembre ed approvato il 25 settembre 2019. 

  Senato della Repubblica      (atto n. 1509):   

 Assegnato alla 3ª commissione (affari esteri, emigrazione), in sede referente, il 10 ottobre 2019, con pareri delle commissioni 1ª (affari costi-
tuzionali), 5ª (bilancio), 7ª (pubblica istruzione). 

 Esaminato dalla 3ª commissione (affari esteri, emigrazione), in sede referente, l’11 febbraio 2020 ed il 3 giugno 2020. 
 Esaminato in aula ed approvato definitivamente l’8 luglio 2020.   

  20G00104
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    LEGGE  17 luglio 2020 , n.  88 .

      Ratifica ed esecuzione dell’Accordo tra il Governo della Repubblica italiana e il Governo del Turkmenistan sulla pro-
mozione e protezione degli investimenti, fatto a Roma il 25 novembre 2009.    

     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 ratificare l’Accordo tra il Governo della Repubblica italiana e 
il Governo del Turkmenistan sulla promozione e protezione degli investimenti, fatto a Roma il 25 novembre 2009.   

  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 XIV dell’Accordo stesso.   

  Art. 3.

      Clausole finanziarie    

     1. Dall’attuazione delle disposizioni dell’Accordo di cui all’articolo 1, a esclusione degli articoli IV, V, X e XI, 
non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica. 

 2. Agli eventuali oneri derivanti dagli articoli IV, V, X e XI dell’Accordo di cui all’articolo 1 della presente legge 
si farà fronte con apposito provvedimento legislativo.   

  Art. 4.

      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, 17 luglio 2020 

 MATTARELLA 

 CONTE, Presidente del Consiglio dei ministri 

 DI MAIO, Ministro degli affari esteri e della cooperazione 
internazionale 

 Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE    
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 ALLEGATO    
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    LEGGE  17 luglio 2020 , n.  89 .

      Ratifica ed esecuzione della Convenzione tra la Repubblica italiana e la Repubblica orientale dell’Uruguay per elimi-
nare le doppie imposizioni in materia di imposte sul reddito e per prevenire le evasioni e le elusioni fiscali, con Protocollo, 
fatta a Montevideo il 1° marzo 2019.    

     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 ratificare la Convenzione tra la Repubblica italiana e la Repub-
blica orientale dell’Uruguay per eliminare le doppie imposizioni in materia di imposte sul reddito e per prevenire le 
evasioni e le elusioni fiscali, con Protocollo, fatta a Montevideo il 1° marzo 2019.   

  Art. 2.

      Ordine di esecuzione    

     1. Piena ed intera esecuzione è data alla Convenzione di cui all’articolo 1, a decorrere dalla data della sua entrata 
in vigore, in conformità a quanto disposto dall’articolo 29 della Convenzione stessa.   

  Art. 3.

      Copertura finanziaria    

     1. Alle minori entrate derivanti dall’attuazione della presente legge, valutate in euro 67.000 annui a decorre-
re dall’anno 2021, si provvede mediante corrispondente riduzione delle proiezioni, per gli anni 2021 e 2022, 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 finanze per l’anno 2020, allo scopo parzialmente utilizzando l’accantonamento relativo al Mi-
nistero degli affari esteri e della cooperazione internazionale. 

 2. Il Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni 
di bilancio.   

  Art. 4.

      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, 17 luglio 2020 

 MATTARELLA 

 CONTE, Presidente del Consiglio dei ministri 
 DI MAIO, Ministro degli affari esteri e della cooperazione 

internazionale 
 Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE    
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 ALLEGATO    
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ

E DELLA RICERCA

  DECRETO  21 luglio 2020 .

      Proroga dei termini progettuali in deroga all’articolo 5, 
comma 7, dell’avviso DD 1735 del 13 luglio 2017, per la pre-
sentazione di progetti di ricerca industriale e sviluppo spe-
rimentale nelle 12 aree di specializzazione individuate dal 
PNR 2015-2020.     (Decreto n. 1127/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER IL COORDINAMENTO E LA VALORIZZAZIONE

DELLA RICERCA E DEI SUOI RISULTATI  

 Visto il decreto-legge 9 gennaio 2020, n. 1, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   n. 6 del 9 gennaio 2020, istitutivo 
del Ministero dell’università e della ricerca (MUR), con-
vertito con modificazioni in legge 5 marzo 2020, n. 12, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 61 del 9 marzo 
2020 ed in particolare l’art. 4, comma 1 dello stesso; 

 Visto il Programma operativo nazionale «Ricerca e 
innovazione» 2014-2020, approvato con decisione della 
CE C(2015)4972 del 14 luglio 2015 così come da ultimo 
riprogrammato con decisione della CE C(2020)1518 del 
5 marzo 2020; 

 Visto il piano stralcio «Ricerca e innovazione 2015-
2017» e il relativo piano finanziario, approvato con deli-
bera CIPE n. 1/2016 del 1° maggio 2016, per un importo 
complessivo pari a 500,0 milioni di euro a valere su risor-
se del Fondo di sviluppo e coesione (FSC), come da ulti-
ma riprogrammazione approvata con nota del 6 dicembre 
2018 della Presidenza del Consiglio dei ministri - Dipar-
timento per le politiche di coesione DPCOE, n. 4564 -P; 

 Tenuto conto altresì della delibera CIPE del 4 apri-
le 2019, n. 17/2019, attraverso la quale è stata disposta 
l’integrazione del piano stralcio «Ricerca e innovazione 
2015-2017», mediante l’inserimento di due progetti stra-
tegici di ricerca per un importo complessivo di 25 milioni 
di euro, nonché della successiva procedura di consulta-
zione scritta per l’approvazione della rimodulazione del 
quadro finanziario, conclusasi in data 21 ottobre 2019; 

 Visto il decreto direttoriale n. 2570 del 19 dicembre 
2019, registrato alla Corte dei conti in data 24 gennaio 
2020 al n. 152, con il quale, per le motivazioni ivi con-
tenute, le risorse finanziarie del piano stralcio «Ricerca 
e innovazione 2015-2017» - Programma «Cooperazio-
ne pubblico-privato e ricerca industriale» - Linea «Ri-
cerca industriale nelle 12 aree di specializzazione», per 
complessivi 54.245.474,96 euro, aggiuntive rispetto ai 
472.415.504,00 euro originariamente allocati, sono state 
destinate al finanziamento delle proposte progettuali pre-
sentate e selezionate nell’ambito del citato avviso; 

 Visto il decreto ministeriale del 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 196 del 23 agosto 
2016 recante «Disposizioni per la concessione delle age-
volazioni finanziarie»; 

 Visto le linee guida al decreto ministeriale del 26 luglio 
2016, n. 593, approvate con decreto direttoriale del 13 ot-
tobre 2017, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 289 del 
12 dicembre 2017, e aggiornate con decreto direttoriale 
del 17 ottobre 2018, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
n. 278 del 29 novembre 2018; 

 Visto il decreto direttoriale del 13 luglio 2017, n. 1735/
Ric. «Avviso per la presentazione di progetti di ricerca in-
dustriale e sviluppo sperimentale nelle 12 aree di specia-
lizzazione individuate dal PNR 2015 - 2020» di seguito 
(«avviso»); 

 Visto il decreto direttoriale del 30 settembre 2019, 
n. 1811, di attribuzione al dott. Gianluigi Consoli del ruo-
lo di responsabile del procedimento, a modifica di quan-
to previsto dall’art. 17, comma 1, del decreto direttoriale 
n. 1735 del 13 luglio 2017; 

 Visto l’art. 2 dell’avviso che disciplina le finalità 
dell’intervento; 

 Visto l’art. 5, comma 7, del medesimo avviso che pre-
vede quale durata massima del progetto un termine di 
trenta mesi, prorogabile una sola volta e per un massimo 
di ulteriori sei mesi, previa motivata richiesta da parte del 
soggetto capofila e a condizione che sia stata rendicontata 
una quota di spesa non inferiore al 60% dell’ammontare 
totale dei costi del progetto ammessi alle agevolazioni; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020, che dichiara, ai sensi e per gli effetti dell’art. 7, 
comma 1, lettera   c)  , e dell’art. 24, comma 1, del decreto 
legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, per sei mesi dalla data 
del provvedimento, lo stato di emergenza in conseguenza 
del rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie 
derivanti da agenti virali trasmissibili; 

 Visti i regolamenti europei vigenti per il periodo di 
programmazione 2014-2020; 

 Visto in particolare il regolamento (UE) 2020/558 del 
Parlamento europeo e del Consiglio del 23 aprile 2020 
che modifica i regolamenti (UE) n. 1301/2013 e (UE) 
n. 1303/2013 per quanto riguarda misure specifiche volte 
a fornire flessibilità eccezionale nell’impiego dei fondi 
strutturali e di investimento europei in risposta all’epide-
mia di COVID-19; 

 Visti gli esiti dell’indagine di monitoraggio sullo stato 
dell’arte dei progetti effettuata dal MUR, in conseguenza 
dell’emergenza sanitaria in corso, dalla quale è emersa da 
parte dei soggetti beneficiari l’esigenza di un periodo di 
proroga tale da consentire il completamento delle attività 
progettuali; 

 Ritenuto opportuno in forza delle esigenze di cui sopra, 
consentire una proroga aggiuntiva, i cui termini devono 
intendersi non ulteriormente prolungabili, della durata 
massima del progetto per come prevista dal citato art. 5, 
comma 7, dell’avviso citato fino a un massimo di ulteriori 
sei mesi, per tutti i progetti ammessi al finanziamento; 

 Considerato che, per quanto sopra, è necessario modi-
ficare l’art. 5, comma 7, dell’avviso 1735/2017, con rife-
rimento alla durata massima dei progetti; 
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 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, re-
cante «Riordino della disciplina riguardante gli obblighi 
di pubblicità, trasparenza e diffusione di informazioni da 
parte delle pubbliche amministrazioni»; 

 Tutto quanto ciò premesso e considerato; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. Per quanto espresso nei visti di cui sopra, l’art. 5, 

comma 7 dell’avviso è modificato come segue:  
  «La durata massima del progetto, indicata in sede di 

presentazione della domanda di agevolazione, non deve 
superare i trenta mesi, prorogabile una sola volta e fino 
ad un massimo di ulteriori dodici mesi, previa motivata 
richiesta da parte del soggetto capofila. Nel caso di richie-
sta di proroga superiore ai sei mesi, il periodo ulteriore 
rispetto ai sei mesi sarà concesso dall’amministrazione a 
condizione che:  

 a. sia stata rendicontata una quota di spesa non 
inferiore al 60% dell’ammontare totale dei costi del pro-
getto ammessi alle agevolazioni; 

 b. i soggetti beneficiari che hanno prestato idonea 
garanzia fideiussoria o assicurativa    ex    art. 14 dell’avvi-
so abbiano presentato integrazione alla polizza originaria 
mediante apposita appendice a copertura dei nuovi termi-
ni di durata progettuali.». 

 Roma, 21 luglio 2020 

 Il direttore generale: DI FELICE   

  20A04089

    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

  DECRETO  27 luglio 2020 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del 
Tesoro poliennali 0,40%, indicizzati all’inflazione europea, 
con godimento 15 maggio 2019 e scadenza 15 maggio 2030, 
ottava e nona     tranche    .    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale 
è stato approvato il «Testo unico delle disposizioni legi-
slative e regolamentari in materia di debito pubblico», 
(di seguito «Testo unico») 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 n. 85018 del 6 ottobre 2016 (di seguito 
«decreto di massima»), con il quale sono state stabilite 
in maniera continuativa le caratteristiche e la modalità 
di emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termi-
ne, da collocare tramite asta e successive modifiche e 
integrazioni; 

 Visto il decreto n. 53275 del 3 luglio 2020 con cui sono 
stati modificati gli articoli 6 e 17 del «decreto di mas-
sima» in materia di corresponsione delle provvigioni di 
collocamento; 

 Visto il decreto ministeriale n. 288 del 3 gennaio 2020, 
emanato in attuazione dell’art. 3 del Testo unico, (di se-
guito «decreto cornice») ove si definiscono per l’anno 
finanziario 2020 gli obiettivi, i limiti e le modalità cui 
il Dipartimento del Tesoro dovrà attenersi nell’effettua-
re le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo 
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal 
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo, 
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di 
delega continuativa; 

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

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

 Vista la legge 27 dicembre 2019, n. 160 recante il «bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2020 e il bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022», 
ed in particolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabilito 
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per 
l’anno stesso, così come modificato dall’art. 265, com-
ma 2, del decreto-legge 19 maggio 2020 n. 34 convertito, 
con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020 n. 77; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 23 luglio 2020 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 136.724 milioni di euro; 

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

 Visti i propri decreti in data 2 ottobre 2019, nonché 
24 febbraio, 24 aprile e 25 maggio 2020, con i quali è sta-
ta disposta l’emissione delle prime sette    tranche    dei buo-
ni del Tesoro poliennali 0,40% con godimento 15 maggio 
2019 e scadenza 15 maggio 2030, indicizzati, nel capi-
tale e negli interessi, all’andamento dell’Indice armoniz-
zato dei prezzi al consumo nell’area dell’euro (IAPC), 
con esclusione dei prodotti a base di tabacco d’ora in-
nanzi indicato, ai fini del presente decreto, come «Indice 
Eurostat»; 
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 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di un’ottava    tranche    dei 
predetti buoni del Tesoro poliennali 

  Decreta:    

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

nonché del «decreto cornice», è disposta l’emissione di 
un’ottava    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 0,40% 
indicizzati all’«Indice Eurostat» («BTP€i»), con godi-
mento 15 maggio 2019 e scadenza 15 maggio 2030 per 
un ammontare nominale compreso fra un importo mini-
mo di 750 milioni di euro e un importo massimo di 1.000 
milioni di euro. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo dello 0,40%, 
pagabile in due semestralità posticipate, il 15 maggio ed 
il 15 novembre di ogni anno di durata del prestito. 

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

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

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei predet-
ti titoli sono quelle definite nel «decreto di massima», che 
qui si intende interamente richiamato ed a cui si rinvia per 
quanto non espressamente disposto dal presente decreto, 
con particolare riguardo agli articoli da 14 a 17 del decre-
to medesimo.   

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

all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le 
ore 11 del giorno 28 luglio 2020, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del «decreto 
di massima». 

 In caso di eventi straordinari la Banca d’Italia ed il Mi-
nistero dell’economia e delle finanze, in deroga a quanto 
previsto dagli articoli citati nel comma precedente, cia-
scuno 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. 

 La provvigione di collocamento, pari a 0,225% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verrà corrisposta secondo le 
modalità di cui all’art. 6 del «decreto di massima» indica-
to nelle premesse.   

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

precedente articolo, ha luogo il collocamento della nona 
   tranche    dei titoli stessi, secondo le modalità indicate ne-
gli articoli 10, 11, 12 e 13 del «decreto di massima». 

 Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facoltà di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le 
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 29 luglio 2020.   

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

locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 30 luglio 2020, al prezzo di aggiudicazione 
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 76 
giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvederà ad inse-
rire, in via automatica, le relative partite nel servizio di 
compensazione e liquidazione con valuta pari al giorno 
di regolamento. 

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

  Art. 5.
     Il 30 luglio 2020 la Banca d’Italia provvederà a versa-

re presso la sezione di Roma della Tesoreria dello Stato 
il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazione 
d’asta unitamente al rateo di interesse dello 0,40% annuo 
lordo, dovuto allo Stato. 

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

  Art. 6.
     Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2020 

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 2030 farà carico al capitolo che verrà iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero 
dell’economia e delle finanze per l’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unità di voto parlamentare 
21.2) dello stato di previsione per l’anno in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato, ad 
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di 
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà carico al 
capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 21.1; codice 
gestionale 109) dello stato di previsione della spesa del 
Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno finan-
ziario 2020. 

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

 Roma, 27 luglio 2020 

  p.      Il direttore generale
del Tesoro
     IACOVONI     

  20A04137
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    DECRETO  27 luglio 2020 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei certi-
ficati di credito del Tesoro «zero coupon», con decorrenza 
28 maggio 2020 e scadenza 30 maggio 2022, quinta e sesta 
    tranche    .    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale 
è stato approvato il «Testo unico delle disposizioni legi-
slative e regolamentari in materia di debito pubblico», 
(di seguito «Testo unico») 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 n. 85018 del 6 ottobre 2016 (di se-
guito «decreto di massima») e successive modifiche ed 
integrazioni, con il quale sono state stabilite in maniera 
continuativa le caratteristiche e le modalità di emissione 
dei titoli di Stato a medio e lungo termine da collocare 
tramite asta; 

 Visto il decreto n. 53275 del 3 luglio 2020, con cui 
sono stati modificati gli articoli 6 e 17 del «decreto di 
massima» in materia di corresponsione delle provvigioni 
di collocamento; 

 Visto il decreto ministeriale n. 288 del 3 gennaio 2020, 
emanato in attuazione dell’art. 3 del Testo unico, (di se-
guito «decreto cornice») ove si definiscono per l’anno 
finanziario 2020 gli obiettivi, i limiti e le modalità cui 
il Dipartimento del Tesoro dovrà attenersi nell’effettua-
re le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo 
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal 
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo, 
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di 
delega continuativa; 

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

 Vista la legge 27 dicembre 2019, n. 160 recante il «bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2020 e il bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022», 
ed in particolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabilito 
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per 
l’anno stesso, così come modificato dall’art. 265, com-
ma 2, del decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 23 luglio 2020 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati a 136.724 milioni di euro; 

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

 Visti i propri decreti in data 25 maggio e 25 giugno 
2020, con i quali è stata disposta l’emissione delle prime 
quattro    tranche    dei certificati di credito del Tesoro «zero 
coupon» (di seguito «CTZ»), con godimento 28 maggio 
2020 e scadenza 30 maggio 2022; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una quinta    tranche    dei 
predetti CTZ; 

  Decreta:    

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

nonché del «decreto cornice», è disposta l’emissione di 
una quinta    tranche    di CTZ con godimento 28 maggio 
2020 e scadenza 30 maggio 2022. L’emissione della pre-
detta    tranche    viene disposta per un ammontare nominale 
compreso fra un importo minimo di 2.750 milioni di euro 
e un importo massimo di 3.250 milioni di euro. 

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

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

all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le 
ore 11 del giorno 28 luglio 2020, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del «decreto 
di massima». Saranno accettate eventuali offerte a prezzi 
superiori alla pari. 

 In caso di eventi straordinari la Banca d’Italia ed il 
Ministero dell’economia e delle finanze, anche in deroga 
a specifiche previsioni contenute negli articoli citati nel 
comma precedente, ciascuno per le rispettive competen-
ze, possono scegliere di svolgere le operazioni d’asta, re-
lative al titolo oggetto della presente emissione, da remo-
to mediante l’ausilio di strumenti informatici, sulla base 
di modalità concordate dalle due istituzioni. 

 La provvigione di collocamento, pari allo 0,075% del 
capitale nominale sottoscritto, verrà corrisposta secondo 
le modalità di cui all’art. 6 del decreto di massima indica-
to nelle premesse.   

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

precedente articolo, ha luogo il collocamento della sesta 
   tranche    dei titoli stessi, secondo le modalità indicate ne-
gli articoli 10, 11, 12 e 13 del «decreto di massima». 

 Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facoltà di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le 
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 29 luglio 2020.   
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  Art. 4.
     Il regolamento dei CTZ sottoscritti in asta e nel collo-

camento supplementare sarà effettuato dagli operatori as-
segnatari il 30 luglio 2020, al prezzo di aggiudicazione. A 
tal fine la Banca d’Italia provvederà ad inserire, in via au-
tomatica, le relative partite nel servizio di compensazione 
e liquidazione con valuta pari al giorno di regolamento. 

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

  Art. 5.
     Il 30 luglio 2020 la Banca d’Italia provvederà a versa-

re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il ricavo dei certificati assegnati al prezzo di aggiudica-
zione d’asta. 

 La predetta Sezione di Tesoreria rilascerà, a fronte di 
tale versamento, apposita quietanza di entrata al bilancio 
dello Stato con imputazione al Capo X, capitolo 5100 
(unità di voto parlamentare 4.1.1), art. 8.   

  Art. 6.
     L’onere per il rimborso dei certificati di cui al presen-

te decreto, relativo all’anno finanziario 2022, farà carico 
ad appositi capitoli dello stato di previsione della spesa 
del Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 
stesso e corrispondenti al capitolo 9537 (unità di voto 
parlamentare 21.2), per l’importo determinato dal ricavo 
delle singole    tranche    o, nel caso di    tranche    con prezzo di 
emissione superiore alla pari, dall’ammontare nominale. 

 L’onere degli interessi, il cui importo è pari alla somma 
delle differenze positive fra l’ammontare nominale e il ri-
cavo di ciascuna    tranche   , farà carico ad apposito capitolo 
dello stato di previsione del Ministero dell’economia e 
delle finanze per l’anno stesso e corrispondente al capi-
tolo 2216 (unità di voto parlamentare 21.1) dello stato di 
previsione per l’anno finanziario 2022. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato, ad 
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle Sezioni di 
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà carico al 
capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 21.1; codice 
gestionale 109) dello stato di previsione della spesa del 
Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno finan-
ziario 2020. 

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

 Roma, 27 luglio 2020 

 p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  20A04138

    MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

  DECRETO  24 giugno 2020 .

      Avvio delle comunicazioni e notificazioni di cancelleria 
per via telematica nel settore civile presso gli Uffici del giu-
dice di pace di Acireale, Adrano, Belpasso, Biancavilla, Ca-
tania, Giarre e Paternò.    

     IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA 

 Visto l’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito con modificazioni dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale 
dello Stato (legge di stabilità 2013)», il quale demanda 
ad uno o più decreti del Ministro della giustizia la fissa-
zione della data a decorrere dalla quale le notificazioni a 
persona diversa dall’imputato a norma degli articoli 148, 
comma 2  -bis  , 149, 150 e 151, comma 2, del codice di pro-
cedura penale, nei procedimenti dinanzi ai tribunali e alle 
corti di appello, debbano avvenire esclusivamente per via 
telematica all’indirizzo di posta elettronica certificata ri-
sultante da pubblici elenchi o comunque accessibili alle 
pubbliche amministrazioni, secondo la normativa, anche 
regolamentare, concernente la sottoscrizione, la trasmis-
sione e la ricezione dei documenti informatici; 

 Visto il decreto del Ministro della giustizia in data 
21 febbraio 2011, n. 44, pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   n. 89 del 18 aprile 2011, recante «Regolamento con-
cernente le regole tecniche per l’adozione nel processo 
civile e nel processo penale delle tecnologie dell’infor-
mazione e della comunicazione, in attuazione dei princi-
pi previsti dal decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e 
successive modificazioni, ai sensi dell’art. 4, commi 1 e 
2, del decreto-legge 29 dicembre 2009, n. 193, convertito 
nella legge 22 febbraio 2010, n. 24.»; 

 Verificata la funzionalità dei servizi di comunicazione 
dei documenti informatici nell’Ufficio del giudice di pace 
di Acireale, nell’Ufficio del giudice di pace di Adrano, 
nell’Ufficio del giudice di pace di Belpasso, nell’Ufficio 
del giudice di pace di Biancavilla, nell’Ufficio del giudi-
ce di pace di Catania, nell’Ufficio del giudice di pace di 
Giarre e nell’Ufficio del giudice di pace di Paternò come 
da comunicazione della Direzione generale per i sistemi 
informativi automatizzati; 

 Rilevata la necessità di dare attuazione a quanto previ-
sto dall’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito con modificazioni dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e plurien-
nale dello Stato (legge di stabilità 2013)» per l’Ufficio 
del giudice di pace di Acireale, per l’Ufficio del giudice 
di pace di Adrano, per l’Ufficio del giudice di pace di 
Belpasso, per l’Ufficio del giudice di pace di Biancavilla, 
per l’Ufficio del giudice di pace di Catania, per l’Ufficio 
del giudice di pace di Giarre e per l’Ufficio del giudice di 
pace di Paternò, limitatamente al settore civile; 
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 Sentiti l’Avvocatura generale dello Stato, il Consiglio 
nazionale forense e il Consiglio dell’ordine degli avvocati 
di Catania; 

  EMANA    
il seguente decreto:    

  Art. 1.
     1. È accertata la funzionalità dei servizi di comuni-

cazione di cui all’art. 16, comma 10, del decreto-legge 
18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure urgenti 
per la crescita del Paese», convertito con modificazioni 
dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come modifica-
to dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 2012, 
n. 228, recante «Disposizioni per la formazione del bilan-
cio annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilità 
2013)» presso l’Ufficio del giudice di pace di Acireale, 
l’Ufficio del giudice di pace di Adrano, l’Ufficio del giu-
dice di pace di Belpasso, l’Ufficio del giudice di pace di 
Biancavilla, l’Ufficio del giudice di pace di Catania, l’Uf-
ficio del giudice di pace di Giarre e l’Ufficio del giudice 
di pace di Paternò. 

 2. Negli uffici giudiziari di cui al comma 1, le comu-
nicazioni e notificazioni di cancelleria nel settore civile 
sono effettuate esclusivamente per via telematica secondo 
le disposizioni dei commi da 4 a 8 dell’art. 16 del decreto-
legge 18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure 
urgenti per la crescita del Paese», convertito con modifi-
cazioni dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come mo-
dificato dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 
2012, n. 228.   

  Art. 2.
     1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo 

giorno successivo a quello della pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 24 giugno 2020 

 Il Ministro: BONAFEDE   

  20A04093

    DECRETO  24 giugno 2020 .

      Avvio delle comunicazioni e notificazioni di cancelleria 
per via telematica nel settore civile presso gli Uffici del giu-
dice di pace di Agnone e Isernia.    

     IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA 

 Visto l’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito con modificazioni dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale 

dello Stato (legge di stabilità 2013)», il quale demanda 
ad uno o più decreti del Ministro della giustizia la fissa-
zione della data a decorrere dalla quale le notificazioni a 
persona diversa dall’imputato a norma degli articoli 148, 
comma 2  -bis  , 149, 150 e 151, comma 2, del codice di pro-
cedura penale, nei procedimenti dinanzi ai tribunali e alle 
corti di appello, debbano avvenire esclusivamente per via 
telematica all’indirizzo di posta elettronica certificata ri-
sultante da pubblici elenchi o comunque accessibili alle 
pubbliche amministrazioni, secondo la normativa, anche 
regolamentare, concernente la sottoscrizione, la trasmis-
sione e la ricezione dei documenti informatici; 

 Visto il decreto del Ministro della giustizia in data 
21 febbraio 2011, n. 44, pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   n. 89 del 18 aprile 2011, recante «Regolamento con-
cernente le regole tecniche per l’adozione nel processo 
civile e nel processo penale delle tecnologie dell’infor-
mazione e della comunicazione, in attuazione dei princi-
pi previsti dal decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e 
successive modificazioni, ai sensi dell’art. 4, commi 1 e 
2, del decreto-legge 29 dicembre 2009, n. 193, convertito 
nella legge 22 febbraio 2010, n. 24.»; 

 Verificata la funzionalità dei servizi di comunicazione 
dei documenti informatici nell’Ufficio del giudice di pace 
di Agnone e nell’Ufficio del giudice di pace di Isernia 
come da comunicazione della Direzione generale per i si-
stemi informativi automatizzati; 

 Rilevata la necessità di dare attuazione a quanto previ-
sto dall’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito con modificazioni dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale 
dello Stato (legge di stabilità 2013)» per l’Ufficio del giu-
dice di pace di Agnone e per l’Ufficio del giudice di pace 
di Isernia, limitatamente al settore civile; 

 Sentiti l’Avvocatura generale dello Stato, il Consiglio 
nazionale forense e il Consiglio dell’ordine degli avvocati 
di Isernia; 

 EMANA 

  il seguente decreto:    

  Art. 1.

     1. È accertata la funzionalità dei servizi di comuni-
cazione di cui all’art. 16, comma 10, del decreto-legge 
18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure urgenti 
per la crescita del Paese», convertito con modificazioni 
dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come modifica-
to dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 2012, 
n. 228, recante «Disposizioni per la formazione del bilan-
cio annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilità 
2013)» presso l’Ufficio del giudice di pace di Agnone e 
l’Ufficio del giudice di pace di Isernia. 
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 2. Negli uffici giudiziari di cui al comma 1, le comu-
nicazioni e notificazioni di cancelleria nel settore civile 
sono effettuate esclusivamente per via telematica secondo 
le disposizioni dei commi da 4 a 8 dell’art. 16 del decreto-
legge 18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure 
urgenti per la crescita del Paese», convertito con modifi-
cazioni dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come mo-
dificato dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 
2012, n. 228.   

  Art. 2.
     1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo 

giorno successivo a quello della pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 24 giugno 2020 

 Il Ministro: BONAFEDE   

  20A04094

    DECRETO  24 giugno 2020 .

      Avvio delle comunicazioni e notificazioni di cancelleria 
per via telematica nel settore civile presso l’Ufficio del giudi-
ce di pace di Cosenza.    

     IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA 

 Visto l’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale 
dello Stato (Legge di stabilità 2013)», il quale demanda 
ad uno o più decreti del Ministro della giustizia la fissa-
zione della data a decorrere dalla quale le notificazioni a 
persona diversa dall’imputato a norma degli articoli 148, 
comma 2  -bis  , 149, 150 e 151, comma 2, del codice di pro-
cedura penale, nei procedimenti dinanzi ai tribunali e alle 
corti di appello, debbano avvenire esclusivamente per via 
telematica all’indirizzo di posta elettronica certificata ri-
sultante da pubblici elenchi o comunque accessibili alle 
pubbliche amministrazioni, secondo la normativa, anche 
regolamentare, concernente la sottoscrizione, la trasmis-
sione e la ricezione dei documenti informatici; 

 Visto il decreto del Ministro della giustizia in data 
21 febbraio 2011, n. 44, pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   n. 89 del 18 aprile 2011, recante «Regolamento con-
cernente le regole tecniche per l’adozione nel processo 
civile e nel processo penale delle tecnologie dell’infor-
mazione e della comunicazione, in attuazione dei princi-
pi previsti dal decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e 
successive modificazioni, ai sensi dell’art. 4, commi 1 e 
2, del decreto-legge 29 dicembre 2009, n. 193, convertito 
nella legge 22 febbraio 2010, n. 24.»; 

 Verificata la funzionalità dei servizi di comunicazione 
dei documenti informatici nell’Ufficio del giudice di pace 
di Cosenza, come da comunicazione della Direzione ge-
nerale per i sistemi informativi automatizzati; 

 Rilevata la necessità di dare attuazione a quanto previ-
sto dall’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e plurienna-
le dello Stato (Legge di stabilità 2013)» per l’Ufficio del 
giudice di pace di Cosenza, limitatamente al settore civile; 

 Sentiti l’Avvocatura generale dello Stato, il Consiglio 
nazionale forense e il Consiglio dell’Ordine degli avvo-
cati di Cosenza; 

  E M A N A
    il seguente decreto:    

  Art. 1.
     1. È accertata la funzionalità dei servizi di comuni-

cazione di cui all’art. 16, comma 10, del decreto-legge 
18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure urgenti 
per la crescita del Paese», convertito, con modificazioni, 
dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come modificato 
dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 2012, 
n. 228, recante «Disposizioni per la formazione del bilan-
cio annuale e pluriennale dello Stato (Legge di stabilità 
2013)» presso l’Ufficio del giudice di pace di Cosenza. 

 2. Nell’Ufficio giudiziario di cui al comma 1, le comu-
nicazioni e notificazioni di cancelleria nel settore civile 
sono effettuate esclusivamente per via telematica secondo 
le disposizioni dei commi da 4 a 8 dell’art. 16 del decreto-
legge 18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure 
urgenti per la crescita del Paese», convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come mo-
dificato dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 
2012, n. 228.   

  Art. 2.
     1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo 

giorno successivo a quello della pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 24 giugno 2020 

 Il Ministro: BONAFEDE   

  20A04095

    DECRETO  24 giugno 2020 .

      Avvio delle comunicazioni e notificazioni di cancelleria 
per via telematica nel settore civile presso gli Uffici del giu-
dice di pace di Modena e Pavullo nel Frignano.    

     IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA 

 Visto l’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
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zioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale 
dello Stato (Legge di stabilità 2013)», il quale demanda 
ad uno o più decreti del Ministro della giustizia la fissa-
zione della data a decorrere dalla quale le notificazioni a 
persona diversa dall’imputato a norma degli articoli 148, 
comma 2  -bis  , 149, 150 e 151, comma 2, del codice di pro-
cedura penale, nei procedimenti dinanzi ai tribunali e alle 
corti di appello, debbano avvenire esclusivamente per via 
telematica all’indirizzo di posta elettronica certificata ri-
sultante da pubblici elenchi o comunque accessibili alle 
pubbliche amministrazioni, secondo la normativa, anche 
regolamentare, concernente la sottoscrizione, la trasmis-
sione e la ricezione dei documenti informatici; 

 Visto il decreto del Ministro della giustizia in data 
21 febbraio 2011, n. 44, pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   n. 89 del 18 aprile 2011, recante «Regolamento con-
cernente le regole tecniche per l’adozione nel processo 
civile e nel processo penale delle tecnologie dell’infor-
mazione e della comunicazione, in attuazione dei princi-
pi previsti dal decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e 
successive modificazioni, ai sensi dell’art. 4, commi 1 e 
2, del decreto-legge 29 dicembre 2009, n. 193, convertito 
nella legge 22 febbraio 2010, n. 24.»; 

 Verificata la funzionalità dei servizi di comunicazione 
dei documenti informatici nell’Ufficio del giudice di pace 
di Modena e nell’Ufficio del giudice di pace di Pavullo 
nel Frignano come da comunicazione della Direzione ge-
nerale per i sistemi informativi automatizzati; 

 Rilevata la necessità di dare attuazione a quanto previ-
sto dall’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale 
dello Stato (Legge di stabilità 2013)» per l’Ufficio del giu-
dice di pace di Modena e per l’Ufficio del giudice di pace 
di Pavullo nel Frignano, limitatamente al settore civile; 

 Sentiti l’Avvocatura generale dello Stato, il Consiglio 
nazionale forense e il Consiglio dell’Ordine degli avvo-
cati di Modena; 

  E M A N A
    il seguente decreto:    

  Art. 1.
     1. È accertata la funzionalità dei servizi di comuni-

cazione di cui all’art. 16, comma 10, del decreto-legge 
18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure urgenti 
per la crescita del Paese», convertito, con modificazioni, 
dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come modificato 
dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 2012, 
n. 228, recante «Disposizioni per la formazione del bilan-
cio annuale e pluriennale dello Stato (Legge di stabilità 
2013)» presso l’Ufficio del giudice di pace di Modena e 
l’Ufficio del giudice di pace di Pavullo nel Frignano. 

 2. Negli Uffici giudiziari di cui al comma 1, le comu-
nicazioni e notificazioni di cancelleria nel settore civile 
sono effettuate esclusivamente per via telematica secondo 
le disposizioni dei commi da 4 a 8 dell’art. 16 del decreto-

legge 18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure 
urgenti per la crescita del Paese», convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come mo-
dificato dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 
2012, n. 228.   

  Art. 2.
     1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo 

giorno successivo a quello della pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 24 giugno 2020 

 Il Ministro: BONAFEDE   

  20A04096

    DECRETO  24 giugno 2020 .

      Avvio delle comunicazioni e notificazioni di cancelleria 
per via telematica nel settore civile presso l’Ufficio del giudi-
ce di pace di Savona.    

     IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA 

 Visto l’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale 
dello Stato (Legge di stabilità 2013)», il quale demanda 
ad uno o più decreti del Ministro della giustizia la fissa-
zione della data a decorrere dalla quale le notificazioni a 
persona diversa dall’imputato a norma degli articoli 148, 
comma 2  -bis  , 149, 150 e 151, comma 2, del codice di pro-
cedura penale, nei procedimenti dinanzi ai tribunali e alle 
corti di appello, debbano avvenire esclusivamente per via 
telematica all’indirizzo di posta elettronica certificata ri-
sultante da pubblici elenchi o comunque accessibili alle 
pubbliche amministrazioni, secondo la normativa, anche 
regolamentare, concernente la sottoscrizione, la trasmis-
sione e la ricezione dei documenti informatici; 

 Visto il decreto del Ministro della giustizia in data 
21 febbraio 2011, n. 44, pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   n. 89 del 18 aprile 2011, recante «Regolamento con-
cernente le regole tecniche per l’adozione nel processo 
civile e nel processo penale delle tecnologie dell’infor-
mazione e della comunicazione, in attuazione dei princi-
pi previsti dal decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e 
successive modificazioni, ai sensi dell’art. 4, commi 1 e 
2, del decreto-legge 29 dicembre 2009, n. 193, convertito 
nella legge 22 febbraio 2010, n. 24.»; 

 Verificata la funzionalità dei servizi di comunicazione 
dei documenti informatici nell’Ufficio del giudice di pace 
di Savona, come da comunicazione della Direzione gene-
rale per i sistemi informativi automatizzati; 

 Rilevata la necessità di dare attuazione a quanto previ-
sto dall’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-



—  118  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1933-8-2020

se», convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e plurienna-
le dello Stato (Legge di stabilità 2013)» per l’Ufficio del 
giudice di pace di Savona, limitatamente al settore civile; 

 Sentiti l’Avvocatura generale dello Stato, il Consiglio 
nazionale forense e il Consiglio dell’Ordine degli avvo-
cati di Savona; 

  E M A N A
    il seguente decreto:    

  Art. 1.
     1. È accertata la funzionalità dei servizi di comuni-

cazione di cui all’art. 16, comma 10, del decreto-legge 
18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure urgenti 
per la crescita del Paese», convertito, con modificazioni, 
dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come modificato 
dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 2012, 
n. 228, recante «Disposizioni per la formazione del bilan-
cio annuale e pluriennale dello Stato (Legge di stabilità 
2013)» presso l’Ufficio del giudice di pace di Savona. 

 2. Nell’Ufficio giudiziario di cui al comma 1, le comu-
nicazioni e notificazioni di cancelleria nel settore civile 
sono effettuate esclusivamente per via telematica secondo 
le disposizioni dei commi da 4 a 8 dell’art. 16 del decreto-
legge 18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure 
urgenti per la crescita del Paese», convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come mo-
dificato dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 
2012, n. 228.   

  Art. 2.
     1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo 

giorno successivo a quello della pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 24 giugno 2020 

 Il Ministro: BONAFEDE   

  20A04097

    DECRETO  24 giugno 2020 .

      Avvio delle comunicazioni e notificazioni di cancelleria 
per via telematica nel settore civile presso gli Uffici del giu-
dice di pace di Tolmezzo e Udine.    

     IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA 

 Visto l’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale 
dello Stato (Legge di stabilità 2013)», il quale demanda 

ad uno o più decreti del Ministro della giustizia la fissa-
zione della data a decorrere dalla quale le notificazioni a 
persona diversa dall’imputato a norma degli articoli 148, 
comma 2  -bis  , 149, 150 e 151, comma 2, del codice di pro-
cedura penale, nei procedimenti dinanzi ai tribunali e alle 
corti di appello, debbano avvenire esclusivamente per via 
telematica all’indirizzo di posta elettronica certificata ri-
sultante da pubblici elenchi o comunque accessibili alle 
pubbliche amministrazioni, secondo la normativa, anche 
regolamentare, concernente la sottoscrizione, la trasmis-
sione e la ricezione dei documenti informatici; 

 Visto il decreto del Ministro della giustizia in data 
21 febbraio 2011, n. 44, pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   n. 89 del 18 aprile 2011, recante «Regolamento con-
cernente le regole tecniche per l’adozione nel processo 
civile e nel processo penale delle tecnologie dell’infor-
mazione e della comunicazione, in attuazione dei princi-
pi previsti dal decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e 
successive modificazioni, ai sensi dell’art. 4, commi 1 e 
2, del decreto-legge 29 dicembre 2009, n. 193, convertito 
nella legge 22 febbraio 2010, n. 24.»; 

 Verificata la funzionalità dei servizi di comunicazione 
dei documenti informatici nell’Ufficio del giudice di pace 
di Tolmezzo e nell’Ufficio del giudice di pace di Udine 
come da comunicazione della Direzione generale per i si-
stemi informativi automatizzati; 

 Rilevata la necessità di dare attuazione a quanto previ-
sto dall’art. 16 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Pae-
se», convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicem-
bre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 19, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e plurienna-
le dello Stato (Legge di stabilità 2013)» per l’Ufficio del 
giudice di pace di Tolmezzo e per l’Ufficio del giudice di 
pace di Udine, limitatamente al settore civile; 

 Sentiti l’Avvocatura generale dello Stato, il Consiglio 
nazionale forense e il Consiglio dell’Ordine degli avvo-
cati di Udine; 

  E M A N A
    il seguente decreto:    

  Art. 1.
     1. È accertata la funzionalità dei servizi di comuni-

cazione di cui all’art. 16, comma 10, del decreto-legge 
18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure urgenti 
per la crescita del Paese», convertito, con modificazioni, 
dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come modificato 
dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 2012, 
n. 228, recante «Disposizioni per la formazione del bilan-
cio annuale e pluriennale dello Stato (Legge di stabilità 
2013)» presso l’Ufficio del giudice di pace di Tolmezzo e 
l’Ufficio del giudice di pace di Udine. 

 2. Negli Uffici giudiziari di cui al comma 1, le comu-
nicazioni e notificazioni di cancelleria nel settore civile 
sono effettuate esclusivamente per via telematica secondo 
le disposizioni dei commi da 4 a 8 dell’art. 16 del decreto-
legge 18 ottobre 2012, n. 179, recante «Ulteriori misure 
urgenti per la crescita del Paese», convertito, con modifi-
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cazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, come mo-
dificato dall’art. 1, comma 19, della legge 24 dicembre 
2012, n. 228.   

  Art. 2.
     1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo 

giorno successivo a quello della pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 24 giugno 2020 

 Il Ministro: BONAFEDE   

  20A04098

    MINISTERO DELLA SALUTE

  ORDINANZA  1° agosto 2020 .

      Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge-
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera   q)  , e 118 
della Costituzione; 

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti-
tuzione del servizio sanitario nazionale» e, in particolare, 
l’articolo 32; 

 Visto l’articolo 47  -bis   del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, che attribuisce al Ministero della salute 
le funzioni spettanti allo Stato in materia di tutela della 
salute; 

 Visto l’articolo 117 del decreto legislativo 31 marzo 
1998, n. 112, in materia di conferimento di funzioni e 
compiti amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti 
locali; 

 Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, re-
cante «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epi-
demiologica da COVID-19» e, in particolare, l’articolo 2, 
comma 2; 

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 11 giugno 2020, recante «Ulteriori disposizioni at-
tuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante 
misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemiolo-
gica da COVID-19, e del decreto-legge 16 maggio 2020, 
n. 33, recante ulteriori misure urgenti per fronteggiare 
l’emergenza epidemiologica da COVID-19», pubblicato 
nella   Gazzetta ufficiale   11 giugno 2020, n. 147; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute 30 giugno 
2020, recante «Ulteriori misure urgenti in materia di con-
tenimento e gestione dell’emergenza epidemiologica da 
COVID-19», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   2 luglio 
2020, n. 165; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute 9 luglio 
2020, recante «Ulteriori misure urgenti in materia di con-
tenimento e gestione dell’emergenza epidemiologica da 
COVID-19», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   10 lu-
glio 2020, n. 172; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 14 luglio 2020, recante «Ulteriori disposizioni attuati-
ve del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante misure 
urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemiologica da 
COVID-19, e del decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, 
recante ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer-
genza epidemiologica da COVID-19», pubblicato nella 
  Gazzetta ufficiale   14 luglio 2020, n. 176; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute 16 luglio 
2020, recante «Ulteriori misure urgenti in materia di con-
tenimento e gestione dell’emergenza epidemiologica da 
COVID-19», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   16 lu-
glio 2020, n. 178; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute 24 luglio 
2020, recante «Ulteriori misure urgenti in materia di con-
tenimento e gestione dell’emergenza epidemiologica da 
COVID-19», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   27 lu-
glio 2020, n. 187; 

 Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83, recante 
«Misure urgenti connesse con la scadenza della dichia-
razione di emergenza epidemiologica da COVID-19 de-
liberata il 31 gennaio 2020» e, in particolare, l’articolo 1, 
commi 1 e 5; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute 30 luglio 
2020, recante «Ulteriori misure urgenti in materia di con-
tenimento e gestione dell’emergenza epidemiologica da 
COVID-19», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   31 lu-
glio 2020, n. 191; 

 Vista le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020 e del 29 luglio 2020, con le quali è stato dichia-
rato lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo 
al rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie 
derivanti da agenti virali trasmissibili; 

 Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020 con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con-
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 

 Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi-
ca a livello internazionale e il carattere particolarmente 
diffusivo dell’epidemia da COVID-19; 

 Viste le valutazioni del Comitato tecnico scientifico di 
cui all’articolo 2 dell’ordinanza 3 febbraio 2020 n. 630 
del Capo del Dipartimento della protezione civile, e suc-
cessive modificazioni; 

 Ritenuto, nelle more dell’adozione di un decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri ai sensi dell’artico-
lo 2, comma 1, del richiamato decreto-legge 25 marzo 
2020, n. 19, di disporre misure urgenti per la limitazione 
della diffusione della pandemia sul territorio nazionale; 

 Sentito il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti; 
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  E M A N A
la seguente ordinanza:    

  Art. 1.
      Misure urgenti di contenimento e gestione 

dell’emergenza sanitaria    

     1. Ai fini del contenimento della diffusione del virus 
COVID-19, è fatto obbligo sull’intero territorio nazio-
nale di usare protezioni delle vie respiratorie nei luoghi 
al chiuso accessibili al pubblico, inclusi i mezzi di tra-
sporto e comunque in tutte le occasioni in cui non sia 
possibile garantire continuativamente il mantenimento 
della distanza di sicurezza. Non sono soggetti all’obbligo 
i bambini al di sotto dei sei anni, nonché i soggetti con 
forme di disabilità non compatibili con l’uso continuativo 
della mascherina ovvero i soggetti che interagiscono con 
i predetti. 

 2. È fatto obbligo di mantenere una distanza di sicurez-
za interpersonale di almeno un metro, fatte salve le ecce-
zioni già previste e validate dal Comitato tecnico-scienti-
fico di cui all’articolo 2 dell’ordinanza 3 febbraio 2020, 
n. 630, del Capo del Dipartimento della protezione civile. 

 3. Le disposizioni di cui ai commi 1 e 2 sono comunque 
derogabili esclusivamente con Protocolli validati dal Co-
mitato tecnico-scientifico di cui all’articolo 2 dell’ordi-
nanza 3 febbraio 2020, n. 630, del Capo del Dipartimento 
della protezione civile.   

  Art. 2.
      Disposizioni finali    

     1. Alle disposizioni di cui alla presente ordinanza si 
applica quanto previsto dall’articolo 4 del decreto-legge 
25 marzo 2020, n. 19, convertito con modificazioni dalla 
legge 22 maggio 2020, n. 35. 

 2. La presente ordinanza produce effetti dalla data di 
adozione della stessa sino all’adozione di un successivo 
decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri ai sen-
si dell’articolo 2, comma 1, del decreto-legge 25 marzo 
2020, n. 19, convertito con modificazioni dalla legge 
22 maggio 2020, n. 35, e comunque non oltre il 15 agosto 
2020. 

 La presente ordinanza è trasmessa agli organi di con-
trollo e pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana. 

 Roma, 1° agosto 2020 

 Il Ministro: SPERANZA   
  

      AVVERTENZA:  

 A norma dell’art. 2, comma 4, del decreto-legge 25 marzo 2020, 
n. 19, il presente provvedimento, durante lo svolgimento della fase di 
controllo preventivo della Corte dei conti, è provvisoriamente efficace, 
esecutorio ed esecutivo, a norma degli articoli 21  -bis  , 21  -ter   e 21  -quater   
della legge 7 agosto 1990, n. 241.   

  20A04245

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  3 luglio 2020 .

      Integrazione alla dichiarazione dell’esistenza del carat-
tere di eccezionalità degli eventi calamitosi verificatisi nei 
territori della Regione Emilia-Romagna nell’anno 2019.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Visto il regolamento (UE) della Commissione del 
25 giugno 2014, n. 702/2014, che dichiara compatibili 
con il mercato interno, in applicazione degli articoli 107 e 
108 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 
alcune categorie di aiuti nei settori agricolo e forestale e 
nelle zone rurali e che abroga il regolamento della com-
missione (CE) n. 1857/2006; 

 Esaminato in particolare l’art. 26 riguardante gli «Aiuti 
destinati a indennizzare i costi della prevenzione, del con-
trollo e dell’eradicazione di epizoozie e organismi nocivi 
ai vegetali e aiuti destinati a ovviare ai danni causate da 
epizoozie e organismi nocivi ai vegetali»; 

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

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

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

 Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto legi-
slativo n. 102/04, nel testo modificato dai decreti legisla-
tivi n. 82/2008 e n. 32/2018, che disciplinano gli interven-
ti di soccorso, compensativi dei danni, nelle aree e per i 
rischi non assicurabili con polizze agevolate, assistite dal 
contributo dello Stato; 

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

 Visto l’art. 1, comma 501, della legge 27 dicembre 
2019, n. 160, recante bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il trien-
nio 2020-2022, dove stabilisce che: «Le imprese agricole 
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ubicate nei territori che hanno subito danni dagli attac-
chi della cimice asiatica (   Halyomorpha halys   ) e ad essa 
correlati e che non hanno sottoscritto polizze assicurative 
agevolate a copertura dei rischi, in deroga all’art. 1, com-
ma 3, lettera   b)  , del decreto legislativo 29 marzo 2004, 
n. 102, possono accedere agli interventi previsti per favo-
rire la ripresa dell’attività economica e produttiva di cui 
all’art. 5 del citato decreto legislativo n. 102 del 2004»; 

 Visto l’art. 1, comma 502, della legge 27 dicembre 
2019, n. 160, dove stabilisce che: «Per far fronte ai danni 
subiti dalle imprese agricole danneggiate dagli attacchi 
della cimice asiatica (   Halyomorpha halys   ), la dotazione 
del Fondo di solidarietà nazionale - interventi indenniz-
zatori di cui all’art. 15 del decreto legislativo 29 marzo 
2004, n. 102, è incrementata di 40 milioni di euro per 
l’anno 2020 e di 20 milioni di euro per ciascuno degli 
anni 2021 e 2022»; 

 Vista la ricezione del numero di aiuto comunicato in 
esenzione alla Commissione europea ai sensi del regola-
mento (UE) n. 702/2014, rubricata al n. SA.56453(2020/
XA); 

 Visto il proprio decreto 13 marzo 2020 pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del 3 giugno 
2020, n. 140, di declaratoria del carattere di eccezionalità 
dell’infestazione di cimice asiatica (   Halyomorpha halys   ) 
dal 1° gennaio al 31 dicembre 2019 nelle Province di 
Reggio Emilia, Modena, Forlì-Cesena, Ravenna, Ferrara, 
Città Metropolitana di Bologna, che ha provocato danni 
alle produzioni agricole, per l’applicazione delle provvi-
denze di cui al citato decreto legislativo 29 marzo 2004, 
n. 102, art. 5, comma 2, lettera   b)  ; 

 Vista la deliberazione n. 93 del 21 gennaio 2020 del-
la Regione Emilia-Romagna dalla quale risulta che sono 
state richieste anche le provvidenze di cui al citato de-
creto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, art. 5, comma 2, 
lettere   c)   e   d)  ; 

 Ritenuto opportuno integrare il decreto 13 marzo 2020 
sopracitato; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Integrazione declaratoria del carattere di eccezionalità 
dell’infestazione di cimice asiatica     Halyomorpha 
halys    , nel territorio della Regione Emilia-Romagna    

     A favore delle imprese agricole situate all’interno delle 
aree delimitate con decreto 13 marzo 2020 citato nelle 
premesse, possono essere concesse anche le provvidenze 
di cui all’art. 5, comma 2, lettere   c)   e   d)   del decreto legi-
slativo 29 marzo 2004, n. 102. 

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

 Roma, 3 luglio 2020 

 Il Ministro: BELLANOVA   

  20A04092

    DECRETO  20 luglio 2020 .

      Modifica al decreto 14 maggio 2019 con il quale al labora-
torio ISVEA S.r.l. Istituto per lo sviluppo viticolo, enologico 
ed agro industriale Dr C. Iozzi, in Poggibonsi, è stata rinno-
vata l’autorizzazione al rilascio dei certificati di analisi nel 
settore oleicolo.    

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

 Visto il decreto 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 dipartimentale n. 805 del 12 marzo 
2020, registrata all’UCB il 13 marzo 2020 al n. 222, con 
la quale i titolari degli uffici dirigenziali non generali, al 
fine di garantire la continuità amministrativa, sono auto-
rizzati per gli atti di gestione di ordinaria amministrazio-
ne a far data dal 2 marzo 2020; 

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

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

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

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

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

 Visto il decreto 14 maggio 2019, pubblicato nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 125 del 30 maggio 2019, come modificato nell’elenco 
prove con decreto del 23 giugno 2020 pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 165 del 2 luglio 2020, con il quale al laboratorio 
ISVEA S.r.l. Istituto per lo sviluppo viticolo, enologico 
ed agro industriale Dr C. Iozzi, ubicato in Poggibonsi 
(Siena), via Basilicata n. 1-3 - Località Fosci è stata rin-
novata l’autorizzazione al rilascio dei certificati di analisi 
nel settore oleicolo; 

 Considerato che il citato laboratorio con nota del 13 lu-
glio 2020 comunica di aver revisionato l’elenco delle pro-
ve di analisi; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 9 luglio 2020 l’accredi-
tamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 



—  122  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1933-8-2020

al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito 
   EA - European cooperation for accreditation   ; 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA è stato designato quale unico organismo italia-
no a svolgere attività di accreditamento e vigilanza del 
mercato; 

 Ritenuta la necessità di sostituire l’elenco delle prove 
di analisi indicate nell’allegato del decreto 14 maggio 
2019; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Le prove di analisi di cui all’allegato del decreto 
14 maggio 2019 per le quali il laboratorio ISVEA S.r.l. 
Istituto per lo sviluppo viticolo, enologico ed agro in-
dustriale Dr C. Iozzi, ubicato in Poggibonsi (Siena), via 
Basilicata n. 1-3 - Località Fosci, è autorizzato sono so-
stituite dalle seguenti:  

 Denominazione della prova   Norma / metodo  

 Acidi grassi liberi (Acidità) - 
Free fatty acids (Acidity)  

 Reg CEE 
2568/1991 alle-
gato II + Reg 
UE 2016/1227 
allegato I  

 Esteri metilici degli acidi grassi: 
Acido Miristico (C14:0), Acido 
Palmitico (16:0), Acido Palmito-
leico (C16:1), Acido Margarico 
(C17:0), Acido Margaroleico 
(C17:1), Acido Stearico (C18:0), 
Acido Oleico (C18:1), Acido 
Linoleico (C18:2), Acido Ara-
chico (C20:0), Acido Linolenico 
(C18:3), Acido Eicosanoico 
(C20:1), Acido Beenico (C22:0), 
Acido Lignocerico (C24:0) - 
Methyl esters of fatty acids: 
Myristic acid (C14:0), Palmitic 
acid (C16:0), Palmitoleic acid 
(C16:1), Margaric acid (C17:0), 
Margaroleic acid (C17:1), Stearic 
acid (C18:0), Oleic acid (C18:1), 
Linoleic acid (C18:2), Arachi-
dic acid (C20:0), Linolenic acid 
(C18:3), Eicosanoic acid (C20:1), 
Behenic acid (C22:0), Lignoceric 
acid (C24:0)  

 Reg CEE 
2568/1991 alle-
gato X + Reg 
UE 2015/1833 
allegato IV 

 Analisi spettrofotometrica 
nell’ultravioletto: K232, K268, 
K270, delta-K - Spectrophotome-
tric investigation in the ultravio-
let: K232, K268, K270, delta-K  

 Reg CEE 
2568/1991 alle-
gato IX +Reg 
UE 2015/1833 
allegato III  

 Biofenoli - Biophenols  
 NGD C 89-2010, 
COI/T.20/Doc 
n. 29/Rev.1 2017  

 Indice di perossidi - Peroxide 
value  

 Reg CEE 
2568/1991 alle-
gato III +Reg 
UE 2016/1784 
allegato  

 Indice di rifrazione - Refractive 
index  

 UNI EN ISO 
6320:2017, NGD 
C 31-1976  

 Saggio di Kreis - Kreis test   NGD C 56-1979  
 Tocoferoli: alfa-tocoferolo, ìbeta-
tocoferolo + gamma-tocoferolo”, 
delta-tocoferolo, tocoferoli - 
Tocopherols: alfa-tocopherol, 
beta-tocopherol + gamma-toco-
pherol, delta-tocopherol, Total 
tocopherols  

 UNI EN 
12822:2014 p.to 
5.4  

     
  Art. 2.

     L’autorizzazione ha validità fino al 5 marzo 2023 data 
di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.

     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora il 
laboratorio ISVEA S.r.l. Istituto per lo sviluppo viticolo, 
enologico ed agro industriale Dr C. Iozzi, perda l’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, rilasciato da ACCREDIA - l’ente italiano di accre-
ditamento designato con decreto 22 dicembre 2009 quale 
unico organismo a svolgere attività di accreditamento e 
vigilanza del mercato.    

  Art. 4.

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

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

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

 4. L’amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 
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 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 20 luglio 2020 

 Il dirigente: POLIZZI   

  20A04063

    DECRETO  20 luglio 2020 .

      Modifica al decreto 14 maggio 2019 con il quale il labora-
torio ISVEA S.r.l. Istituto per lo sviluppo viticolo, enologico 
ed agro industriale Dr C. Iozzi, in Poggibonsi, è stata rinno-
vata l’autorizzazione al rilascio dei certificati di analisi nel 
settore vitivinicolo.    

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

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

 Vista la direttiva dipartimentale n. 805 del 12 marzo 
2020, registrata all’UCB il 13 marzo 2020 al n. 222, con 
la quale i titolari degli uffici dirigenziali non generali, al 
fine di garantire la continuità amministrativa, sono auto-
rizzati per gli atti di gestione di ordinaria amministrazio-
ne a far data dal 2 marzo 2020; 

 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 che all’art. 15 
prevede per il controllo delle disposizioni e dei limiti sta-
biliti dalla normativa comunitaria per la produzione dei 
prodotti vitivinicoli l’utilizzo di metodi di analisi descritti 
nella Raccolta dei metodi internazionali d’analisi dei vini 
e dei mosti dell’OIV; 

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

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 80, ultimo comma, prevede che in attesa dell’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 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 14 maggio 2019, pubblicato nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 126 del 31 maggio 2019, come modificato nell’elenco 
prove con decreto del 23 giugno 2020 pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 165 del 2 luglio 2020, con il quale il laboratorio 
ISVEA S.r.l. Istituto per lo sviluppo viticolo, enologico ed 
agro industriale Dr C. Iozzi, ubicato in Poggibonsi (Sie-
na), via Basilicata 1-3 - Località Fosci è stato autorizzato 
al rilascio dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo; 

 Considerato che il citato laboratorio con nota del 13 lu-
glio 2020 comunica di aver revisionato l’elenco delle pro-
ve di analisi; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 9 luglio 2020 l’accredi-
tamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito 
EA -    European Cooperation for Accreditation   ; 

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

 Considerato che per le prove, litio ed esame al micro-
scopio, aspetto del vino e del deposito è stato inserito il 
metodo previsto dal decreto ministeriale 12 marzo 1986 
in mancanza di metodi di analisi raccomandati e pubbli-
cati dall’Organizzazione internazionale della vigna e del 
vino (OIV); 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA è stato designato quale unico organismo italia-
no a svolgere attività di accreditamento e vigilanza del 
mercato; 

 Ritenuta la necessità di sostituire l’elenco delle prove 
di analisi indicate nell’allegato del decreto 14 maggio 
2019; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Le prove di analisi di cui all’allegato del decreto 

14 maggio 2019 per le quali il laboratorio ISVEA S.r.l., 
ubicato in Poggibonsi (Siena), via Basilicata 1-3 - Locali-
tà Fosci, è autorizzato, sono sostituite dalle seguenti:    
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Denominazione della prova Norma / metodo 

3-Metossi-1,2-Propandiolo, Digliceroli ciclici - 3-
Methoxy-1,2-propanediol, Cyclic diglycerols OIV MA-AS315-15 R2007 

2,4,6 tricloroanisolo (TCA) rilasciabile - Releasable 
2,4,6 of trichloroanisol (TCA) 

OIV MA-AS315-16 R2009, ISO 
20752:2014 

Acidità totale - Total acidity OIV Resolution OENO 52/2000 + 
OIV Resolution OENO 597/2018

Acidità totale - Total acidity OIV MA-AS313-01 R2015 par 
5.2 

Acidità volatile - Volatile acidity OIV MA-AS313-02 R2015 
Acido D-Malico - D-Malic acid OIV MA-AS313-12A R2009 
Acido sorbico, Acido benzoico, Acido salicilico - 
Sorbic acid, Benzoic acid, Salicilic acid OIV MA-AS313-20 R2006 

Alcool metilico (metanolo) - Methyl alcohol 
(Methanol) OIV MA-AS312-03A R2015 

Alluminio, Argento, Arsenico, Boro, Cadmio, Cobalto, 
Ferro, Litio, Nichel, Piombo, Rame, Zinco - 
Aluminium, Arsenic, Boron, Cadmium, Cobalt, 
Copper, Iron, Lead, Lithium, Nickel, Silver, Zinc 

OIV MA-AS323-07 R2010 

Ammine biogene: Istamina, Tiramina, 2-fenil-
etilammina, Putrescina, Cadaverina - Biogenic amines: 
Histamine, Tyramine, Phenylethylamine, Putrescine, 
Cadaverine 

OIV MA-AS315-18 R2009 

Anioni: Fosfati, Solfati - Anions: Phosphates, 
Sulphates OIV MA-AS313-16 R2004 

Biossido di zolfo: anidride solforosa libera - Sulphur 
dioxide: free sulphur dioxide OIV MA-AS323-04A1 R2018 

Biossido di zolfo: anidride solforosa libera, anidride 
solforosa totale - Sulphur dioxide: free sulphur dioxide, 
total sulphur dioxide 

OIV MA-AS323-04B R2009 

Biossido di zolfo: anidride solforosa totale - Sulphur 
dioxide: total sulphur dioxide OIV MA-AS323-04A2 R2018 

Calcio, Magnesio, Potassio, Sodio - Calcium, 
Magnesium, Potassium, Sodium OIV MA-AS322-13 R2013 

Caratteristiche cromatiche: intensità e tonalità di 
colore, assorbanza a 420-520-620 nm - Chromatic 
characteristics: intensity and shade of color, 
absorbance at 420-520-620 nm 

OIV MA-AS2-07B R2009 

Carbossimetilcellulosa (CMC) - 
Carboxymethylcellulose (CMC) OIV MA-AS315-22 R2010 
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Caseina (come allergene), Ovoalbumina (come 
allergene), Lisozima (come allergene), beta-
lattoglobulina (come allergene) - Casein (as allergen), 
Ovoalbumine (as allergen), Lysozyme (as allergen), 
beta-lactoglobulin (as allergen) 

OIV MA-AS315-23 R2012 

Ceneri - Ashes OIV Resolution OENO 58/2000 
Ceneri - Ashes OIV MA-AS2-04 R2009 
Conta Lieviti, Conta Batteri Acetici, Conta Batteri 
Lattici, Conta Muffe - Enumeration yeasts, 
Enumeration acetic bacteria, Enumeration lactic 
bacteria, Enumeration moulds 

OIV-MA-AS4-01 R2010 p.to 6 e 
6.1(escluso semina per inclusione)

Derivati cianici - Cyanide derivatives OIV MA-AS315-06 R2009 
Dietilenglicole (2-Idrossietil etere), Etilenglicole (1,2 
Etandiolo), Propilenglicole (1,2 Propandiolo) - 
Diethylene glycol (2-Hydroxyethyl ether), Ethylene 
glycol (1,2-Ethanediol), Propylene glycol (1,2-
Propanediol) 

OIV MA-AS315-09 R2009 

Diglucoside malvosidico (ibridi produttori diretti) - 
Malvidin diglucoside OIV MA-AS315-03 R2009 par 2 

Esame al microscopio, aspetto del vino e del deposito - 
Microscopic examination, appearance of wine and of 
deposit 

DM 12/03/1986 GU SO n°161 
14/07/1986 Met II pag.12 

Estratto non riduttore, Estratto ridotto - Non-reducing 
extract, Reducing extract 

OIV MA-AS2-03B R2012 + OIV 
MA-AS311-03 R2016 

Estratto secco totale - Total dry extract OIV MA-AS2-03B R2012 
Ferro - Iron OIV MA-AS322-05A R2009 
Indice di rifrazione a 20°C, Grado Brix, Tenore 
zuccherino, Massa volumica a 20°C, Titolo 
alcolometrico volumico potenziale - Refractive index 
at 20°C, Degree Brix, Sugars, Density at 20°C, 
Potential alcoholic strength 

OIV MA-AS2-02 R2012 

Litio - Litihium DM 12/03/1986 GU SO n° 161 
14/07/1986 met XXX pag.47 

Massa volumica a 20°C, Densità relativa a 20°C - 
Density at 20°C, Specific gravity at 20°C OIV MA-AS2-01A R2012 

Massa volumica a 20°C, Densità relativa a 20°C - 
Density at 20°C, Specific gravity at 20°C OIV MA-AS2-01A R2012 

Meso-inositolo, Scillo-inositolo, Saccarosio - Meso-
inositol, Scyllo-inositol, Sucrose OIV-MA-F1-12 R2015 

pH - pH OIV MA-AS313-15 R2011 
Piombo - Lead OIV-MA-AS322-12 R2006 
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Rame - Copper OIV MA-AS322-06 R2009 
Sovrapressione a 20°C - Overpressure at 20°C OIV MA-AS314-02 R2003 

Titolo alcolometrico volumico - Alcoholic strength OIV MA-AS312-01A R2016 met 
4.B 

Titolo alcolometrico volumico effettivo, Titolo 
alcolometrico volumico potenziale, Titolo 
alcolometrico volumico totale - Effective alcoholic 
strength, Potential alcoholic strength, Total alcoholic 
strength 

OIV MA-AS312-01A R2016 met 
4.B + OIV MA-AS311-03 R2016

Torbidità - Turbidity OIV MA-AS2-08 R2009 
Zinco - Zinc OIV MA-AS322-08 R2009 
Zuccheri (sostanze riducenti non volatili) - Sugars 
(non-volatile reducing substances) OIV Resolution OENO 59/2000 

Zuccheri (sostanze riducenti non volatili) - Sugars 
(non-volatile reducing substances) OIV-MA-AS311-01A: R2009 

Zuccheri: Fruttosio, Glucosio; Zuccheri 
(glucosio+fruttosio); Zuccheri riduttori 
(glucosio+fruttosio), Glucosio+Fruttosio - Sugars: 
Fructose, Glucose; Sugars (glucose+fructose), 
Reducing sugars (glucose+fructose), Glucose+Fructose

OIV MA-AS311-02 R2009 

    

  Art. 2.
     L’autorizzazione ha validità fino al 5 marzo 2023 data di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.
     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora il laboratorio ISVEA S.r.l. Istituto per lo sviluppo viticolo, 

enologico ed agro industriale Dr C. Iozzi perda l’accreditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato al 
presente decreto e del suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, 
rilasciato da ACCREDIA - l’ente italiano di accreditamento designato con decreto 22 dicembre 2009 quale unico or-
ganismo a svolgere attività di accreditamento e vigilanza del mercato.   

  Art. 4.
     1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 

sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubicazione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impiego del 
personale ed ogni altra modifica concernente le prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è accreditato. 

 2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione dell’autorizzazione. 
 3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è ne-

cessario indicare che il provvedimento ministeriale riguarda 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 Ufficiale   della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 

successivo alla sua pubblicazione. 
 Roma, 20 luglio 2020 

 Il dirigente: POLIZZI   

  20A04064  



—  127  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1933-8-2020

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  24 luglio 2020 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Vosevi», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. DG/769/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con 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 nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni; 
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 Vista la determina AIFA n. 617/2018 del 12 aprile 2018 
di classificazione del medicinale per uso umano «Vosevi», 
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 90 del 18 aprile 2018; 

 Vista la domanda presentata in data 17 gennaio 2020 
con la quale la società Gilead Sciences Ireland UC ha 
chiesto la rinegoziazione del medicinale «Vosevi» (sofos-
buvir/velpatasvir/voxilaprevir) relativamente alla confe-
zione con codice A.I.C. n. 045494010/E; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AI-
FA, reso nella sua Seduta straordinaria del 27-29 maggio 
2020; 

 Visto il parere della Commissione tecnico scientifica, 
reso nella sua seduta del 9-12 giugno 2020; 

 Vista la deliberazione n. 28 del 10 luglio 2020 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio, 

  Determina:    

  Art. 1.

      Oggetto della rinegoziazione    

     Il medicinale VOSEVI (sofosbuvir/velpatasvir/voxi-
laprevir) è rinegoziato alle condizioni qui sotto indicate. 

 Indicazioni terapeutiche: «Vosevi» è indicato per il 
trattamento dell’infezione da virus dell’epatite C cronica 
(hepatitis C virus,   HCV)   negli adulti. 

 Rimborsabilità: rimborsabilità per i pazienti naive e per 
i pazienti con precedente fallimento ai DAAs, inclusi i 
soggetti falliti a un inibitore NS5A (schema terapeutico 
12 settimane). 

 Confezione: 400/100/100 mg compressa rivestita con 
film - uso orale - flacone (HDPE) - 28 compresse - A.I.C. 
n. 045494010/E (in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: «A». 
 Prezzo    ex-factory    (iva esclusa): euro 18.115,00. 
 Prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 29.897,00. 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 

alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di    follow-up   , applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’agenzia, piattaforma web - all’indirizzo   https://ser-
vizionline.aifa.gov.it   che costituiscono parte integrante 
della presente determina. 

 Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio    web-based   , onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’Agenzia:   https://www.
aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

 I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc-
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito:   https://www.aifa.
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 

  Capping   , come da condizioni negoziali, per i pazienti 
naive. 

 Clausola di salvaguardia ai fini della riapertura antici-
pata del contratto, come da condizioni negoziali: qualora 
nei primi dodici mesi di durata dell’accordo venga av-
viato un numero di trattamenti superiore a quelli indicati 
nell’accordo negoziale con i farmaci DAAs è onere della 
società presentare istanza di rinegoziazione delle condi-
zioni negoziali di cui alla presente determina, al fine di ri-
contrattare il prezzo con una ulteriore scontistica. Qualo-
ra la società non provveda a presentare tempestivamente 
istanza di rinegoziazione, è facoltà di AIFA convocare in 
qualsiasi momento la società per la revisione dei termini 
dell’accordo. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribu-
zione diretta, pubblicata nel Supplemento ordinario alla 
  Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Vosevi» (sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir) è la se-
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica limi-
tativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico 
su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - infet-
tivologo, gastroenterologo, internista (RNRL).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 24 luglio 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A04191
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    DETERMINA  24 luglio 2020 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Epclusa», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. DG/768/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con 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 nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

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

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-

sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 Vista la determina AIFA n. 780/2017 del 21 aprile 2017 
di recante «Regime di rimborsabilità e prezzo di vendi-
ta del medicinale per uso umano «Epclusa», pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 96 del 26 aprile 2017; 

 Vista la domanda presentata in data 13 dicembre 
2019 con la quale la società Gilead Sciences Ireland UC 
ha chiesto la rinegoziazione del medicinale «Epclusa» 
(sofosbuvir/velpatasvir); 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AI-
FA, reso nella sua seduta straordinaria del 27-29 maggio 
2020; 
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 Vista la deliberazione n. 28 del 10 luglio 2020 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Oggetto della rinegoziazione    

     Il medicinale EPCLUSA (sofosbuvir/velpatasvir) è ri-
negoziato alle condizioni qui sotto indicate. 

 Confezione: 400mg/100mg compressa rivestita con 
film - uso orale flacone (HDPE) - 28 compresse - A.I.C. 
n. 044928012/E (in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: «A». 
 Prezzo    ex-factory    (iva esclusa): euro 16.666,67 
 Prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 27.506,67 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 

alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di    follow-up   , applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo   https://ser-
vizionline.aifa.gov.it   che costituiscono parte integrante 
della presente determina. 

  Capping    da applicarsi tramite registro di monitoraggio, 
come da condizioni negoziali. 

 Clausola di salvaguardia ai fini della riapertura antici-
pata del contratto, come da condizioni negoziali: qualora 
nei primi dodici mesi di durata dell’accordo venga av-
viato un numero di trattamenti superiore a quelli indicati 

nell’accordo negoziale con i farmaci DAAs è onere della 
società presentare istanza di rinegoziazione delle condi-
zioni negoziali di cui alla presente determina, al fine di ri-
contrattare il prezzo con una ulteriore scontistica. Qualo-
ra la società non provveda a presentare tempestivamente 
istanza di rinegoziazione, è facoltà di AIFA convocare in 
qualsiasi momento la società per la revisione dei termini 
dell’accordo. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribu-
zione diretta, pubblicata nel Supplemento ordinario alla 
  Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Epclusa» (sofosbuvir/velpatasvir) è la seguente: medici-
nale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinno-
vare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti - infettivologo, inter-
nista, gastroenterologo (RNRL).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 24 luglio 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A04192  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 412 del 21 luglio 2020  

 Codice pratica: C1A/2020/769/BIS. 
  Si autorizza l’immissione in commercio del medicinale METFOR-

MINA PENSA anche nella forma e confezione di seguito indicata:  
 Confezione: 50 compresse in blister PVC/AL; 
 A.I.C. n. 040975118 (base 10) 172GSG (base 32); 
 Forma farmaceutica: compresse rivestite con film; 

 Principio attivo: metformina. 

 Titolare A.I.C.: Pensa Pharma S.p.a. (codice fiscale 026528331203). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: «C (nn)». 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura: «RR». 
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  Stampati  

 La confezione del medicinale deve essere posta in commercio con 
gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa ammini-
strazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla de-
termina di cui al presente estratto. 

 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 legislativo. 

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

  20A04065

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 413 del 21 luglio 2020  

 Codice pratica: C1A/2020/770/BIS. 
  Si autorizza l’immissione in commercio del medicinale METFOR-

MINA PENSA anche nella forma e confezione di seguito indicata:  
 Confezione: 30 compresse in blister PVC/AL; 
 A.I.C. n. 040975120 (base 10) 172GSJ (base 32); 
 Forma farmaceutica: compresse rivestite con film; 
 Principio attivo: metformina. 

 Titolare A.I.C.: Pensa Pharma S.p.a. (codice fiscale 026528331203). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: «C (nn)». 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura: «RR». 

  Stampati  

 La confezione del medicinale deve essere posta in commercio con 
gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa ammini-
strazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla de-
termina di cui al presente estratto. 

 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 legislativo. 

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

  20A04066

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

      Estratto determina IP N. 437 del 22 luglio 2020  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
LENDORMIN 0,250 mg 20 TABLETTEN dai Paesi Bassi con numero 
di autorizzazione 10015, intestato alla società alla Boehringer Ingelheim 
BV Comeniusstraat 6 1817 MS Alkmaar the netherlands e prodotto da 
Delpharm Reims 10 RUE Colonel Charbonneaux 51100 Reims France, 
con le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide 
ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente determina. 

 Importatore: Pricetag S.p.a. con sede legale in via Vasil Levski 103 
- 1000 Sofia. 

 Confezione: «Lendormin» «0,25 mg compresse» 30 compresse. 
 Codice A.I.C. n. 045691033 (in base 10) 1CLD4T(in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa. 
  Composizione: 1 compressa contiene:  

 principio attivo: brotizolam 0,25 mg 
 Eccipienti: lattosio monoidrato, amido di mais, sodio amido glico-

lato, cellulosa microcristallina, magnesio stearato 
  Officine di confezionamento secondario:  

 S.C.F. S.r.l. 
 Via F.Barbarossa, 7 
 26824 Cavenago D’Adda Lodi 
 XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.a. 
 Via Amendola, 1 
 20090 Caleppio di Settala (MI) 
 Pricetag Ead 
 Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov BLVD. 
 1000 Sofia (Bulgaria) 
 Falorni S.r.l. 
 via Provinciale Lucchese s.n.c., 
 Località Masotti 51034 Serravalle Pistoiese (PT) 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione:  «Lendormin», «0,25 mg compresse» 30 compresse. 
 Codice A.I.C. n. 045691033. 
 Classe di rimborsabilità: C(nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn), nelle more 
della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale do-
manda di diversa classificazione. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: «Lendormin» «0,25 mg compresse» 30 compresse. 
 Codice A.I.C. n. 045691033. 
 RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. L’imbal-
laggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’officina presso 
la quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. Sono 
fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare del 
marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli 
o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste 
dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 
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  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

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

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

  20A04067

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

      Estratto determina IP n. 438 del 22 luglio 2020  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
LENDORMIN 0,25 mg 20 TABLETTEN dalla Germania con numero 
di autorizzazione 5612.00.00, intestato alla società Boehringer Ingel-
heim Pharma GMBH & CO.KG Binger str. 173 55216 Ingelheim Ger-
mania e prodotto da Boehringer Ingelheim Franc (bs 1) 12, Rue André 
Huet 51100 Reims Francia e Delpharm Reims, Reims Francia, con le 
specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi-
caci al momento dell’entrata in vigore della presente determina. 

 Importatore: Pricetag S.p.a. con sede legale in via Vasil Levski 103 
- 1000 Sofia. 

 Confezione: LENDORMIN «0,25 mg compresse» 30 compresse. 
 Codice A.I.C. n. 045691021 (in base 10) 1CLD4F(in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa. 
  Composizione: 1 compressa contiene:  

 principio attivo: brotizolam 0,25 mg. 
 Eccipienti: lattosio monoidrato, amido di mais, sodio amido glico-

lato, cellulosa microcristallina, magnesio stearato. 
  Officine di confezionamento secondario:  

 Falorni S.r.l. 
 via Provinciale Lucchese, località Masotti 
 51030 Serravalle Pistoiese (PT) 
 XPO Supply ChaiN Pharma Italy S.p.a. 
 Via Amendola, 1 
 20090 Caleppio di Settala (MI) 
 S.C.F. S.r.l. 
 via F. Barbarossa, 7 
 26824 Cavenago D’Adda - LO 
 Pricetag EAD 
 Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd. 
 1000 Sofia (Bulgaria) 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: LENDORMIN «0,25 mg compresse» 30 compresse. 
 Codice A.I.C. n. 045691021. 
 Classe di rimborsabilità: C(nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fini della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classificazione. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: «Lendormin» «0,25 mg compresse» 30 compresse. 
 Codice A.I.C. n. : 045691021. 
 RR - medicinale soggetto a prescrizione medica 

  Stampati  

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

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

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

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

  20A04068

        Rettifica della determina AAM/AIC n. 41 del 24 marzo 2020, 
concernente l’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Sodio Cloruro Baxter 
S.p.a.».    

      Estratto determina AAM/AIC n. 92 del 17 luglio 2020  

 È rettificata, nei termini che seguono, la determina A.I.C. n. 41 del 
24 marzo 2020, concernente l’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale, il cui estratto è stato pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale    - Serie generale - n. 85 del 30 marzo 2020, per errore materiale 
contenuto negli stampati (riassunto delle caratteristiche del prodotto, fo-
gli illustrativi ed etichette) limitatamente al numero delle sacche:  

 medicinale: SODIO CLORURO BAXTER S.p.a.; 
  laddove è riportato: A.I.C. n. 030942712 «4 sacche» e A.I.C. 

n. 030942724 «2 sacche»;  
  leggasi: A.I.C. n. 030942712 «1 sacca» e A.I.C. n. 030942724 

«1 sacca».  
 Titolare A.I.C.: Baxter S.p.a., sede legale e domicilio fiscale in 

piazzale dell’Industria, 20, 00144 - Roma (RM) Italia. 
 Disposizioni finali. 
 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 

Repubblica italiana, mentre la relativa determina sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale.   

  20A04088

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

      Estratto determina IP n. 440 del 24 luglio 2020  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
DROSEFFIK 3 mg/0,02 mg comprimiodos revestidos por pellicula dal 
Portogallo con numero di autorizzazione 5473814, intestato alla socie-
tà Laboratorios Effik Sociedade Unipessoal LDA RUA DOM Antonio 
Ribeiro, 9 1495-049 Alges Portogallo e prodotto da Laboratorios Leon 
Farma, S.A. Calle La Vallina S/N, Polígono Industrial Navatejera - ES-
24008 - Villaquilambre - Léon - Spain, con le specificazioni di seguito 
indicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’en-
trata in vigore della presente determina. 
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 Importatore: GMM Farma S.r.l., con sede legale in via Lambretta, 
2 - 20090 Segrate MI. 

 Confezione: «Drospil» «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con 
film» 1 x 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C.: 048586010 (in base 10) 1GBR8U (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
  Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene:  

 principio attivo: 0,02 mg di etinilestradiolo e 3 mg di 
drospirenone; 

  eccipienti: compresse attive rivestite con film di colore rosa:  
 nucleo della compressa: lattosio monoidrato, amido pregela-

tinizzato (mais), povidone (E1201), croscarmellosa sodica, polisorbato 
80, magnesio stearato (E572); 

 rivestimento della compressa: polivinil alcol, titanio diossido 
(E171), macrogol 3350, talco, ossido di ferro giallo (E172), ossido di 
ferro rosso (E172), ossido di ferro nero (E172). 

  Compresse inattive rivestite con film di colore bianco:  
 nucleo della compressa: lattosio anidro, povidone (E1201), ma-

gnesio stearato (E572); 
 rivestimento della compressa: polivinil alcol, titanio diossido 

(E171), macrogol 3350, talco. 
  Officine di confezionamento secondario:  

 De Salute S.r.l. - via Biasini, 26 - 26015 Soresina (CR); 
 Pharma Partners S.r.l. - via E. Strobino, 55/57 - 59100 Prato 

(PO). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: «Drospil» «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con 
film» 1 x 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C.: 048586010. 
 Classe di rimborsabilità: C(nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn), nelle more 
della presentazione da parte del titolare dell’A.I.P. di una eventuale do-
manda di diversa classificazione. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: «Drospil» «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con 
film» 1 x 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 

 Codice A.I.C.: 048586010. 
 RR – medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. L’imbal-
laggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’officina presso 
la quale il titolare A.I.P. effettua il confezionamento secondario. Sono 
fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare del 
marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli 
o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste 
dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

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

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

  20A04090

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

      Estratto determina IP n. 441 del 24 luglio 2020  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicina-
le NASONEX 50 microgram/verstuiving, neusspray, suspensie - 140 
verstuivingen (1 flesje dat 18   g)   dai Paesi Bassi con numero di autoriz-
zazione 21613, intestato alla società Merck Sharp & Dohme BV - Wa-
arderweg 39 2031 BN Haarlem (Paesi Bassi) e prodotto da Schering-
Plough Labo NV,Heist-op-den Berg, Belgio, con le specificazioni di 
seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento 
dell’entrata in vigore della presente determina. 

 Importatore: General Pharma Solutions S.p.a., con sede legale in 
via Vasil Levski 103 1000 Sofia. 

 Confezione: «Nasonex» «50 microgrammi/erogazione spray nasa-
le, sospensione» flacone da 140 erogazioni. 

 Codice A.I.C.: 043763061 (in base 10) 19RKCP (in base 32). 
 Forma farmaceutica: spray nasale, sospensione. 
  Composizione: 50 microgrammi/erogazione spray nasale, 

sospensione:  
 principio attivo: mometasone furoato (come monoidrato) 50 

microgrammi/erogazione; 
 eccipienti: cellulosa dispersibile (cellulosa microcristallina e 

carmellosa sodica), glicerolo, sodio citrato, acido citrico monoidrato, 
polisorbato 80, benzalconio cloruro, acqua purificata. 

  Officine di confezionamento secondario:  
 Falorni S.r.l. - via Provinciale Lucchese, s.n.c. - loc. Masotti - 

51034 Serravalle Pistoiese (PT); 
 XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.a. - via Amendola, 1 - 

20090 Caleppio di Settala (MI); 
 S.C.F. S.r.l. - via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda LO; 
 Pricetag EAD Business CEnter Serdica - 2E Ivan Geshov 

BLVD. - 1000 Sofia (Bulgaria). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: «Nasonex» «50 microgrammi/erogazione spray nasa-
le, sospensione» flacone da 140 erogazioni. 

 Codice A.I.C.: 043763061. 
 Classe di rimborsabilità: C(nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn), nelle more 
della presentazione da parte del titolare dell’A.I.P. di una eventuale do-
manda di diversa classificazione. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: «Nasonex» «50 microgrammi/erogazione spray nasa-
le, sospensione» flacone da 140 erogazioni. 

 Codice A.I.C.: 043763061. 
 RR – medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. L’imbal-
laggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’officina presso 
la quale il titolare A.I.P. effettua il confezionamento secondario. Sono 
fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare del 
marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli 
o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste 
dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 
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  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

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

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

  20A04091

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

      Estratto determina IP n. 449 del 25 luglio 2020  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
NASONEX 50 Mikrogram/dose, Nesespray, Suspensjon dalla Norvegia 
con numero di autorizzazione Vnr 47 45 51 NilTnr 96-3298, intestato 
alla società Merck Sharp & Dohme B.V Waarderweg 39 2031 BN Ha-
arlem The Netherlands e prodotto da Schering-Plough Labo NV, Heist-
Op-Den Berg, Belgio con le specificazioni di seguito indicate a con-
dizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore 
della presente determina. 

 Importatore: General Pharma Solutions Spa, con sede legale in via 
Vasil Levski 103 - 1000 Sofia. 

 Confezione: «Nasonex» «50 microgrammi/erogazione spray nasa-
le, sospensione» flacone da 140 erogazioni. 

 Codice A.I.C.: n. 043763073 (in base 10) 19RKD1 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: spray nasale, sospensione. 
 Composizione: 50 microgrammi/erogazione spray nasale, 

sospensione. 
 Principio attivo: mometasone furoato (come monoidrato) 50 

microgrammi/erogazione. 
 Eccipienti: cellulosa dispersibile (cellulosa microcristallina e car-

mellosa sodica), glicerolo, sodio citrato, acido citrico monoidrato, poli-
sorbato 80, benzalconio cloruro, acqua purificata. 

  Officine di confezionamento secondario:  
 Falorni S.r.l. - via Provinciale Lucchese S.n.c. - località Masotti 

- 51034 Serravalle Pistoiese (PT); 
 XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.a. - via Amendola, 1 - 

20090 Caleppio di Settala (MI); 
 S.C.F. S.r.l. via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda LO; 
 Pricetag EAD - Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov 

BLVD. - 1000 Sofia (Bulgaria). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: «Nasonex» «50 microgrammi/erogazione spray nasa-
le, sospensione» flacone da 140 erogazioni. 

 Codice A.I.C.: n. 043763073. 
 Classe di rimborsabilità: C(nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn), nelle more 
della presentazione da parte del titolare dell’A.I.P. di una eventuale do-
manda di diversa classificazione. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: «Nasonex» «50 microgrammi/erogazione spray nasa-
le, sospensione» flacone da 140 erogazioni. 

 Codice A.I.C.: n. 043763073. 
 RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. L’imbal-
laggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’officina presso 
la quale il titolare A.I.P. effettua il confezionamento secondario. Sono 
fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare del 
marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli 
o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste 
dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

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

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

  20A04104

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Ossigeno Air Liquide Sa-
nità».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 404 del 26 luglio 2020  

 Codice pratica: N1B/2020/350bis 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale OSSIGE-

NO AIR LIQUIDE SANITÀ anche nella forma e confezione di seguito 
indicata:  

 confezione «200 bar gas medicinale compresso» bombola in ac-
ciaio da 11 litri con valvola riduttrice integrata - A.I.C. n. 048551016 
(base 10) 1G9P38 (base 32) 

 Forma farmaceutica gas medicinale compresso. 
 Principio attivo: Ossigeno 100%. 
 Titolare A.I.C.: Air liquide sanità service S.p.a (codice fiscale 

01738810975) 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: C (nn) (classe non negoziata). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura: RR (medicinali soggetti a ricetta medica 
ripetibile). 

  Stampati  

 La confezione del medicinale deve essere posta in commercio con 
gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa ammi-
nistrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e 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. 
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  Implementazione e smaltimento scorte  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche di cui agli articoli precedenti 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 illu-
strativo e all’etichettatura. 

 2. 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 comma 1 del presente paragrafo, relati-
vi alle bombole di cui all’autorizzazione in deroga rilasciata da questa 
amministrazione per far fronte all’emergenza epidemiologica Covid-19, 
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del 
medicinale 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.   

  20A04116

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 407 del 26 luglio 2020  

  Si autorizza la seguente variazione:  
 tipo II B.I.a.1.b), introduzione di un fabbricante del principio 

attivo Irinotecan Hydrochloride Trihydrate supportato da un ASMF. 
 La suddetta variazione è relativa al medicinale IRINOTECAN 

AUROBINDO nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in 
commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 

  A.I.C. n.:  
 038143044 - «20 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-

ne» 1 flaconcino in vetro da 15 ml; 
 038143018 - «20 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-

ne» 1 flaconcino in vetro da 2 ml; 
 038143032 - «20 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-

ne» 1 flaconcino in vetro da 25 ml; 
 038143020 - «20 mg/ml concentrato per soluzione per infusio-

ne» 1 flaconcino in vetro da 5 ml. 
 Numero procedura: PT/H/2037/001/II/040. 
 Codice pratica: VC2/2019/390. 
 Titolare A.I.C.: Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l. (codice fiscale 

06058020964). 

  Smaltimento scorte  

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

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

  20A04117

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso umano «Naxiglo» e «Keycute»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 411/2020 del 21 luglio 2020  

  Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente ai medicinali 
NAXIGLO (A.I.C. n. 043396) e KEYCUTE (A.I.C. n. 043398), in tutte 
le forme e confezioni autorizzate:  

 Tipo II, n.2), B.II.b.2 - «Modifiche a livello di importatore, di 
modalità di rilascio dei lotti e di prove di controllo qualitativo del pro-
dotto finito;   b)    Sostituzione o aggiunta di un sito in cui si effettuano 

il controllo dei lotti/le prove per un medicinale biologico/immuno-
logico e dove tutti i metodi di prova applicati sono metodi biologici/
immunologici»:  

 Aggiunta di un sito alternativo per l’esecuzione del test dei piroge-
ni sul prodotto finito: Charles River Laboratories France - CRLF, 2109 
Route de Chatillon, 01400 Romans, France. 

 Titolare A.I.C.: Kedrion S.p.a. (codice fiscale 01779530466). 
 Codice pratica: VN2/2020/56. 

  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.   

  20A04118

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 423 del 26 luglio 2020  

 Codice pratica: VC2/2018/192. 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale PARA-

CETAMOLO KABI anche nella forma e confezione di seguito indicata:  
 confezione «10 mg/ml soluzione per infusione» 10 fiale in vetro 

da 10 ml - A.I.C. n. 040381156 (base 10) 16JBR4 (base 32). 
 Forma farmaceutica soluzione per infusione. 
 Principio attivo paracetamolo. 
 Titolare A.I.C.: Fresenius Kabi Italia S.r.l (codice fiscale 

03524050238). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità:  

 C(nn) (classe non negoziata). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura:  

 RNR (medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare 
volta per volta). 

  Stampati  

 La confezione del medicinale deve essere posta in commercio con 
gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Ammi-
nistrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
determina di cui al presente estratto. 

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

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

  20A04119
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Isoriac»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 424 del 26 luglio 2020  

  Si autorizzano le seguenti variazioni:  
 tipo II C.I.4), aggiornamento dei paragrafi 4.6 e 5.3 del riassunto 

delle caratteristiche del prodotto e la corrispondente sezione del foglio 
illustrativo in accordo all’introduzione di una sottosezione sulla fertilità, 
adeguamento degli stampati alla versione corrente del QRD template; 

 tipo IB C.I.1.a), aggiornamento a seguito di referral EMEA/
H/A-31/1446 adottato dalla Commissione europea (2018)4024 del 
21 giugno 2018. 

 Le suddette variazioni sono relative al medicinale ISORIAC nelle 
forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a 
seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 

  AIC n.:  
 037551013 - «10 mg capsule molli» 28 capsule in blister PVC/

PE/PVDC/AL; 
 037551025 - «10 mg capsule molli» 30 capsule in blister PVC/

PE/PVDC/AL; 
 037551037 - «10 mg capsule molli» 50 capsule in blister PVC/

PE/PVDC/AL; 
 037551049 - «10 mg capsule molli» 56 capsule in blister PVC/

PE/PVDC/AL; 
 037551052 - «10 mg capsule molli» 60 capsule in blister PVC/

PE/PVDC/AL 
 037551064 - «20 mg capsule molli» 28 capsule in blister PVC/

PE/PVDC/AL 
 037551076 - «20 mg capsule molli» 30 capsule in blister PVC/

PE/PVDC/AL; 
 037551088 - «20 mg capsule molli» 50 capsule in blister PVC/

PE/PVDC/AL; 
 037551090 - «20 mg capsule molli» 56 capsule in blister PVC/

PE/PVDC/AL 
 037551102 - «20 mg capsule molli» 60 capsule in blister PVC/

PE/PVDC/AL. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 

cui al presente estratto. 
 Numeri procedure: FR/H/0250/001-004/II/059; 

FR/H/0250/001-004/IB/054. 
 Titolare A.I.C.: Pierre Fabre Italia S.p.a (codice fiscale 

01538130152) 

  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 del presente estratto che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al comma 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 del presente estratto, i far-
macisti 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.   

  20A04120

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Nebivololo Mylan Italia»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 425 del 26 luglio 2020  

  Si autorizza il seguente grouping di variazioni:  
 tipo II B.I.z), aggiornamento ASMF per il principio attivo «Ne-

bivololo cloridrato»; 
 tipo IA B.I.b.1.d), eliminazione del saggio non significativo del-

la «Rotazione Ottica»; 
 tipo IB B.I.b.2.e), aggiornamento del metodo analitico per la de-

termina del Palladio. 
 Il suddetto grouping di variazioni è relativo al medicinale NE-

BIVOLOLO MYLAN ITALIA nelle forme e confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo 
riconoscimento. 

  A.I.C. n:  
 038446100 - «5 mg compresse» 100 compresse in blister PVC/

AL; 
 038446225 - «5 mg compresse» 100 compresse in contenitore 

HDPE; 
 038446023 - «5 mg compresse» 14 compresse in blister PVC/

AL; 
 038446148 - «5 mg compresse» 14 compresse in contenitore 

HDPE; 
 038446035 - «5 mg compresse» 20 compresse in blister PVC/

AL; 
 038446151 - «5 mg compresse» 20 compresse in contenitore 

HDPE; 
 038446047 - «5 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/

AL; 
 038446163 - «5 mg compresse» 28 compresse in contenitore 

HDPE; 
 038446050 - «5 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/

AL; 
 038446175 - «5 mg compresse» 30 compresse in contenitore 

HDPE; 
 038446062 - «5 mg compresse» 50 compresse in blister PVC/

AL; 
 038446187 - «5 mg compresse» 50 compresse in contenitore 

HDPE; 
 038446124 - «5 mg compresse» 500 (10x50) compresse in bli-

ster PVC/AL confezione ospedaliera; 
 038446249 - «5 mg compresse» 500 (10x50) compresse in con-

tenitore HDPE confezione ospedaliera; 
 038446112 - «5 mg compresse» 500 compresse in blister PVC/

AL; 
 038446237 - «5 mg compresse» 500 compresse in contenitore 

HDPE; 
 038446074 - «5 mg compresse» 56 compresse in blister PVC/

AL; 
 038446199 - «5 mg compresse» 56 compresse in contenitore 

HDPE; 
 038446086 - «5 mg compresse» 60 compresse in blister PVC/

AL; 
 038446201 - «5 mg compresse» 60 compresse in contenitore 

HDPE; 
 038446011 - «5 mg compresse» 7 compresse in blister PVC/AL; 
 038446136 - «5 mg compresse» 7 compresse in contenitore 

HDPE; 
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 038446098 - «5 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/
AL; 

 038446213 - «5 mg compresse» 90 compresse in contenitore 
HDPE. 

 Numero procedura: IT/H/256/II/017. 
 Codice pratica: VC2/2019/421. 
 Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a (codice fiscale 13179250157) 

  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: la determina è efficace 
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale.   

  20A04121

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 426 del 26 luglio 2020  

  Si autorizza la seguente variazione:  
 tipo II B.I.z), aggiornamento dell’ASMF), (Active Sustance Ma-

ster File) per la sostanza attiva ezetimibe da parte del produttore MSN 
Laboratories Private Limited. 

 La suddetta variazione è relativa al medicinale CHOLECOMB nel-
le forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia 
a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 

  A.I.C. n:  
 043496013 - «10 mg/10 mg capsule rigide» 10 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496025 - «10 mg/10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496037 - «10 mg/10 mg capsule rigide” 30 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496049 - «10 mg/10 mg capsule rigide” 56 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496052 - «10 mg/10 mg capsule rigide” 60 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496227 - «10 mg/10 mg capsule rigide» 7 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496064 - «10 mg/10 mg capsule rigide» 84 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496076 - «10 mg/10mg capsule rigide» 90 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496088 – «20 mg/10 mg capsule rigide» 10 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496090 - «20 mg/10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496102 - «20 mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496114 - «20 mg/10 mg capsule rigide» 56 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496126 - «20 mg/10 mg capsule rigide» 60 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496239 - «20 mg/10 mg capsule rigide» 7 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496138 - «20 mg/10 mg capsule rigide» 84 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 
 043496140 - «20 mg/10 mg capsule rigide» 90 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL; 

 043496153 - «40 mg/10 mg capsule rigide» 10 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496165 - «40 mg/10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496177 - «40 mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496189 - «40 mg/10 mg capsule rigide» 56 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496191 - «40 mg/10 mg capsule rigide» 60 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496241 - «40 mg/10 mg capsule rigide» 7 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496203 - «40 mg/10 mg capsule rigide» 84 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496215 - «40 mg/10 mg capsule rigide» 90 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496254 - «5 mg/10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496266 - «5 mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496278 - «5 mg/10 mg capsule rigide» 60 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL; 

 043496280 - «5 mg/10 mg capsule rigide» 90 capsule in blister 
OPA/AL/PVC/AL. 

 Numero procedura: NL/H/3007/001-006/II/022. 
 Titolare A.I.C.: Egis Pharmaceuticals PLC 

  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: la determina è efficace 
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale.   

  20A04122

    MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE
      Riesame dell’autorizzazione integrata ambientale per 

l’esercizio della centrale termoelettrica della società Arce-
lorMittal Italy S.r.l., in Taranto.    

     Si rende noto che con decreto del Ministro dell’ambiente e della 
tutela del territorio e del mare n. DEC-MIN-0000140 del 17 luglio 2020, 
si è provveduto all’aggiornamento dell’autorizzazione integrata am-
bientale rilasciata con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare, n. 72 del 29 marzo 2010, alla centrale termo-
elettrica, identificata dal codice fiscale 10354890963, con sede legale 
in Viale Brenta n. 27/29, 20139 - Milano, per l’esercizio della centrale 
termoelettrica della società ArcelorMittal Italy S.r.l. sita nel Comune di 
Taranto, ai sensi del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e successi-
ve modificazioni ed integrazioni. 

 Copia del provvedimento è messa a disposizione del pubblico per 
la consultazione presso la Direzione generale per la crescita sosteni-
bile e la qualità dello sviluppo del Ministero dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare, Via C. Colombo 44, Roma, e attraverso 
il sito web del Ministero, agli indirizzi www.minambiente.it e https://
va.minambiente.it/it-IT   

  20A04085
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    MINISTERO DELL’INTERNO
      Applicazione della terza rata della sanzione ad alcuni co-

muni per il mancato rispetto del pareggio di bilancio re-
lativo all’anno 2017 e applicazione della seconda rata al 
Comune di Nola per il mancato rispetto del pareggio di 
bilancio relativo all’anno 2017, a seguito di accertamento 
successivo.    

     Si comunica che in data 23 luglio 2020 è stato emanato il decre-
to del direttore centrale della finanza locale concernente l’applicazione 
della terza rata della sanzione ad alcuni comuni per il mancato rispetto 
del pareggio di bilancio relativo all’anno 2017, e l’applicazione della 
seconda rata al Comune di Nola per il mancato rispetto del pareggio di 
bilancio relativo all’anno 2017 a seguito di accertamento successivo. 

 Il testo del decreto è pubblicato integralmente sul sito del Ministero 
dell’interno, Dipartimento affari interni e territoriali, Direzione centra-
le finanza locale, alla pagina: https://dait.interno.gov.it/finanza-locale/
documentazione/decreto-n2-del-23-luglio-2020   

  20A04086

        Applicazione della sanzione ad alcuni comuni per il mancato 
rispetto del pareggio di bilancio relativo all’anno 2017, a 
seguito di accertamento successivo.    

     Si comunica che in data 23 luglio 2020 è stato emanato il decre-
to del direttore centrale della finanza locale concernente l’applicazione 
della sanzione ad alcuni comuni per il mancato rispetto del pareggio di 
bilancio relativo all’anno 2017, a seguito di accertamento successivo. 

 Il testo del decreto è pubblicato integralmente sul sito del Ministero 
dell’interno, Dipartimento affari interni e territoriali, Direzione centra-
le finanza locale, alla pagina: https://dait.interno.gov.it/finanza-locale/
documentazione/decreto-23-luglio-2020   

  20A04087

    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

      Comunicato relativo all’adozione del decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri 6 luglio 2020, n. 4    

     In attuazione dell’art. 58, comma 3, del decreto legislativo 30 giu-
gno 2003, n. 196, con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 6 luglio 2020, n. 4, è stato adottato il «Regolamento che individua 
le modalità di applicazione delle disposizioni del decreto legislativo 
18 maggio 2018, n. 51, applicabili ai trattamenti dei dati personali effet-
tuati dal DIS, dall’AISE e dall’AISI, adottato ai sensi dell’art. 43 della 
legge 3 agosto 2007, n. 124». 

 Ai sensi dell’art. 25, comma 3, del regolamento, le disposizioni 
ivi contenute entreranno in vigore il quindicesimo giorno successivo a 
quello della comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana.   

  20A04139  

MARIO DI IORIO, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2020 -GU1- 193 ) Roma,  2020  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.



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.
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